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Zjisteni z posuzovani

Zjisténi z posuzovani: vysledky hodnoceni shromazdenych dukazu z posuzovani. Muze
oznacovat shodu, neshodu nebo prilezitost ke zlepsovani.

(viz MPA 00-01-24, verze 2 Zakladni pravidla akreditacniho procesu - ¢ast 3 - Terminy,
definice a pouzité zkratky)

Shoda
» Splneni pozadavku

(¢lanek 3.6.11 normy CSN EN 50 9000 — Systémy managementu kvality — Zakladni principy a
slovnik, clanek 3.20 normy CSN EN ISO 19011 — Smérnice pro auditovani systému
managementu — odkazuje na 15O 9000)

» /jisteni, které indikuje prokazani splneni pozadavku subjektem
(viz MPA 00-01-24, verze 2 - Priloha 10, bod a))




Zjisteni z posuzovani

Neshoda
» Nesplnéeni pozadavku

(¢lanek 3.6.9 normy CSN EN 150 9000 - Systemy managementu kvality — Zakladni principy a
slovnik, ¢lanek 3.21 normy CSN EN ISO 19011 — Smérnice pro auditovani systemu
managementu — odkazuje na 15O 9000)

» /jisteni, které indikuje nesplnéni nebo neprokazani spinéni pozadavku subjektem
(viz MPA 00-01-24 verze 2 - Priloha 10, bod b))




Neshoda identifikovana skupinou posuzovatelt CIA

Termin
Laborator musi na neshodu reagovat do terminu stanoveného v Seznamu neshod

Pokud je zjistena neshoda:
» vedouci posuzovatel stanovi laboratofi Ihutu pro jeji odstranéni
» |hdta je stanovovana v rozmezi 10 az 60 kalendarnich dnu



Neshoda identifikovana skupinou posuzovateld CIA

Predlozeni zaznamu o rizeni neshodné prace

» zaznam na fizeném formulari objektu (zkusebni laboratore)
» doklada napravu neshody a provedeni analyzy priciny a rozsahu

» musi byt doplnén dukaznim prostredkem, na zaklade kterého se da overit, ze deklarovana
naprava byla realizovana

= aktualizovany / zpracovany dokument
= opraveny protokol o zkousce

= doplnény zaznam o verifikaci

" zaznam o ucastiv PT/ MLP




Posouzeni odstraneni neshody

Analyza priciny

> jejim cilem je zjistit pro€ neshoda vznikla, nikoli co se stalo i parafrazovani znéni neshody

> ne vzdy seJe mozné pricinu identifikovat, nicméne musi byt vzdy provedena samotna
analyza priciny (se zaznamem)

» muze existovat vice nez jedna pricina neshody

Priklady metod analyzy pricin

»> 5x Proc (5 Whys) — opakované kladeni otazky "Proc?”
dokud neni odhalena skutecna pricina

» Ishikawuv diagram (Diagram rybi kosti / Diagram
oficin a nasledku) — vizualni rozbor pricin podle
Kategorii (lidé, procesy, technologie atd.).

> dalsi. ..




Posouzeni odstraneni neshody

Analyza rozsahu
» urceni, zda existuji podobné neshody nebo by se mohly potencialné vyskytnout

» kontrola podobnych zakazek nebo obdobi, protokolu. ..
» dotaz na pracovniky v obdobné roli, zda se setkali s podobnym problémem. ..
»> dalsi. ..




Posouzeni odstraneni neshody

Jak byla neshoda napravena

» zpusob napravy neshody je na rozhodnuti laboratore — musi reagovat na formulovanou
neshodu, napr..

> V protokolu o zkousce XY nejsou uvedeny jednotky mereni.”

» Naprava: ,Dne 1.5.2025 byl vydan novy protokol o zkousce XZ a jednotky mereni byly
doplnény.”

» cilem je napravit zjisténou neshodu

» napravu lze provadét pred napravnym opatfenim, spolu s napravnym opatrenim nebo po
zavedeni napravneho opatreni




Posouzeni odstraneni neshody

Napravne opatreni

»> opatreni k odstranéni priciny neshody a zabraneni opakovanému vyskytu

» laborator musi hodnotit potrebu prijmout opatreni pro odstranéni pricin/y neshody
(= napravné opatreni), aby se tato neshoda neopakovala nebo se nevyskytla nekde jinde

» zda je s ohledem na charakter neshody a provedeni hodnoceni nutné prijmout napravné
opatreni je vyhradnée na laboratofi

» muze byt zavedeno vice nez 1 napravné opatreni



Modelovy priklad 1 - kap. 6.2 Pracovnici




Modelovy priklad 1 — kap. 6.2 Pracovnici (6.2.5 c))

Popis neshody: Laborator nedolozila zaznam o vycviku pana Vomacky k provadeni
zkousky podle SOP1, ackoliv podle Seznamu pracovniku je pan Vomacka

kompetentni k provadeni zkousky podle SOP 1, a podle dokumentovanych pravidel
SM laboratore musi byt kazdy pracovnik k provadeni zkousek zaskolen.

Poradove Presny nazev Identifikace . I Stupné
Eislo! zkufebniho postupu / metody zkuiebniho postupu / metody? Predmét zkously volnosti?

1 Stanoveni hmotnostni SOP1 Emise
koncentrace plynnych (CSN EN 15058:
mmeéi1dtwyicich latek (CO, C'SN ISO 7935:

NO, N2, N20, NO%. | 55N 150 10849

SOz, CH4) a stanoveni CSN P CEN/TS 17405:

objemové koncentrace CSN EN ISO 21258)

CO2 automatizovanymi
analyzatory (NDIR)

Seznam pracovniku:

Jméno Funk Oprivnéni provadet | Opravnéni schvalovat
pracovnika unice zkousky podle SOP | protokely o zkouskich

Jan Vomacka | Meéfici techmk SOP1 ANO




Modelovy priklad 1 — kap. 6.2 Pracovnici (6.2.5 c))

Odpovédnost a pravomoc za rizeni neshody: Manazer kvality
Naprava: Zpracovani zaznamu o vycviku pana Vomacky.

Analyza dopadu na predchozi vysledky: neshoda nema dopad na predchozi vysledky.
Pan Vomacka je dlouhodobym pracovnikem laboratore (cca 10 let) a podilel se na veriftikaci
zkousky provadené podle SOPT.

Analyza priciny neshody: Manazer kvality ma na starosti zajisteni vycviku pracovniku a je
take spravcem veskeré dokumentace. Pri kontrole bylo zjisteno, ze manazer kvality omylem
skartoval zaznamy o vycviku pana Vomacky.




Modelovy priklad 1 — kap. 6.2 Pracovnici (6.2.5 c))

Analyza rozsahu neshody: VV ramci kontroly bylo také zjisteno, ze byly skartovany zaznamy
0 vycviku pana Novaka a pana Novotného.

Napravné opatieni: Uprava postupu ,Vycvik pracovnikd” - MK zajisti naskenovani vsech
zaznamu o vycviku do elektronicke slozky ,Pracovnici” vzdy po skonceni zacviku. El.
zaznamy budou slouzit jako zalohy originalnich zaznamu. Soucasné budou vsechny jiz
existujici zaznamy o vycviku naskenovany do této slozky.

Prezkoumani efektivnosti prijatych napravnych opatreni: ndpravné opatreni bylo
efektivni. Probéhla kontrola, zda zaznamy byly skutecne ulozeny do slozky ,Pracovnici” a
také byl overen postup pfi nastupu noveho pracovnika.

Nutnost aktualizace rizik a prilezitosti: Ne



Modelovy priklad 2 — kap. 6.5 Metrologicka navaznost




Modelovy priklad 2 - kap. 6.5 Metrologicka navaznost (6.5.2 a))

Popis neshody: Laborator nedolozila metrologickou navaznost meridla ev. €. 10. Podle
vlastnich dokumentovanych pravidel uvedenych v Metrologickém radu vydaném dne
10. 1. 2023 ma byt toto méridlo kalibrovano kazdy rok v akreditované kalibracni
laboratori. Posledni kalibrace podle predlozenych zaznamu byla provedena dne 1. 2.

2023.

(Pozn. Posuzovani a identifikace neshody dne 30. 5. 2025)



Modelovy priklad 2 - kap. 6.5 Metrologicka navaznost (6.5.2 a))

Odpovédnost a pravomoc za rizeni neshody:

Naprava:

Analyza dopadu na predchozi vysledky:

Analyza priciny neshody:



Modelovy priklad 2 - kap. 6.5 Metrologicka navaznost (6.5.2 a)

Analyza rozsahu neshody:

Napravne opatreni:

Prezkoumani efektivnosti prijatych napravnych opatreni:

Nutnost aktualizace rizik a prilezitosti:



Modelovy priklad 3 - kap. 7.7 Zajistovani platnosti vysledku




Modelovy priklad 3 - kap. 7.7 Zajistovani platnosti vysledku (7.7.1)

* Popis neshody: Laborator ve svém postupu v kap. 7.7 Prirucky kvality vydané dne
31.12.2023 uvadi, ze provadi kontrolu ucinnosti zachytu napr. u absorbéru nebo AU
trubicek a zaznam uvadi do F 10 Zaznam o provedené zkousce. Pri posuzovani
laborator nedolozila zadny zaznam, ktery by prokazoval provadéni kontroly
ucinnosti.



Modelovy priklad 3 - kap. 7.7 Zajistovani platnosti vysledku (7.7.1)

Odpovédnost a pravomoc za rizeni neshody:

Naprava:

Analyza dopadu na predchozi vysledky:

Analyza priciny neshody:



Modelovy priklad 3 - kap. 7.7 Zajistovani platnosti vysledku (7.7.1)

Analyza rozsahu neshody:

Napravne opatreni:

Prezkoumani efektivnosti prijatych napravnych opatreni:

Nutnost aktualizace rizik a prilezitosti:



Modelovy priklad 4 — kap. 5.4 Pozadavky na strukturu




Modelovy priklad 4 - kap. 5.4 Pozadavky na strukturu

Popis neshody: Na predlozeném protokolu o zkousce €. 01/2025 je uveden jako zkusebni
postup SOP 2. Podle aktualni prilohy osvédceni o akreditaci ¢. 153/2024 ze dne
8.8.2024 je podle tohoto postupu stanovovana uhrnna hmotnostni koncentrace
organickych latek vyjadrenych jako celkovy organicky uhlik (TOC). Nicméné v
protokolu o zkousce je také uvedeno stanoveni hmotnostni koncentrace methanu
(CH,), kterou laboratof nema v rozsahu akreditace a u tohoto stanoveni neni uvedena
zadna informace, ze by byly vysledky ziskany mimo rozsah akreditace.



Modelovy priklad 4 - kap. 5.4 Pozadavky na strukturu

Odpovédnost a pravomoc za rizeni neshody:

Naprava:

Analyza dopadu na predchozi vysledky:

Analyza pric¢iny neshody:



Modelovy priklad 4 - kap. 5.4 Pozadavky na strukturu

Analyza rozsahu neshody:

Napravne opatreni:

Prezkoumani efektivnosti prijatych napravnych opatreni:

Nutnost aktualizace rizik a prilezitosti:



