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Abstrakt

Bakaldrska prdace se zaméfuje na analyzu rizik ve vyrobnich etapach s cilem identifikovat
potencidlni nebezpedi a moziné problémy v pribéhu vyrobniho procesu, jehoZ soucasti je
i proces komunikace a sbéru dat sledovani vyrobkud po uvedeni na trh (PMS). | kdyZ tento proces
nesouvisi pfimo s vyrobou konkrétniho vyrobku, je ale dlleZitou soucasti vyrobniho procesu
z dlvodU prevence vzniku pfipadnych chyb na dalSich vyrobcich. V ramci prace jsou pouZity
metody SWOT analyza a FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) k identifikaci silnych a slabych
stranek a systematickému zhodnoceni rizik vyrobniho procesu. Prace se dale zabyva
implementaci navrzenych opatfeni pro fizeni identifikovanych rizik a zlepSeni vyrobniho
procesu. Vysledky této analyzy poskytuji dilezité informace pro optimalizaci vyrobniho procesu
a zvySovani jeho efektivity a bezpecnosti.

Klicova slova
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Abstract

This bachelor thesis focuses on the analysis of risks in production stages in order to identify
potential hazards and possible problems during the production process. Within the thesis, SWOT
analysis and FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) methods have been used to identify
strengths and weaknesses and to systematically assess the risks of the production process. The
thesis also deals with the implementation of the proposed measures to manage the identified
risks and improve the production process. The results of this analysis provide important
information for optimizing the production process and improving its efficiency and safety.
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Uvod

Bakaldrska prace se zaméruje na analyzu rizik ve vyrobnich etapach, které jsou fizeny na zakladé
normy ISO 9001:2015 a metod analyzy rizik. Prace je koncipovdna jako komplexni ptistup
k identifikaci a fizeni rizik v ramci vyrobniho procesu, pficemz klicovym cilem je zhodnoceni
hlavnich rizik zkoumané spoleénosti a navrh doporuceni k jejich minimalizaci.

Teoretickd ¢ast prace definuje klicové pojmy jako kvalita, systém fizeni kvality a systém
managementu kvality, které poskytuji zakladni pilite pro efektivni provadéni analyzy rizik. Dale
je rozebran kontext organizace dle norem I1SO 9001:2015, cozZ poskytuje rdmec pro porozumeéni
prostredi, ve kterém organizace plsobi, a umozZiuje identifikaci relevantnich rizik.

Dale se teoretickd ¢ast prace zaméruje na proces analyzy rizik, véetné metod jako je SWOT
analyza a harmonizovana FMEA (Failure Mode and Effects Analysis). Tyto metody jsou podrobné
rozebrany s cilem poskytnout ¢tenafi hlubsi vhled do postupl identifikace, hodnoceni a fizeni
rizik ve vyrobnim prostredi.

V praktické ¢asti prace je predstavena konkrétni spole¢nost, na kterou je analyza rizik
aplikovdna. Nejprve je provedena SWOT analyza spolecnosti, ktera slouzi k identifikaci klicovych
slabych stranek a hrozeb, jez mohou ovlivnit vyrobni proces. Poté je aplikovdana metoda FMEA
pro konkrétni proces spole¢nosti, pficemz jsou identifikovany mozné selhdni a jejich potencialni
dopady.

Na zakladé vysledkd analyzy jsou navriena napravna opatieni, kterd maji za cil minimalizovat

identifikovana rizika a zlepsit celkovou kvalitu vyrobniho procesu. Tato opatfeni budou ndsledné
implementovana do provozu a sledovana jejich ucinnost v praxi.

Celkovym cilem této bakalarské préace je prispét ke zlepseni fizeni rizik ve vyrobnim prostredi
prostfednictvim aplikace modernich metod analyzy a fizeni rizik, coZz by mélo vést k zvySeni
efektivity, spolehlivosti a konkurenceschopnosti zkoumané spolecnosti.
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1 Teoretickd ¢ast

V této C¢asti bakalarské prace budou vysvétleny teoretické pojmy, jako je pojem kvality
a management kvality. Ddle bude teoreticky popsan vyrobni proces a také bude rozebrano riziko,
jeho vlastnosti a prevence.

1.1 Kvalita

Mnoho historickych nélezd v oblasti architektury z Ciny, Egypta a Irdku dokazuje, 7e koncept
kvality byl znam uZ nékolik stoleti pfed naSim letopoctem. S postupem lidské spolecnosti
a vyvojem primyslu a dalSich odvétvi se také ménilo chapani kvality a jeji atributy. Neni mozné
vypsat vse, co bylo receno o kvalité. Nicméné Nenadal a kol. (2018) ve své knize predstavuji
nazory tfi hlavnich guru kvality: Crosbyho, Jurana a Feingenbauma. Podle nich je kvalita
definovdna jako soulad s pozadavky, schopnost k pouZiti a to, co zakaznik vnima jako kvalitu.

DulleZité je si uvédomit, Ze r(znd odvétvi primyslu a sluzeb mohou mit odlisné pfristupy
k hodnoceni kvality. Pfesto vSak muiZeme nalézt urcité spolecné charakteristiky toho, co je
povaZovano za kvalitu (Nenadal a spol., 2018).

Blecharz (2011) upozorfiuje na to, Ze se kvalita nevztahuje jen na produkty ale i na jakékoli
¢innosti nebo procesy.

Nenadal a kol. (2018) dale uvadéji, ze je kvalita nejcastéji vnimana ze strany odbératel(, kde
rozhodujici pro to, zda si zakaznik dany vyrobek koupi ¢i nikoli. Kvalita také predstavuje soubor
vlastnosti vyrobkd, sluzeb ¢i lidi a systém, vyrobek ¢i sluzba tak musi splfiovat urcité vlastnosti.
Urover kvality by méla byt méFena a neustéle zlepSovédna, aby co nejlépe naplfiovala potteby
odbérateld.

V roce 1987 mezindrodni organizace pro normalizaci (ISO) predstavila svou definici kvality,
kterou pozdéji nékolikrat upravila az k soucasné podobé, ta zni: ,kvalita je stuperi plnéni
poZadavki souborem inherentnich znaku objektu” (Norma ISO 9001, 2015).

Pro mnoho lidi mizZe byt tato univerzalni definice ponékud ndro¢na na pochopeni, a proto ji
Nenadal a kol. (2018) ve své knize rozvadéji. Popisuji kvalitu jako sloZitou vlastnost produktu
nebo sluzby, kterd musi spliiovat pozZadavky nejen zdkaznik(, ale i rlznych predpisG
a zucastnénych stran, véetné ohled(l na Zivotni prostredi. Kvalita se tyka konkrétnich vyrobka,
sluZeb, informaci, proces, organizac¢nich systému, a dokonce i lidi. PInéni poZadavk je chapano
jako skute€na kombinace potfeb a ofekavani.

Nenadal a kol. (2018) ve své knize vysvétluji priklad inherentniho znaku, jako je napfiklad viiné
parfému, kterad je jiz soucasti samotného produktu. Znaky kvality Ize dale rozdélit na kvantitativni
a kvalitativni. Kvantitativni znaky mohou byt ovéfeny pomoci méfeni, jedna se v podstaté
o objektivni parametry produktu. Naopak kvalitativni znaky mohou byt porovnavany podle
urovné Ci intenzity, coZ plati i pro zminénou vlni parfému.

Pokud by pojem kvality neexistoval a kvalita jako takova by nebyla zohledfiovana, nedochazelo
by k pInéni poZadavk(l. Tento stav by pravdépodobné vedl| k nespokojenosti zakaznikd, coz by
mélo za nasledek pokles prodejli a snizeni pracovni moralky zaméstnanc(l. Spolecnosti by musely
vynakladat vyssi naklady na ovéreni shody produktl a na ndpravna opatieni. Pravdépodobné by
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nebyly schopny splnit obchodni zdvazky, musely by udrZovat vysoké zasoby a trpét velkym
plytvanim kvuli dlouhému vyladéni vyrobkl a odstrafiovani nedostatk(. Nakonec by to mohlo
znamenat fatalni ekonomické dopady v podobé financénich ztrat. Proto je dlleZité si uvédomit,
Ze existence a neustalé zlepsovani kvality ma klicovy vyznam (Nenadal a kol., 2018).

1.2 Systém fizeni kvality

Quality management system, dale jen QMS, je systém Fizeni kvality. Kvalitu Ize Fidit rGznymi
zpUsoby, spousta organizaci vyuziva k fizeni kvality centralni oddéleni. Dalsi organizace maji
vedouci kvality, ktefi pracuji v riznych oblastech organizace. Organizace potrebuji strukturovany
a systematicky pfistup k zaclenéni principd, postupt a technik kvality, a to bez ohledu na to, jak
je kvalita fizena.

Evans a Lindsay (2016) uvadi, Ze systém fizeni kvality lze povaZovat za mechanismus pro fizeni
a neustalé zlepsovani klicovych procesu s cilem "dosdhnout maximdlini spokojenosti zdkaznika

svvys

QMS aplikuje a zddraznuje standardy, metody a nastroje k dosazni cil(l souvisejicich s kvalitou.
Reprezentuje specifické implementace konceptu kvality, systému, metod a nastroj(, a tak je pro
organizaci jedine¢ny. Vytvoreni efektivniho QSM vyZzaduje angaZovanost managementu,
dostupnost zdroju, komunikaci, integrované skoleni v ramci celé organizace, integrované audity,
technické smérnice, zakazniky, zaméstnance a podporu certifikanich subjektd. Systém fizeni
kvality poskytuje zédklad pro dokumentovani procest pouzivanych ke kontrole a zlepSovani
¢innosti, k podpore inovaci a k dosaZzeni nasledujicich cilG (Evans a Lindsay, 2016):

e VyssSishoda vyrobki a mensi odchylky.
e Meéné vad, odpadu, prepracovdni a lidskych chyb.
e VySSi produktivita, efektivita a ucinnost” (Evans a Lindsay, 2016).

Prvni véci, kterou je potfeba udélat, je zavedeni politiky kvality. Tento formalni dokument
ukazuje, jak dosahnout vysoké kvality a plInit tak pozadavky zdkaznikd. Dalsi véc, kterou musi
management zavést je vytvoreni organizacni strukturu QMS, ktera zahrnuje odpovédnosti,
metody komunikace, vedeni zdkladnich zdznam( a dokumentace, a postupy pro kontrolu
vykonnosti. Podstata QMS je zamérena na vytvareni zboZi a sluZeb, které si zakaznik preje, proto
by mél zahrnovat procesy pro identifikaci pozadavkl zdkaznika na planovani a navrhovani
produktll, postupy nakupu, metody a technologie pro kontrolu vyroby zboZi a sluzeb v celém
dodavatelském fretézci, kontrolu nebo zkouseni, likvidace neshodného produktu, udrzbu
a provérovani méficich a zkusebnich zafizeni (Evans a Lindsay, 2016).

Pfirucka kvality slouzi jako stalé doporuceni pro zavadéni a udrzbu systému. Nemusi byt sloZita,
pro malé spolecnosti mliZze byt dostacujicich dvanact stran, zatimco velké spolec¢nosti budou
potfebovat manudl pro vsechny klicové funkce. Kazdopadné by mély byt vedeny dostatecné
zaznamy k prokazani shody s pozadavky a ovéreni, ze systém kvality funguje efektivné (Evans
a Lindsay, 2016).

12
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Nakonec je dllezité udrzovat systém v aktudlnim stavu. Pro usnadnéni takové udrzby mohou
slouzit interni audity, které zacinaji tim, Ze se od lidi, ktefi provadéji proces pravidelné vyzada,
aby vysvétlili, jak cely proces funguje. Tato prohldseni jsou nasledné porovnana s pisemnymi
postupy a je zaznamenana shoda ¢i pfipadnd odchylka. Ddle se porovnava dokumentace ¢i jind
data, aby se zjistilo, zda je proces v souladu se zdmérem pisemného postupu a vysvétlenim
pracovnika. Auditofi, ktefi interni audity provadéji potfebuji analyzovat, jestli proces plni svij
zamér a cile, a tak se mohou zamérovat na neustalé zlepsSovani (Evans a Lindsay, 2016).

1.3 Standardizované postupy managementu kvality

Evans a Lindsay (2016) popisuji management kvality jako integrovany pfistup zaméreny na
neustalé zlepSovani vykonu organizace. Diskutuji o daleZitosti zakaznické orientace a procesniho
pfistupu ve spojeni s metodami a nastroji, které mohou byt pouZity k dosaZzeni vyssi kvality
a efektivity.

Nenadal a kol. (2018) zdlrazruji vyznam modernich a inovativnich pfistupl v oblasti
managementu kvality. Diskuse se zaméfuje na zmény v technologiich, globalizaci a socialnich
trendech, které ovliviuji zplsob, jakym organizace pristupuji k fizeni kvality.

Systém Fizeni kvality je integrovan do standardizovanych postup(, a proto budou v této praci
uvedeny normy, podle kterych je nastavena kvalitni Groven organizace, jez bude prezentovana
v praktické casti této prace.

1.3.1 1SO 9000:2015 Systém managementu kvality — Zakladni principy a slovnik

Norma kvality 9000:2015 (2016) obsahuje zakladni terminologii, aby bylo moZné kvalitu
hodnotit. Pokud by nebyly stanoveny zadné kvantitativni a kvalitativni znaky urcitého produktu
nebylo by moZné spolecné o kvalité hovofit. Kvalitu vnima kazdy z nds jinak, co je vhodné pro
jednoho nemusi byt vhodné pro nékoho dalsiho, proto se kvalita urcuje na zédkladé pozadavki
legislativnich predpist nebo technickych norem.

Kromé samotného konceptu kvality norma definuje i dalsi klicové pojmy, jako jsou poZadavek,
produkt, sluzba nebo proces.

e Pozadavek je v normé ISO 9000:2015 (2016) vymezen jako konkrétni potfeba, kterd je
predpokladana, stanovena nebo zdvazné vyjadrenad. Jedna se o specificky pozadavek,
ktery zdkaznici ofekavaji nebo predpokladaji, Ze bude spliovat uritou vlastnost,
protoze je to obvykle prijatelné.

e Produkt je vysledkem organizace, ktery mlze byt vyroben bez jakékoli vzajemného
plsobeni mezi organizaci a zakaznikem. MuzZe to byt jak hmotny produkt, jako jsou
potraviny, odévy, kvétiny, nebo se miZe jednat o cokoli nehmotného napfiklad
software, ochranné znamky k hudebnim diliim apod.

o SluZba je stejné jako produkt vysledkem organizace, ale naopak od produktu ho
organizace poskytuje a zahrnuje alespon jednu cinnost, kterda se odehrava mezi
organizaci a zdkaznikem (Nenadal a kol., 2018).

e Proces — bude blize specifikovan v kapitole 1.6
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1.3.2 1SO 9001:2015 Systém managementu kvality — PoZadavky

Tato mezinarodni norma stanovuje poZadavky na systém fizeni kvality, ktery organizace musi
dodrZovat, aby prokazaly svou schopnost neustale dodavat produkty nebo sluzby, které spliuji
pozadavky zédkaznik( a prislusné pravni predpisy. Timto systémem se zaroven spolec¢nosti snazi
zvysit spokojenost zakaznikd efektivni implementaci, véetné procestl zlepSovani, a prokazat tak
soulad s pozadavky zékaznikd a pfisluinymi pravnimi predpisy (Ceska spole¢nost pro jakost,
2016).

Norma ISO 9001 vysla v prvni verzi jiz v roce 1987. V pribéhu let se norma upravovala, nejvétsi
revize této normy byla provedena v roce 2008, kdy doslo k upfesnéni prvkl normy, ale nedoslo
k zZddnym vétSim zméndm. Verze 1SO 9001:2015 je jiz patou verzi této mezindrodné uzndvané
normy. V roce 2016 byla pfeloZena a pfijata do ¢eského jazyka verze normy, ktera je znama pod
nazvem CSN EN SO 9001:2016. Oznaceni "CSN" znaéi €eskou technickou normu a jeji vydavani
ma na starosti Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi (UNMZ). V roce
2018 UNMZ zfidil Ceskou agenturu pro standardizaci, kterd nyni provadi veskeré ¢&innosti
souvisejici s tvorbou, vydavanim a distribuci technickych norem. Oznaceni "EN" normy
naznacuje, Ze je pfijata v souladu s pravidly Evropské unie, coz znamen3, Ze se stava platnou
normou v celé EU (Filip, 2019).

Norma ISO 9001:2015 (2016) uvadi, zZe jejim poslanim je organizacim umoZiovat zavedeni
vSeobecnych poZadavk( systému managementu kvality, ktery vytvofi zaklad pro budovani
dlvéru pro produkty a sluzby poskytované v celém organizacnim dodavatelském fetézci a lidem
v celém svété. Organizace musi neustale dokazovat dodavani produktl a sluzeb v souladu
s potfebami internich a externich zakaznik(, zlepSovat jejich spokojenost a dodrZovat prislusné
pravni predpisy. Toto musi délat prostfednictvim vystupl jednotlivych proces( a systému fizeni
kvality jako celku. Tato norma ma zamezit nepotifebné administrativé tim, Ze jiz nepozaduje
pfesné uvedenou strukturu dokumentace systému managementu kvality, ale je potfeba, aby
organizace sladila a doplnila pouzivanou dokumentaci s pozadavky normy ISO 9001. Zaroven
neni ani nutné pouZivat presné uvedenou terminologii vtéto normé, je ale dulezité, aby
organizace tyto terminy spravné chapala a rozuméla pozadavkiim normy, pokud tomu tak je,
neni prekazkou ponechat jiz zavedenou terminologii, kterou zaméstnanci dobre znaji a rozumi ji
(Ceska spole¢nost pro jakost, 2016).

Filip (2019) ve své knize uvadi sedm zdsad managementu, které tvofi zakladni principy Fizeni
kvality podle normy ISO 9001:2015. Jsou to:

1. Zaméreni na zakaznika — vrcholové vedeni organizace je odpovédno za porozuméni
a trvalé naplnéni pozadavkl zakaznik(, stejné jako dodrzovani pfrislusnych zakonu
a predpisd. Organizace se aktivné snazi neustdle zlepSovat a zaméfuje se na zvySovani
spokojenosti svych zakaznikd (Ceska spole¢nost pro jakost, 2016).

2. Leadership neboli vedeni — s ohledem na systém managementu kvality musi vrcholové
vedeni prokazat svou vadci roli. Prijima odpovédnost za efektivnost systému QMS. Dale
musi zajistit, aby se poZadavky QMS zaclenily do podnikovych procesl organizace. Jako
podporu vyuzivd vrcholové vedeni procesniho pfistupu a zvazovani rizik (Ceska
spole¢nost pro jakost, 2016).

3. AngaZovanost lidi — pro trvaly Uspéch organizace je také neméné dulezité zapojeni lidi,
jejich aktivita a tvofivost
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4. Procesni pristup — procesni pristup bude déle popsan v samostatné kapitole 1.5

5. ZlepSovani — stalé zlepSovani, rozvoj a inovace jsou klicovymi faktory pro posileni
vykonnosti organizaci. Timto pfistupem jsou organizace schopny efektivné reagovat na
prileZitosti a hrozby a odstranit své slabiny. (Nenadal a kol., 2018).

6. Rozhodovani zaloZzené na faktech — znamena, Ze by vsichni pracovnici, jez maji
rozhodovaci pravomoc, méli rozhodovat na zadkladé faktd dle analyzovanych dat
(Nenadal a kol.,2018).

7. Management vztahl — se zamérfuje na to, jak organizace buduje a udrZuje vztahy se
svymi zakazniky. To zahrnuje porozuméni jejich potfebam, sbér dat o jejich chovani
a preferenci a poskytovani personalizovaného servisu.

Tato norma se soustfedi na zlepseni celkového vykonu systému fizeni kvality pomoci procesniho
pristupu, cyklu PDCA a fizeni rizik. Timto zplisobem se organizace snazi predchazet nezddoucim
odchylkdm v procesech. Na rozdil od dfivéjsi verze normy z roku 2008, norma ISO 9001:2015 jiz
nedefinuje konkrétni preventivni opatfeni. Pro naplnéni odekavanych potieb a pozadavki
zakaznikll a jejich budoucich potfeb se norma zaméfuje na dosazené vysledky
a uprednostniuje zlepSovani proces(. Organizace mlzZe pro dosaZeni svého dalsiho rozvoje
a zlepSovani systému managementu kvality vyuZivat napf. Postupnych zmén, prilomovych
skokovych zmén, inovaci a reorganizace procest (Ceska spole¢nost pro jakost, 2016).

1.3.3 Cyklus PDCA

PDCA cyklus byl dfive nazyvan Deminglv cyklus, podle Deminga Williama Edwardse, ktery byl
jednim z guru kvality. Diky témto c¢tyfem jednoduchym krokim, kdy se postupnym, trvalym
zlepSovanim kvality procesu, produktl a dat dosahuje zlepSeni kvality v kterékoli oblasti.
Zakladem je pak tuto metodu trvale pouzivat a dbat na to, aby pouZzivala jen ovérena data (Filip,
2019).

Tento cyklus je aplikovatelny ve vSech procesech i na celkovy systém managementu kvality.
Tento cyklus lIze vyuZit i pfi planovani, kde je pak mozné provadét naslednou kontrolu, Ze vse
probihalo pfesné podle zadanych kritérii. PDCA je zkratka poc¢atecnich pismen Plan — Do — Check
— Act cycle, ¢esky: Planuj — Délej - Kontroluj — Jednej. Cyklus PDCA uvadim na obr. 1 pod timto
odstavcem (Ceskd spole¢nost pro jakost, 2016).
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Planuj

Jednej Délej

Kontroluj

Obr. 1 Cyklus PDCA
Zdroj: Vlastni zpracovdni dle (CSN EN ISO 9001:2015)

Cinnosti je potieba nejprve dikladné naplanovat, nasledné se naplanované operace provedou,
Provedené akce se pak kontroluji, a nakonec se provadéji pripadné akce k upravé.
V nasledujicich fadcich budou jednotlivé kroky popsany podrobnéji (Ceska spole¢nost pro jakost,
2016).

1. Planuj (Plan)

Na zacatku kazdé ¢innosti je potfeba si stanovit cile systému, jeho procesu, tedy popsat ¢eho
chci dosahnout. Dllezité je si také urcit zdroje, které jsou potiebné pro dosazeni
oCekavaného vysledku, tak aby byly vsouladu s poZadavky zakaznik(l a s politikou
organizace. Planovani v sobé nese i potfebu odhaleni rizika a pfileZitosti na které je potom
potfeba se zaméftit (Ceska spoleénost pro jakost, 2016).

Filip (2019) ve své knize uvadi, Ze pokud organizace nema jasno v tom, ¢eho chce dosahnout,
tak je potfeba naplanovat pfinosy, Aby bylo zfejmé, co ma délat a jakou cestou se vydat.
Neni radno také zapomenout naplanovat postup praci krok za krokem tak, aby bylo mozné
kontrolovat pribéh.

2. Délej (Do)

Tento krok navazuje na predchozi planovani, kdy jsou vykondvany postupné naplanované
kroky ptesné v tom poradi, jak byly naplanovany. V pfipadé, Ze by se nepostupovalo dle
planu doslo by k rozchazeni se s cilem, kterého chce organizace dosahnout. Prace nestaci
jen vykondvat, ale je potfeba i pozorovat jejich vykonavani, aby bylo jasné Ze jsou v souladu
s predem popsanymi a napldanovanymi ¢innostmi (Filip, 2019).
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3. Kontroluj (Check)

Proces kontroly spociva v méreni procest a vyslednych produktl ¢i sluzeb, pokud je to
mozné. Méreni se provadi ve vztahu k politice organizace, ciliim, pozadavkim a planovanym
¢innostem (Ceska spole¢nost pro jakost, 2016).

Jak uvadi Filip (2019), je potifeba provérovat prinosy, zjistit, jestli bylo planovani provedeno
v souladu s tim, co bylo zamysleno, je tfeba také provéfit pripadné rozpory, kterd mohou
nastat. Zjistit jaké to jsou a proc se to stalo.

4. Jednej (Act)

Dale Filip (2019) uvadi, Ze je potfeba se poucit z nezdaru podle zjisténych pricin upravit
plvodni plan tak, aby doslo k trvalé realizaci zlepseni. V pfipadé, Ze se realizace povedla dle
naplanovaného, je potieba zajistit pfinosy tak, aby nedoslo v dalSim kole k odchylkdm od
daného sméru. Také je vhodné nezapomenout podékovat vsem zucastnénym, ocenit je
vidy, i v pfipadé, Ze se vSe nepovedlo tak jak bylo naplanovano i pres veskerou snahu. Dale
je potfeba na zakladé predchozich vystupl provést nové planovani na zakladé reality
a pokracovat dal.

1.3.4 1SO 13485:2016 Systém managementu kvality pro zdravotnické prostfedky

Tato norma je specifickd a je uréena pro systém fizeni predevSim pro organizace, které
se zabyvaji vyrobou zdravotnickych prostredka.

Dle Filipa (2019) si je tato norma obsahové velmi blizka s normou ISO 9001:2015, proto, pokud
to spolecnosti pottebuji, byvaji tyto normy v organizacich zavadény vétsinou spole¢né. Norma
pro systém managementu kvality pro zdravotnické prostfedky CSN EN 1SO 13485:2016 byla
v roce 2000 zafazena mezi evropské normy, doslo tak k provazani norem pokyny EU v oblasti
zdravotnickych prostredk.

Poté co doslo k posledni revizi norem CSN EN 1SO 9001:2015 (2016) a €SN EN 1SO 13485:2016
(2016) byly tyto obsahové rozdéleny. Nové ma norma ISO 9001:2015 deset kapitol, norma 1SO
13485:2016 jich obsahuje stale osm dle plivodniho ¢lenéni. Urcitd provazanost obou norem
zUstala, ale nyni je mozné, Ze pokud splni organizace pozadavky normy ISO 13485:2016 nebude
uz plnit v plném rozsahu vsechny pozadavky normy ISO 9001:2015, jak tomu bylo moziné
u predchozich verzi norem. Norma ISO 13485:2016 neni urlena pouze pro vyrobce
zdravotnickych prostfedkd, ale mizZe ji vyuZit i organizace, které se podileji na rGznych fazich
Zivotniho cyklu téchto prostredk(. Tyka se to i ndvrhu, distribuce, skladovani, instalace, servisu
a likvidace. Dokonce i dodavatelé surovin ¢i komponent, které jsou potfebné pro vyrobu
zdravotnickych prostfedkld, mohou tuto normu vyuZivat, avsak neni to pro né povinné. Je
dllezité zdaraznit, Ze pozadavky na systém managementu kvality, které tato norma stanovuje,
doplniuji pozadavky na samotny vyrobek tak, aby odpovidal potfebam zdkaznik(
a bezpecnostnim a funkénim predpisim. Organizace, které se fidi touto mezinarodni normou,
jsou zodpovédné i za procesy, které nejsou pfimo realizovany v rdmci organizace. Ta pak takové
procesy zohlednuje ve svém systému managementu kvality monitorovanim, fizenim
a udrzovanim procest (Ceskd spole¢nost pro jakost 2016).
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1.3.5 Norma ISO 14971:2020 Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostredky

ISO 14971:2020 je mezindrodni norma pro fizeni rizik spojenych s medicinskymi zafizenimi.
Poskytuje ramec pro identifikaci, hodnoceni a fizeni rizik v prabéhu Zivotniho cyklu medicinskych
zafizeni. Norma stanovuje postupy pro identifikaci nebezpeci, hodnoceni jejich dopadu
a pravdépodobnosti vyskytu a implementaci opatfeni k minimalizaci rizik. Je klicovym
standardem pro vyrobce, farmaceutické spolecnosti a regulatory, aby zajistily bezpecnost
a Uc¢innost medicinskych zafizeni v souladu s pFisluinymi normativnimi pozadavky (Ceskd
agentura pro standardizaci, 2020).

1.4 Principy managementu kvality

Principy kvality jsou povaZovany za soubor hodnot a pravidel, tato pravidla pomahaji
ke zvySovani vykonnosti v organizacich a také k rozvoji systém0 managementu kvality. Principy
kvality jsou pojitkem Usili o napliovani managementu kvality. DuleZité je porozuméni
a pochopeni principd managementu kvality, to samo o sobé vsak nestaci, je potieba, aby se dle
téchto principQ organizace dlouhodobé chovaly. Nezahrnuti princip kvality do kazdodenni
praxe organizace je problémem, kdy se ukazuje Ze, ve vétsiné organizacich jsou principy kvality
prijaty pouze formalné a do kazdodenni praxe se tak nedostanou. To mlze byt zplsobeno tim,
Ze organizacim chybi potfebné znalosti nebo nemaji dostatek vile k jejich prosazeni (Nenadal
a kol., 2018).

1.5 Procesni pristup

Nenadal a kol. (2018) ve své knize uvadéji, Ze organizace dosahuji vétsi efektivity, kdyz své
aktivity vnimaji a fidi jako soucast procesu.

Systematické definovani procesu jev procesnim pristupu dle Nenadala a kol. (2008), nezbytné
k dosazeni cilG organizace a jednotlivych organizacnich jednotek, zahrnuje v sobé vytvoreni
ramce a struktury klicovych procest. Kazdy proces ma svého vlastnika, jehoz role a pravomoci
jsou presné stanoveny. Procesy jsou systematicky monitorovany a hodnoceny pomoci vhodnych
ukazatell vykonnosti. Identifikace rozhrani mezi procesy a funkcemi v organizaci je klicova pro
uspésnou integraci. Organizace se zaméruje na faktory zlepseni vykonnosti proces( a provadi
posouzeni rizik a dopadu procesl na vSechny zuc¢astnéné strany.

Dle profesora Repy (2012) predstavuje procesni ptistup zpGsob Fizeni organizace, ktery klade
dliraz na klicovou roli podnikovych proces.

1.6 Co je to proces

Proces miZeme chdpat jako pfeménu vstupl na vystupy. V podstaté jde o to, Ze v prlbéhu
procesu dochazi ke skladani jednotlivych komponent, které jsou potfebné pro to, aby finalni
vyrobek dobre fungoval, tak, aby na sebe vSe navazovalo, jak ma a aby byl konecny vyrobek
funkéni a vyhovoval pozadavk(im zakaznikd a normam. V kazdé ¢asti procesu musi byt jasné
urcena kritéria za kterych je vyrobek pfijatelny, tato kritéria jsou kvantitativni a kvalitativni znaky
produktu. Diky témto znaklm je jasné, za jakych podminek je moZné danou ¢innost vykonavat,
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a také jak ma dany vyrobek vypadat. V pfipadé, Ze by tato kritéria nebyla nijak nastavena, nebylo
by moiné proces fidit a tim by bylo znemozZnéno urcit jaky bude vysledek tohoto procesu.
Vysledek by bylo mozné pouze predpovidat, coz pro management kvality neni Zadouci. Aby
mohly byt nastaveny spravné parametry procesu, je diilezité mit nastaveny metriky jednotlivych
Casti procesu. Diky nastaveni spravnych parametrl se stane proces opakovatelnym, coZ je pro
fizeni procesu dulleZité kritérium. Pokud by parametry byly nastaveny Spatné, dochazelo by
k opakovani procesu ale také ke zvyseni naklad( vyroby, protoZe produkt by neodpovidal
poZadavkim zékaznika a muselo by se vynaloZit dalsi Usili na napraveni této skody. Kazdy vystup
z procesu musi mit svého zdkaznika, neni tim mysleno jen konecny zakaznik, ktery si produkt
koupi v obchodé, ale i interni zakaznici zahrnuti v postupnych krocich procesu vyroby.
Dalsi véc, ktera by neméla byt opomenuta jsou vnitfni a vnéjsi vlivy, které proces ovliviuji.
Vnitrni vlivy organizace ovliviiuji procesy uvnitf ni, jako jsou strategicka rozhodnuti tykajici se
personalu, pouZivané technologie, a souvislosti mezi jednotlivymi ¢innostmi a procesy. Naopak
vnéjsivlivy jsou ty, na které organizace nema primy vliva musi se jim pfizpUsobit. Mezi né mohou
patfit zmény v obchodnim prostredi, externi omezeni nebo zmény v legislativé (Filip, 2019).

PROCES a v ném navazujici Cinnosti

Obr. 2: Schéma procesu
Zdroj: Vlastni zpracovdni dle (Filip, 2019)

1.7 Riziko

Fotr a Soucek (2011) rozumi riziku jako pravdépodobnost vzniku ztraty, situace, kterd brani
dosazZeni stanovenych cilll nebo hrozbu odchylek od planovanych scénarl. Jejich definice
zahrnuje mozZnost, Ze dosazené vysledky se lisi od ofekavanych a Ze mohou nastat nezadouci
nebo Zadouci odchylky.

Podle Krulise (2011) je riziko chapano jako hrozba, kterd mlze vést k ztraté, poskozeni nebo
neuspéchu. Riziko je také vnimano jako potencidlni zdroj nezadoucich udalosti.

Termin "riziko" pravdépodobné poprvé v souvislosti s lodni plavbou objevil v 17. stoleti. Pochazi
z italského slova "risico”, které oznacovalo nebezpedi, kterému byli ndmornici na moti vystaveni
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a museli se mu vyhnout. Starsi literatura riziko vysvétluje jako nebezpecdi nebo odvahu, az pozdéji
bylo spojeno s moZnou ztrdtou. Dnes je riziko spojovano s potencialnimi hrozbami a pouziva se
v rdznych oblastech, jako je management kvality, ochrana Zivotniho prostifedi, bezpeénost
a zdravi. Vyznam slova riziko se obecné chdpe jako moznost Skody, poSkozeni, ztraty nebo
neuspéchu v podnikani, avsak neexistuje jednoznacnd definice tohoto pojmu. Smejkal a Rais
(2013) ve své knize zminuji rizné definice:

,Pravdépodobnost ¢i moZnost vzniku ztrdty,

Odchyleni skute¢nych a ocekdvanych vysledkd,

Pravdépodobnost jakéhokoliv vysledku, odlisného od vysledku ocekdvaného,
Nebezpeci negativni odchylky od cile (tzv. Cisté riziko),

Nebezpeci chybného rozhodnuti,

O LAk Wik

MoZnost vzniku ztrdaty nebo zisku (tzv. spekulativni riziko)”.
(Smejkal a Rais, 2013)

Podle Tichého (2006) je riziko rozuméno jako kombinace rlznych faktord, které zahrnuji
nejistotu ohledné mozného vyskytu udalosti a potencialni ohroZeni, at uz psychického, fyzického
nebo ekonomického, které tvofi zdklad tohoto nebezpedi. Soucasti rizika je také
pravdépodobnost vzniku skody a jeji financni ¢i jind hodnota, vyjadfena v urcitych jednotkach,
a to véetné odchylky od ocekavanych vysledkl a pravdépodobnosti této odchylky. Riziko mize
byt vnimano i jako nejistd udalost nebo situace s potencidlné negativnim nebo pozitivnim
dopadem.

Nahodnost a nutnost jsou filozofické pojmy, které souviseji s pojmem "riziko". V ekonomickych
procesech se riziko pouZiva v situacich, kdy je prlbéh téchto procesll nejasny a s nejistym
vysledkem. Riziko vSak neni omezeno pouze na ekonomiku; existuji i dalsi druhy rizik, jako jsou
politicka a teritorialni rizika, bezpecnostni rizika a dalsi. Timto zplUsobem jsou s pojmem riziko
spojeny dva zdkladni pojmy. Prvnim je pojem neurcitého vysledku, zatimco druhym je,
Ze alespon jeden z moznych vysledkd je nezadouci. Kazdy z téchto pojmU bude dale podrobnéji
popsan. (Smejkal a Rais, 2013).

O pojmu neurcitého vysledku se ve vsech definicich rizika uvazuje také jako o vysledku, ktery
musi byt nejisty. Ale pokud hovofim o riziku, pak musi existovat dvé varianty. Je to takové bud
anebo. Pokud totiZ vim, uz predem jak proces dopadne nelze hovofit o riziku, protoZe vysledek
je zde jisty, neni zadné riziko (Smejkal a Rais, 2013).

Pokud se zabyvame moznymi vysledky alespon jednoho z nich je nezadouci, mlze to obecné
znamenat ztratu, kterd se projevuje ztratou Casti majetku. Tuto ztratu lze chapat jako
nerealizovanou pfilezitost, kdy organizace neni schopna vyuzit moznost ziskat néco pozitivniho.
Riziko je tésné spjato s pojmy zmény v Case a velikosti, které mohou vést k pozitivnim nebo
negativnim odchylkdm od ocekavanych hodnot. (Smejkal a Rais, 2013).

Filip (2019) ve své knize shrnuje nékolik definic rizik, které jsou pouzivany ve vsech oblastech do
konstatovani, Ze: , Riziko je moZnost vzniku ztraty nebo nezdaru” (Filip, 2019).

Riziko mlze byt v podstaté souhrou nékolika okolnosti, které, v pfipadé, Zze se potkaji mohou
vytvorit zaleZitost k reseni. Je ale potfeba si uvédomit, Ze ne kazdé riziku miZe organizaci
ohrozit. | v pfipadé zjisténi velkého rizika, pokud je organizace pripravena, mlze byt toto riziko
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zazehnano, aniz by doslo ke zpUlsobeni skod. Zaroven ale plati, Ze i malé riziko dokaze napachat
velké Skody, pokud ho organizace podceni.

Dle Filipa (2019) mlzZeme rizika délit na:

e predvidatelna — tato rizika se daji Iépe fidit, da se s nimi lépe pracovat a obvykle se
opakuiji,
e nepredvidatelna — jsou takova, ktera nelze dopfedu predpovédét.

V pripadé, Ze spolecnost z jakychkoli divodU fidi sva rizika, existuje k tomu nékolik nastroja,
které ji pomohou tato rizika fidit, v pfipadé, Ze budou dodrzeny tfi postupné kroky:

e analyzovani rizika — tim se rozumi, Ze je zjiStovano, co a jak konkrétné hrozi,
e hodnoceni rizika — hodnoti se, zda je nebo neni riziko pro spole¢nost pfijatelné,
e Fizenirizika — provadi se preventivni zasahy, k minimalizaci ptipadnych rizik (Filip, 2019).

1.8 Analyza rizik

Analyza rizik je prvnim krokem pfi snizovani rizik. Smejkal a Rais (2013) popisuji, Ze prvni faze
analyzy, znama také jako identifikace rizik, je nasledovana druhou fazi, kdy se tato identifikovana
rizika hodnoti. BEéhem této faze je dllezité posoudit dopady hrozeb na konkrétni aktiva a ¢innosti
spolecnosti, urcit drovné rizik a rozhodnout, zda jsou tato rizika pfijatelna. Efektivni feseni
jakéhokoli problému ve vsech oblastech vyZzaduje didkladnou analyzu rizik, kterd poskytuje
klicové informace pro Uspésné fizeni rizik.

1.8.1 Postup analyzy rizik

Jak ve své knize popisuji Rais a Doskocil (2007), riziko se obvykle nevyskytuje samostatné, ¢asto
se jednd o kombinaci rGznych faktord. Podle obecného postupu analyzy rizik, je nejvhodné;jsi
soustredit se na ta rizika, kterd maji nejvétsi pravdépodobnost vyskytu, a zaméfit se na klicové
oblasti rizika.

e Stanoveni hranice analyzy rizik

Podle Smejkala a Raise (2013), jakmile si firma vymezeni rizikové oblasti, je klicové urcit
hranice analyzy rizik. Tyto hranice funguji jako imaginarni linie, které oddéluji aktiva, jez
budou zahrnuta do analyzy rizik, od téch, které do ni nebudou zahrnuta. Po stanoveni téchto
hranic je provedena identifikace aktiv uvnitf nich a vytvofen seznam téchto aktiv.

¢ Identifikace aktiv a stanoveni hodnoty a seskupovani aktiv

Podle Smejkala a Raise (2013), identifikace aktiv spociva v sestaveni seznamu vsech aktiv,
kterd spadaji do hranic analyzy rizik. Pfi rozhodovani o zarazeni konkrétniho aktiva do
seznamu se uvadi jeho ndzev a umisténi. Hodnota aktiva je posuzovana podle mozné Skody,
kterou by jeho ztrata nebo poskozeni zplsobila. BéZné se pfi uréovani hodnoty aktiv vychazi
z jejich nakladovych charakteristik. S ohledem na velky pocet aktiv je moZné sniZit jejich
pocet seskupovanim podle rlznych kritérii, ¢imz vznikaji skupiny aktiv s podobnymi
vlastnostmi.
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e |dentifikace hrozeb

Dle Raise a Doskocila (2007) je potieba se béhem identifikace nebezpedi
v podniku zaméfit se na takova rizika, kterd jsou relevantni pro analyzu rizik. Pfi tomto
procesu se posuzuji nebezpedi, ktera mohou ohrozit alespon jedno z aktiv podniku.
Tichy (2006) zdUraziuje, Ze v této fazi je klicové, aby analytik rizik bral v ivahu perspektivu
lidi, ktefi jsou soucasti fungovani a cinnosti podniku, jako jsou zakaznici, dodavatelé,
odbératelé, Gvérové spolecnosti, pojistovny, distributofi energie a dalsi. Pfi identifikaci
nebezpedi se obvykle predpoklada budouci vyvoj, ale je také zasadni zkoumat minulost
a porozumeét pfi¢indm minulych incidentd. Tento navrat k minulosti mGzZe poskytnout cenné
informace o opomenutych krocich nebo dlivodech, pro¢ se urcita rizika v minulosti nebo
nerealizovala. Tento pohled do historie mizZe slouZit jako uZitecny indikator pro orientaci
v budoucnosti.

Smejkal a Raise (2013) uvadéji, Zze pfri identifikaci hrozeb mizeme vychazet ze seznaml
hrozeb, které jsou vytvoreny na zakladé dostupné literatury, naSich vlastnich zkuSenosti
nebo prizkumd provedenych v minulosti.

e Analyza hrozeb

PFi ur¢ovani Urovné hrozby se zohlednuji faktory jako je nebezpecnost, motivace a pfistup.
Uroven zranitelnosti je pak stanovena na zakladé faktor(l jako je citlivost a kritiénost. PFi
analyze hrozeb a zranitelnosti jsou brana v Gvahu jiz existujici protiopatfeni, kterd mohou
snizit Uroven hrozby i zranitelnosti. Vysledkem této analyzy je seznam dvojic, ve kterych
mUZe nastat hrozba vici riziku. Pro kazdou dvojici je poté stanovena Uroven hrozby
a zranitelnosti (Smejkal a Rais, 2013).

e Pravdépodobnost jevu

Kdyz zkoumame néjaky jev, neni vidy jasné, zda se skutecné stane, Ci nikoli. Podle Smejkala
a Raise (2013) je dulezité rozlisit, zda je tento jev nahodny, zda se pohybuje v urcitém
rozmezi pravdépodobnosti, nebo zda je jeho vyskyt zcela vyloucen.

1.8.2 Zakladni pojmy analyzy rizik

Tato kapitola se vénuje dlkladnému vysvétleni klicovych pojm(, které jsou zakladnimi
stavebnimi kameny analyzy rizik. Mezi tyto pojmy patfi aktivum, hrozba, zranitelnost
a protiopatfeni. Porozuméni témto termindm je klicové pro efektivni hodnoceni a fizeni rizik
v rdmci organizace.

e Aktivum
Aktivum predstavuje veskeré hodnoty, které organizace vlastni a které mohou byt
nachylné k ohroZeni. Tato aktiva mohou byt rozdélena do dvou hlavnich kategorii:
hmotna a nehmotna. Mezi hmotnd aktiva patfi napriklad nemovitosti, financni
prostfedky a cenné papiry, zatimco mezi nehmotna aktiva mohou spadat autorska
prava, povést spolecnosti, kvalita pracovnikl a rGzné informace. Klicovou
charakteristikou aktiv je jejich hodnota, kterd muze byt vyjadiena bud' objektivnim
ocenénim, které zohledniuje béZzné trini ceny, nebo subjektivnim hodnocenim, které
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odrazi vyznam aktiva pro danou organizaci. Pfi hodnoceni aktiv je dllezité zvazit rlizna
hlediska, jako jsou pofizovaci naklady, vyznam aktiv pro fungovani organizace a naklady
spojené s obnovenim nebo opravou aktiv v pfipadé jejich poskozeni. Také je nutné zvazit
rychlost, s jakou by bylo mozné skodu na aktivu napravit nebo odstranit (Smejkal a Rais,
2013).

Hrozba

Riziko je potencialni nebezpedi, které mize mit negativni dopad na aktiva nebo celou
organizaci. Tento negativni dopad, nazyvany dopad hrozby, mliZe ovlivnit vice neZ jedno
aktivum a jeho zavaznost se muze lisit v zavislosti na postizenych aktivach. Hodnoceni
urovné hrozby zahrnuje rtizné faktory, véetné nebezpecénosti samotné hrozby-tedy jeji
schopnosti zplsobit Skodu. Déle je dllezZité posoudit pravdépodobnost, Ze se hrozba
skutecné projevi a poskodi aktivum, coZ zahrnuje i motivaci za iniciaci hrozby vici aktivu.
Informace, které jsou potifebné k identifikaci hrozeb a odhadu pravdépodobnosti jejich
vyskytu lze ziskat od manazerd, vlastnikl aktiv nebo internich a externich odbornik(. Pfi
identifikaci hrozeb je také dllezité zohlednit interni zkusenosti z minulych incident(
a zhodnotit jejich hrozby. (Smejkal a Rais, 2013).

Zranitelnost

Zranitelnost predstavuje slabé misto nebo nedostatek daného aktiva, které muize byt
vyuzito hrozbou k zplsobeni nezadouciho vlivu. Samotna zranitelnost vsak nezplsobuje
Skodu, dokud neni vyuZita hrozbou k realizaci Skodlivého uUcinku. Zranitelnost vznika
v situacich, kde se konfrontuji hrozba a aktivum. Hodnota zranitelnosti je posuzovana
na zakladé dvou hlavnich faktor(: citlivosti, coz znamena, jak snadno muze byt dané
aktivum poskozeno danou hrozbou, a kriticnosti, kterd vyjadfuje dlleZitost daného
aktiva pro subjekt, ktery ho vlastni (Smejkal a Rais, 2013).

Protiopatreni

Dle Smejkala a Raise (2013) predstavuje protiopatieni soubor krok(l, procesi nebo
opatreni, ktera jsou specialné navrzena ke zmirnéni Ucinkd hrozeb, sniZeni zranitelnosti
nebo minimalizaci dopadu hrozby. Jejich cilem je pfedejit vzniku skody nebo usnadnit
napravu, pokud k ni jiz dojde. Pfi analyze rizik jsou protiopatfeni hodnocena zejména
z hlediska jejich efektivity a naklad(l. Efektivita protiopatieni znamend, do jaké miry
dokazi snizit dopady hrozby, zatimco naklady zahrnuji veSkeré naklady spojené s jejich
zavedenim, provozem a udrzenim. Pfi vybéru protiopatfeni je klicova optimalizace, ktera
Pro posouzeni Ucinnosti protiopatfeni lze analyzovat, jakym zplsobem snizuji
pravdépodobnost vzniku hrozby, snadnost zneuZiti zranitelnosti nebo dopad incidentu.
Informace o ucinnosti existujicich opatieni lze ziskat také prostfednictvim hodnoceni
vedenim organizace a zprdv z auditli (Smejkal a Rais,2013).

1.9 Metody analyzy rizik

Metod pro analyzu rizik existuje nékolik. Filip (2019) uvadi, Ze rizik se mohou analyzovat

napfiklad pomoci systematické techniky pro identifikovani moznych nebezpeci HAZOP (Hazard

and Operability Alalysis, nebo Bowtie analyza, ktera je zaméfrena na vizualizaci moznych pficin
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a nasledkud. Dale metoda, ktera se pouzivd pro modelovani a analyzu selhani v systémech FTA
(Fault Tree Analysis). Pfipadné metoda ETA (Event Tree Analysis), ktera je doplfikovou metodou
k FTA, ta je zamérena na analyzu moZnych dasledk( uz konkrétniho incidentu.

Tato prace se vice zabyva SWOT analyzou, kterd slouzi k identifikaci silnych a slabych stranek
vnitfniho prostredi organizace a k odhaleni pfilezitosti a hrozeb, jez mohou plynout z vnéjsiho
prostfedi. Dale se zaméruje na metodu FMEA (Failure Mode and Effects Analysis), ktera
systematicky identifikuje mozna selhani v procesech, produktech i systémech a analyzuje jejich
potencidlni dopady. Timto pfistupem organizace ziskavd schopnost posoudit mozné dlsledky
téchto potencialnich problému (Filip, 2019).

1.9.1 SWOT analyza

Sarsby (2016) ve svém ¢lanku uvadi, Ze SWOT analyza existuje jiz desitky let a pouZiva se jako
strategicky ndstroj moderni doby. Tato metoda, se pouzivd k hodnoceni vnitfnich a vnéjsich
faktor(, které plsobi na organizaci. Lze ji pouZit v rlznych odvétvich, naptiklad v primyslu,
obchodu nebo v charitativnich organizacich. Diky analyze jsem schopni velice ndzorné popsat
oblasti, které mohou organizaci pomoci dostat se do popfedi. Organizace se na tyto zjisténi mize
podivat z pohledu pozitivnich nebo negativnich stranek. Proto je SWOT analyza velice pozitivné
pfijimana a vyuZivana pfi zpracovani analyzy rizik. Nazev této analyzy je zkratkou ze Ctyr
anglickych slov, ktera odpovidaji ¢tyfem klicovym aspektim hodnoceni:

e Strengths (S) znamena silné stranky,
e  Weaknesses (W) oznacuje slabé stranky,
e Opportunities (O) reprezentuje pfileZitosti,

e Threats (T) pfedstavuje hrozby.
(Filip, 2019).

Tato pismena rozdéluji analyzu do Ctyf oblasti. Podoba analyzy neni nikde presné definovana,

proto je jen na organizaci, jakou formu si zvoli, nékdo zpracuje jen do tabulky, nékteré
organizace mohou rozdélit dle ukazky na obrazku nize.
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slabe stranky

Obr. 3: SWOT analyza
Zdroj: Vlastni zpracovani dle (Sarsby,2016, s. 19 )

Jak je z obr. 3 patrné, tak silné a slabé stranky organizace jsou tzv. vnitini sily, jsou to vlivy
plsobici uvnitf organizace. Mohu to byt stroje, personal, nastroje a zatizeni, prostory aj. Mezi
vnéjsi vlivy, plsobici na organizaci z vnéjsiho prostredi pak patfi prileZitosti a hrozby. To mlze
zahrnovat cokoli z vnéjsiho prostfedi jako tfeba konkurenci, uroky, inflaci, Zivotni prostredi,
dopravni infrastruktura aj. Podstatou analyzy je identifikovat silné a slabé stranky spolecnosti,
dale jeji prileZitosti a hrozby, které plynou z vnéjsiho okoli. Diky analyze je organizace schopna
urcit na jaké oblasti je potieba se zaméfit. MUiZe vyuZit zjisténé pfrileZitosti k moZnému dalsimu
rozvoji na trhu, pripadné uvidi moznosti ke zlepsSeni stavajici vyroby. Nebo diky SWOT analyze
ziska prehled o skuteénych ¢i potencidlnich rizicich, ktera je potfeba odstranit, aby nebyla pozice
organizace na trhu ohrozena (Filip, 2019).

Nesmime zapomenout, Ze stejné jako ma SWOT analyza spoustu vyhod a je ndm pomocnikem,
ma i nékteré nevyhody, Sarsby (2016) napfiklad uvadi, Ze miZe dojit k poufZiti dat ¢i idaj, kterd
mohou byt zkreslena vnimanim, presvédcenim nebo osobnimi preferencemi. Také muze
dochazet kignorovani zakladnich principt analyzy a nasledkem toho muiZe dojit k ptifazeni
faktor(l k nespravné oblasti analyzy, ktera nam pak ukaze nespravné strategie.

1.9.2 Pojem Post-market surveillance (PMS)

Autorka bakalarské prace zde vysvétluje pojem Post-market surveillance (PMS). Je to klicovy
proces, ktery vyrobci zdravotnickych prostfedkd pouzivaji k monitorovani vykonu a bezpecénosti
svych produktll po uvedeni na trh. Jeho hlavnim cilem je zajistit, Ze tyto produkty zUstavaji
bezpecné a ucinné ve skutecném provoznim prostredi a Ze se jakékoli potencialni rizika nebo
nedostatky rychle identifikuji a fesi. Tento proces je klicovou soucasti systému tizeni kvality a je
vyzadovdan regulaénimi orgdny ve vSech zemich Evropské unie. Evropskd unie stanovuje
specifické pozadavky na post-market surveillance v ramci Medical Device Regulation (MDR)
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2017/745, ktera obsahuje pozadavky na vytvoreni systému post-market surveillance, planovani,
zpravy a pravidelné bezpecnostni aktualizace viech medicinalnich produktl. Tyto poZadavky
jsou zaméreny na zajisténi toho, aby vyrobci pravidelné a systematicky hodnotili a udrZzovali
bezpecnost a ucinnost svych produktl po celou dobu jejich Zivotniho cyklu (Post-market
surveillance, 2023).

1.10 Failure Mode and Effects Analysis neboli FMEA

FMEA, zkratka pro "Failure Mode and Effects Analysis", je metoda pouzivana k identifikaci
potencialnich poruch v produktech, procesech nebo systémech a k posouzeni jejich disledkd.
Tato systematickd a tymova analyza se zaméfuje na hodnoceni moznych rizik spojenych s vadami
produktu nebo vyrobnim procesem. Hlavnim cilem je dokumentovat preventivni opatfeni
a strategie pro odhalovani vad a doporucit kroky ke snizeni rizika (Prirucka FMEA, 2019).

Podle Filipa (2019) je FMEA jednou z nejrozsifenéjsich metod pro hodnoceni rizik, kterd nachazi
uplatnéni v rlznych oblastech, véetné analyzy a hodnoceni systémd, konstrukénich navrh,
procesli a technologii. Tato metoda se také vyuZivd k posuzovani vyrobkl a hodnoceni
subdodavateld.

Nenadal a kol. (2018) zd(raznuji, Ze FMEA je casto pouZivana predevsim pfi vyvoji novych nebo
inovovanych produktd a proces(, ale mize byt aplikovana i na jiz existujici produkty a procesy.
Pokud je vyuZivana pro nové produkty Ci procesy, je klicové, aby byla zahdjena vcas, idealné ve
fazi, kdy je k dispozici prvni navrh feseni.

Metoda FMEA se poprvé objevila v Sedesatych letech minulého stoleti ve Spojenych statech.
Pavodné byla vyvinuta pro analyzu spolehlivosti a bezpecnosti sloZitych systémi v oblastech
kosmického vyzkumu a jaderné energetiky. Nicméné rychle nasla uplatnéni i v dalSich
pramyslovych odvétvich jako nastroj pro prevenci vyskytu chyb a neshod. Automobilovy pramysl
se stal jednim z hlavnich oblasti, kde se FMEA stala béZnou praxi. Stala se nedilnou soucasti
procesu schvalovani dilli pro sériovou vyrobu, kde pomaha identifikovat potencidlni zavady
a minimalizovat rizika spojena s jejich vyrobou (Nenadal a kol, 2018).

Prvni automobilkou, ktera zacala vyuzivat metodu FMEA, byla spolec¢nost Ford. KdyZ se FMEA
dostala do automobilového priimyslu, existovalo nékolik prirucek, které popisovaly postupy této
metody. NejCastéji se wvyuzivaly pfirucky vydané organizacemi VDA (Verband der
Automobilindustrie) a AIAG (Automotive Industry Action Group). | kdyz zakladni filozofie obou
prirucek byla podobnad, existovaly mezi nimi rozdily v dokumentaci vysledku a popisu rizik.

Proto se v roce 2016 vyznamné spolecnosti automobilového primyslu rozhodly sjednotit oba
pristupy. V roce 2017 byl pfedstaven novy Sestikrokovy koncept harmonizované pfirucky FMEA.
Tento novy koncept byl peclivé pfepracovan a upraven na zdkladé zpétné vazby od spolecnosti,
které tento koncept testovaly. Vysledkem bylo prvni vydani sjednocené prirucky nazvané
"Pfirucka FMEA", kterd integrovala pfistupy organizaci VDA a AIAG. Tato pfirucka byla vydana
v ¢ervnu 2019, a Cesky preklad této prirucky byl vyddn v prosinci téhoz roku.
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Spojenim pfristupl téchto dvou organizaci vznikl standardizovany ramec pro provadéni FMEA,
ktery je pouZivan nejen v automobilovém primyslu, ale i v dalSich odvétvich, kde se vyuZiva
k identifikaci a fizeni rizik spojenych s vyrobou a procesy (Bohus, 2020).

1.10.1 Postup k vytvoreni analyzy FMEA

FMEA se vytvali vtymu, protoZe vyuZiva znalosti odbornik(l z fad konstrukce, technologie,
vyroby a dalSi. FMEA ndvrhu produktu nebo procesu probihd ve tfech zakladnich fazich. Prvni
fazi je analyza a zhodnoceni soucasného stavu. Ve druhé fazi jsou navrhnuta a realizovdna
opatreni, ktera slouzi ke zmirnénirizik a tfeti faze je o zhodnoceni stavu po realizaci navrhnutych
opatreni. Ziskané vysledky analyzy se postupné zaznamenavaji do standardizovaného formulare.

Analyza moznosti vzniku vad v procesu (Process FMEA)

PLANOVANI A PRIPRAVA [KROK 1)
Hidzev onganiiace; Pledmét Fvea-P identifikatnd tslo
St vvoje: FMEA-P Datum zahijeni Dalpovidnest za prodoes
Iména zdkaznika: Fmea-P Datum revize Thida ochrary informaci
Modebow] sokfplatiorma: Prisiezovy tim

NEUSTALE

21epEavAN ANALYZA STRUKTURY (KROK 2) ANALYZA FUNKCT (KROK 3) ANALYZA SELHAN[ (KROK 4)

Uvolnéni historie

zmén (je-li 1. PoloZka procesu . 1. Nisledek (FE)
, P! , tento | systém, dil, ! m
-1 sloupec je komponent, nebo
£ |volitelvy) nizev procesy

Obr. 4: Priklad formulare pro zdaznam FMEA procesu
Zdroj: Prirucka FMEA (2019, s.163)

Podle ptiru¢ky harmonizovana FMEA (2019) existuji tfi situace, ve kterych mdze byt aplikovana
FMEA produkti a procest (FMEA-P) s rlznym rozsahem zkoumani nebo méreni. Prvni ptipad se
tyka nového navrhu produktu, zmény designu, nové technologie nebo procesu. V této situaci je
rozsah zkoumani FMEA (FMEA-D) zaméren na design, technologii nebo proces jako celek. Druhy
pfipad se tyka pouZiti stavajiciho ndvrhu produktu nebo procesu v novém prostiedi nebo s jinym
pouzitim. Zde je rozsah zkoumani FMEA zaloZen na stavajicim designu nebo procesu, ktery je
zkoumdn v novém kontextu. Treti pfipad se tyka technologickych zmén ve stdvajicim ndvrhu
produktu nebo procesu, které vyzaduji revizi FMEA. V tomto pfipadé je nutné provést
prezkoumani FMEA a pfipadné aktualizovat opatfeni k minimalizaci rizika.

Analyza FMEA-P se zaméfuje na identifikaci moznych selhani vyrobnich, montdzZnich
a logistickych procesl a jejich pricin. Tento proces zkouma rizné vady, které by mohly vzniknout
béhem téchto operaci. Hlavnim cilem je odhalit mozné zplsoby selhani v disledku odchylek od
ocekdavanych procesli a navrhnout preventivni opatfeni k minimalizaci rizika. Dale se zlepsuji
mechanismy pro odhaleni téchto selhani. Celkovym zamérem je provést analyzu proces( pred
zahdjenim vyroby, aby se predeslo vyskytu vad spojenych s vyrobou a montdazi a minimalizovaly
se jejich negativni disledky (Pfiru¢ka FMEA, 2019).
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1.10.2 Tym pro FMEA procesu (FMEA-P)

Zakladni tym pro FMEA muUze byt slozen z rliznych odbornikd, ktefi pfispivaji svymi znalostmi
a dovednostmi k analyze a hodnoceni rizik. Tento tym mUzZe zahrnovat moderatora, ktery pribéh
analyzy koordinuje a Ffidi jednani tymu. Také se podili na vybéru ¢lend tymu a na pfipravé
ramcovych plant prabéhu a dalsi ¢innosti pro provedeni kvalitni analyzy. Schopny moderator
ma také dobré presvédcovaci schopnosti, organizaéni a prezentacni dovednosti. Dulezita je
i schopnost tymové spoluprace a socialni dovednosti. Clenové zikladniho tymu FMEA-P
prispivaji svymi znalostmi a zkuSenostmi tykajicimi se daného produktu a procesu. Poskytuji
klicové informace potfebné pro FMEA-P, jako je detailni pochopeni procesu a jeho rozsahu,
identifikace mozZnych selhani a jejich potencialnich dasledkd. Spoluticastni se na realizaci vSech
krokh FMEA-P, véetné identifikace moznych zpUsobl selhdni, hodnoceni jejich zavaznosti,
frekvence a detekce, urceni akci na minimalizaci rizik a monitorovani plnéni téchto akci. Diky
tomu je zajisténo, Ze analyza rizik je komplexni a dikladna, a Ze jsou pfrijata vhodna opatfeni
k zajisténi bezpecnosti a spolehlivosti produktu nebo procesu (Pfirucka FMEA, 2019).

1.10.3 Postup provedeni FMEA — P

FMEA-P se sklada za sedmi zékladni kroku, které zde budou v jednotlivych krocich popsany.
Podkladem mi k tomu bude pfirucka FMEA (2019):

1. FMEA - P Krok 1: Planovani a pfiprava

Cilem tohoto kroku je urcit, které procesy budou podrobeny analyze v rdmci projektu, co
bude zahrnuto do této analyzy a naopak, co bude vynechano. Obecnou vyhodou tohoto
kroku je soustredit zdroje na procesy s nejvyssi prioritou. Pfi uréovani rozsahu analyzy pro
jednotlivé FMEA-P mohou byt zohlednény faktory jako nové technologie, historie kvality,
sloZitost navrhu, bezpecnost osob a systému, kombinace fyzickych systém( s pocitacovym
fizenim, soulad s poZadavky pravnich ptredpist a dalsi. Do planu projektu musi organizace
také zahrnou aplikovatelné, specifické poZadavky zakaznika a do projektu je zaclenit. Pfi
pripravé pro provedeni FMEA-P je dllezité shromazdit dostupné informace, které mohou
tymu pomoci. To zahrnuje vyuziti zakladnich FMEA-P (proces(l) a dalSich relevantnich dat,
kterd jiz existuji. V pfipadé, Ze se jedna o zcela novy produkt a nejsou k dispozici Zadné
podklady, na zakladé, kterych by mohl tym pracovat, je potfeba vytvofit novou FMEA-P. Jiz
v pribéhu pfipravy se vypliuje zahlavi dokumentu FMEA-P. Zde se vypliuje nazev
organizace, které je odpovédna za provedeni FMEA-P, dale se vypliuje geografické umisténi,
jinak fe€eno misto, kde se vyrdbi. jméno zdkaznika pro kterého je produkt vytvaren,
modelovy rok, nazev projektu FMEA-P. Dalsim krokem je vyplnéni data zahajeni, a v pfipadé
revize existujici FMEA-P, i data posledni revize. Dale je dlileZité uvést ¢leny tymu, jména osob
zodpovédnych za proces a tfidu ochrany informaci (Pfiru¢ka FMEA, 2019).

2. FMEA - P Krok 2: Analyza struktury

Cilem analyzy struktury procesu je rozpoznat a detailné popsat organizaci vyrobniho
systému na rlznych Urovnich, jako jsou celkové procesy, jednotlivé kroky v procesu
a konkrétni aktivity provadéné v ramci téchto krokd. Hlavnimi cili tohoto kroku jsou
zobrazeni rozsahu analyzy pomoci strukturovaného stromu nebo diagramu procesu,
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identifikace jednotlivych krokt a jejich specifickych ¢innosti, spoluprace mezi inzenyrskymi
tymy zdkaznika a dodavatele a vytvoreni pevného zakladu pro ndsledujici fazi analyzy funkci.
(Pfirucka FMEA, 2019).

3. FMEA - P Krok 3: Analyza funkci

Analyza funkci je zaméfena na to, aby vSechny potieby a pozadavky tykajici se procesu byly
jasné definovany a spravné ptifazeny tak, aby byly splnény v souladu s o¢ekavanim. Hlavnimi
cili tohoto kroku jsou vizualizace funkci procesu pomoci stromu funkci nebo vhodného
vyvojového diagramu, pfifazeni specifickych poZadavk( nebo charakteristik k jednotlivym
funkcim, spoluprace mezi rlznymi vyvojovymi tymy (napfiklad tymy zaméfené na systém,
bezpecnost, dily) a vytvoreni zakladu pro dalsi krok analyzy selhani (Pfirucka FMEA, 2019).

e Funkce procesu — popisuje jeho ucel a divod existence. Je dulezZité, aby popis funkci
byl jasny, srozumitelny a formulovan v pfitomném ¢ase pomoci infinitivu slovesa.
Kazdy proces nebo krok procesu mlize mit definovano vice funkci, které specifikuji,
co ma byt danym procesem nebo krokem dosazeno (Pfirucka FMEA, 2019).

e Pozadavky (charakteristiky) — je parametr, ktery ¥idi proces tak, aby se dosdhlo
pozadované charakteristiky produktu. Tyto charakteristiky mohou byt uvedeny
ve vyrobnich vykresech nebo specifikacich a mohou byt méfeny béhem vyroby
produktu. Konkrétni hodnoty charakteristik procesu lze alternativné uvést ve
formulari FMEA-P (Pfirucka FMEA, 2019).

4. FMEA - P Krok 4: Analyza selhani

Ucelem analyzy selhdni procesu je detailni identifikace nasledkd, vad a jejich pficin,
a nasledné usporadani jejich vzajemnych vztahl s cilem provést dikladné hodnoceni rizik.
Hlavnimi cili této analyzy jsou sestaveni fetézce selhani, kde jsou identifikovany potencidlni
nasledky vad a pfic¢iny pro kazdou funkci procesu. To zahrnuje vytvoreni souvislého
zobrazeni nasledku a pricin, ¢asto pomoci technik jako je diagram rybi kosti (4M) nebo sité
selhani. DalSim cilem je spoluprace mezi zdkaznikem a dodavatelem, aby byly zahrnuty jejich
perspektivy a znalosti. Vysledkem analyzy je dokumentace selhdni ve formulafi FMEA-P,
ktera slouzi jako zaklad pro dalsi analyzu rizik. Tato analyza se opakuje pro kazdy krok
vV popisu procesu, aby byla zajisténa uUplnda a podrobna identifikace moznych selhani
a prislusnych rizik (Pfirucka FMEA, 2019).

e Selhani — odvozuje se z charakteristik produktu a procesu. Jde napfiklad o neshody,
ukoly, které jsou provedené jen ¢astecné nebo nedisledné, jedna se také o Cinnosti,
které jsou v procesu vykonavany zbytecné (Prirucka FMEA, 2019).

e Retézec selhani — pro konkrétni selhani je dlleZité zvazit tfi hlavni aspekty:
Nasledek (FE — Failure Effect) mizeme se ptat: Co je nasledkem tohoto selhani? Jaky
dopad ma na produkt, proces nebo zakaznika?

Vada (FM — Failure Mode): Jakd vada nebo nedostatek vznika v disledku tohoto
selhani? Jakym zplsobem je proces nebo produkt narusen?

vrsve

PFicina (FC— Failure Cause): Jakd je hlavni pfic¢ina tohoto selhani? Co zpUsobuje vznik
nasledkd a vad?
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Co se stalo?

Nasledky

PFiciny
Proc?

4 x
Vybrany prvek

Obr. 5: Teoreticky model fetézce selhani
Zdroj: Prirucky FMEA (2019, s. 94)

Nasledky vad jsou Uzce spojeny s funkcemi procesu, a to bud na Urovni systému,
subsystému, dilu nebo v ramci samotného procesu. Zvlasté vady, které mohou
ohrozit bezpecnost nebo porusit pravni predpisy, by mély byt v rdmci FMEA-P jasné
identifikovany. Hodnoceni nasledkl vad je provadéno na zakladé kritéria Vyznam,
které pomaha urcit vahu a dlsledky kazdého nasledku (Pfirucka FMEA, 2019).

Vada v procesu je definovana jako potencialni nedostatek, ktery by mohl zplsobit,
ze zamyslena funkce produktu, realizovana timto procesem, nebude plné splnéna.
Existuje moZnost, Ze se vada vyskytne, ale neni to zaruceno. Pro ovéreni Uplnosti
seznamu vad lze vyuzit analyzu minulych neZadoucich uddlosti, reklamaci nebo
vadné produkce, stejné jako brainstorming. Podobné procesy a pozadavky
zadkaznika, které zahrnuji podobné komponenty, mohou byt pouzity jako zdroj pro
srovnani a doplnéni seznamu vad (Pfirucka FMEA, 2019).

Pficina vady je faktor, ktery mlze vést k vyskytu této vady. Typické priciny, které se
mohou vyskytovat, jsou zndmé jako 4M a symbolizuji se pomoci Ishikawova
diagramu. Nicméné pficiny se nemusi omezovat pouze na tyto ctyfi faktory a mohou
byt rliznorodé (Pfirucka FMEA, 2019).

e MAN (Clovék): sefizovac, obsluha stroje apod.

e MACHINE/EQUIPMENT (Stroje/zafizeni): vstfikovaci lis, mé¥ici a zkusebni
zafizeni, zasobnik apod.

e MATERIAL (Nepfimy material): montazni tuk, koncentrace oplachové lazné
apod.

e ENVIRONMENT (Prostfedi): teplota, prasnost, znecisténi, osvétleni apod.

Vysledky analyzy selhani mohou byt zakaznikem prezkoumany bud pfed provedenim

dalsiho kroku, nebo az po ném, coz je analyza rizik. To zalezi na dohodé se zakaznikem.

Dokonceni analyzy selhani je zdkladem pro analyzu rizik, kterd bude popsana nize
(Ptirucka FMEA, 2019).

FMEA — P Krok 5: Analyza rizik
Tento proces ma za cil identifikovat a vyhodnotit rizika prostfednictvim analyzy

vyznamu, pravdépodobnosti a detekce. Poté je klicové stanovit priority opatfeni na

zakladé této analyzy. Mezi hlavni cile analyzy rizik procesu patfi pfifazeni existujicich ci
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planovanych opatreni, hodnoceni vad a pfifazeni preventivnich opatfeni k pri¢inam vad.
Dale se zkoumaji existujici opatfeni k odhaleni, ktera maji detekovat pficiny vad bud
manualné nebo automaticky jesté pred tim, nez vyrobek opusti proces ¢i je doddan
zdkaznikovi. Timto zplUsobem se snaZi minimalizovat rizika spojenda s vyrobou

a dodavkou vyrobkd (Pfiru¢ka FMEA, 2019).

Hodnoceni

Kazda souvislost mezi nasledkem, vadou a pficinou je hodnocena samostatné z hlediska
existujicich rizik. Toto hodnoceni je zaloZeno na tfech hlavnich parametrech:

e Vyznam (S): Tento parametr vyjadFuje zadvainost nasledku vady. Cim vy33i je hodnota
tohoto parametru, tim zavaznéjsi jsou mozné dlsledky vady.

o Vyskyt (0): Vyskyt oznacuje pravdépodobnost vzniku pfic¢iny vady. Vyssi hodnota
tohoto parametru indikuje vyssi pravdépodobnost vzniku vady.

« Detekce (D): Detekce vyjadFuje schopnost rozpoznat vadu nebo jeji pticinu. Cim nizsi
je hodnota tohoto parametru, tim obtiznéji Ize vadu identifikovat.

Tyto parametry jsou hodnoceny na stupnici od jedné do deseti, kde deset znamena
nejvyssi prispévek k celkovému riziku. (Ptirucka FMEA, 2019).

Priorita opatfeni (AP — Action Priority)

Priorita opatteni je metoda za pomoci, které se rozhoduje o prioritach, zda je nutné
vyvinout dalsi Usili ke sniZeni rizika (Pfirucka FMEA, 2019).

Ukazatel priority rizika se nazyva Risk Priority Number (RPN), v piekladu to znamena,
rizikové prioritni Cislo. Toto cislo vypocitdme jako soucin, kdy RPN = Vyznam x Vyskyt
Je dulezité, aby si organizace predem urcila, jaka hodnota rizika je pro ni jesté pfijatelna
a nebude v tomto ohledu podnikat dalsi kroky, potfebné pro snizeni rizika a jaka uz ne
(Filip, 2019).

Vysoka priorita (H) — toto je nejvyssi priorita opatfeni. Je potfeba aby tym presné urcil
opatteni, kterd budou pfimérend ke zlepseni preventivnich opatfeni nebo musi
zdUvodnit a zdokumentovat proc jsou souc¢asna opatreni dostacujici a spravna.

Stfedni priorita (M) — jak nazev napovid3, jednd se o stfedni prioritu opatreni, kdy tym
urci opatreni, kterd jsou pfimérena ke zlepseni preventivnich opatfeni, pfipadné jako
u vysoké priority musi zdokumentovat a zd(ivodnit, pro¢ jsou soucasna opatreni spravna.
Nizka priorita (L) — toto je nizka priorita opatieni, a tak by tak mohl uréit néjaka opatreni
ke zlepseni prevence nebo néjaka opatreni k odhaleni (Prirucka FMEA, 2019).

FMEA - P Krok 6: Optimalizace

Optimalizace procesu ma za cil stanovit opatfeni pro zmirnéni rizik a také posoudit U¢innost

téchto krokd. Pri optimalizaci je potfeba stanovit odpovédnou osobu za realizaci opatfeni

a také termin do kdy ma byt realizace dokoncéena. Také je potieba zavést a zdokumentovat

provedenad opatieni, kterd obsahuje i ic¢innost téchto opatfeni a po pfijeti vSech opatreni se
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opakuje hodnoceni rizik. Vysledkem optimalizace je proces, ve kterém je sniZena

pravdépodobnost produkénich a dodavatelskych problémd, které jsou spojeny s produkty,

jez nesplnuji pozadavky zdkaznik( a dalSich zainteresovanych stran (Ptirucka FMEA,2019).

FMEA-P m(ze byt pouZita jako zaklad pro neustalé zlepSovani procesu. Pokud provadim

optimalizace, tak jsou nejvice Ucinné v nasledujicim poradi (Pfirucka FMEA, 2019):

Nasledek vady (FE) — je zména procesu, kterd slouzi k Uplnému odstranéni nebo
zmirnéni nasledk vad

Pficina vady (FC) — jsou zmény procesu, které slouzi ke snizeni faktoru Vyskyt (O),
ktery se tyka pticin vad

Vada (FM) — je parametr Detekce (D), je to schopnost zvyseni odhalovani pficin vad
(FC) nebo vady (FM)

V pfipadé, Ze je ménéna koncepce se musi prezkoumat vSechny kroky FMEA ve téch

sekcich, kterych se zména tyka. To je dulezité hlavné proto, Ze po zavedeni opatieni uz

plvodni analyza neplati, protoZe se zakladala na jiném konceptu vyroby (Pfirucka FMEA,
2019).

V pfiruéce FMEA (2019) je uvedeno, Ze pti provadéni optimalizace jsou dlleZité nasledujici

kroky:

Pridéleni odpovédnosti - odpovédnd osoba, mimo jiné, garantuje, Zze opatreni
budou zavedena do uréeného terminu a bude jim pridélen odpovidajici status
Status opatieni

Otevieno: Tento stav znamen3, Ze jesSté nebylo stanoveno zaddné hodnoceni.

V rozhodovani: Opatreni bylo sice stanoveno, ale o jeho realizaci jesté nebylo
rozhodnuto.

V realizaci: Opatreni jesté neni pIné provedeno, ale rozhodnuti o jeho zavedeni
jiz padlo.

Uzavieno: Opatreni, které uz bylo zavedeno, jeho ucinnost prokazana,
dokumentovdana a proslo zavére¢nym hodnocenim.

Nezavedeno: Tento status nese opatfeni, které nebylo schvaleno a nebude se
realizovat.

Posouzeni efektivity opatfeni: Pokud je optimalizace stdle v procesu realizace,
znamena to, Ze Ucinnost opatreni jeSté nebyla ovérena. Pro dokonéeni optimalizace
je nezbytné provést posouzeni ucinnosti. Poté je vhodné znovu zhodnotit vyskyt
a detekci, a na zakladé téchto informaci stanovit nové priority opatfeni.

Neustalé zlepSovani — FMEA analyza slouZi jako zdznam k prokazani historie navrhu
procesu. V uzaviené analyze je vidét jaka byla provedena rozhodnuti v rdmci navrhu
produktu a zdokonaleni designu, z tohoto dlvodu je dulezité, aby plvodni hodnoty
Vyznamu, vyskytu a detekce byly bud' viditelné nebo historicky dolozZitelné.
Spoluprace mezi tymem FMEA, managementem, zakazniky a dodavateli tykajici se
moznych selhani — tento krok se pouZiva u poprvé uzaviené FMEA-P, protoze
spojuje lidi a dava jim mozZnost |épe porozumét funkcim a selhanim v procesu. Takto
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se prenaseji znalosti, které pak nasledné pomahaji se snizovanim rizik (Prirucka
FMEA, 2019).

AMALYZA RIZIK (KROK 5) OPTIMALIZACE (KROK 6)

Kéd filtru {variantng)
Preventivni opatieni
Opatieni k odhaleni

Odpovédna osoba
Planované datum
dokonéeni
Status
Piijata opatieni
sodkazem na dikaz
Datum dokonéeni
Poznamky

Obr. 6: Formular FMEA s optimalizaci a novym hodnocenim rizik
Zdroj: Prirucka FMEA (2019, s.122)

7. FMEA - P Krok 7: Dokumentovani vysledku

Dokumentace provedené FMEA-P analyzy ma za uUkol sumarizovat a komunikovat vysledky
analyzy. Cilem dokumentace vysledkl je predevsim sdéleni zjisténi a zavérQ analyzy,
definovani obsahu dokumentace, zaznamenani provedenych krokd véetné ovéreni Géinnosti
opatfeni a vyhodnoceni rizik po jejich zavedeni. Hlavnim ucéelem je také zdokumentovat
analyzu rizik a snizeni rizik na pfijatelnou Uroven.

VSechny aspekty FMEA-P a jeji vysledky by mély byt shrnuty v podrobné zpravé, kterd maze
slouZit k interni komunikaci v ramci spolecnosti nebo k predavani informaci mezi rlznymi
organizacemi. Tato zavérecna zprava je urcena jak pro tym FMEA-P, tak i pro dalsi
pracovniky, a ma za cil potvrdit, Ze vSechna opatfeni byla uzaviena a Ze vysledky analyzy byly
podrobné prezkoumany.

Obsah dokumentace musi spliiovat pozadavky spole¢nosti a dalSich zainteresovanych stran
a musi byt pfizplsoben konkrétnim potfebam a ocekavanim v ramci dané organizace. Kazda
spole¢nost mlze mit svou vlastni predlohu dokument( (Pfirucka FMEA, 2019).
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2 Metodika prace

Bakaldrska prace propojuje teorii s praktickou ¢dasti analyzy rizik ve vyrobnich etapach dle norem
CSN EN I1SO 9001:2015 (2016), CSN EN ISO 13485:2016 (2016) a mezindrodni normu ISO
14971:2020 (2020), coZ je mezindrodni norma pro fizeni rizik spojenych s medicinskymi
zafizenimi. Teoretickd ¢ast prace ma devét pod kapitol, v nichzZ je provedena literarni reSerse
dostupné ceské i zahrani¢ni literatury. Veskera teoretické informace a definice klicovych pojm
jsou vybrany z literatury Ceské i cizojazycné, véetné odbornych ¢lankd a norem ISO. Veskeré
relevantni informace pro tuto bakalarskou praci, jsou vybrany tak, aby vytvofily ucelend
teoreticky ramec, ktery je podporou pro praktickou ¢ast prace. Dlraz je kladen na vysvétleni
pojmu kvalita, management kvality, analyza rizika a také SWOT analyzy a analyzy moZnych vad
a jejich nasledkd FMEA, které jsou stéZejni pro praktickou ¢ast.

Prakticka ¢ast prace je pak implementovana na spolec¢nost Gas Control Equipment (GCE), ktera
je na zacatku praktické ¢asti predstavena. Vzhledem k vlastnimu plsobeni ve spole¢nosti formou
stdZe je v praci pouZita i procesni mapa spolecnosti, ve které vsak museli byt néjaké kroky
vymazany na prani vedeni spolec¢nosti.

Po predstaveni spole¢nosti bude ndsleduje SWOT analyza, aby bylo mozné urcit, kde ma
spolecnost silné a slabé stranky a pripadné pfilezitosti a hrozby. Silné a slabé stranky spolecnosti
jsou vydefinovany pomoci analyz a zdroji z provadénych auditl a pravidelnych prehledl
managementu. Pfilezitosti a hrozby jsou pak vydefinovany na zakladé jiz vytvorené PESTEL
analyzy spolecnosti.

Po vydefinovani silnych a slabych stranek, prilezitosti a hrozeb a nalezeni nejvétsiho ohrozeni
pro spolecnost, je nasledné provedena analyza zjisténého rizika pomoci FMEA analyzy. V praci
je popsan kompletni postup vytvoreni FMEA od zaloZeni tymu aZ po kone¢nou dokumentaci této
analyzy. V tymu spolupracuje autorka prace spolu s dalSimi odporniky z oboru tykajici se
nalezené hrozby. ldentifikované riziko je pomoci FMEA analyzy rozebrdno a nasledné se
ohodnoti, jak je toto riziko pro spole¢nost zavazné z hlediska vyznamu, vyskytu a detekce.

Podle hodnoceni nalezenych rizik jsou nasledné, navrhnuta napravna opatreni, kterd pomohou
spole€nosti optimalizovat procesy tak, aby byla rizika minimalizovana.

Cilem prace je, aby zavedeni navrzenych zmén mélo pozitivni dopad nejen na vnitfni procesy
spole€nosti ale také na jeji vnéjsi image. Pfedpokladem je, zvySeni efektivity a bezpecnosti
procesU a z nich vzniklych produktd. Diky optimalizaci procesd mize spolecnost Iépe vyuZzivat
zdroje, snizit provozni naklady a zvysit svou celkovou produktivitu.
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3 Prakticka Cast

V praktické ¢asti bakalarské prace bude predstavena spole¢nost Gas Control Equipment, dale
jen GCE, ve které byla provedena analyza rizik metodou FMEA. Nasledné se tato ¢ast bude
zameérovat na samotny postup tvorby FMEA, kde bude podrobné popsan kazdy krok této
analytické metody spolu s vysledky analyzy. Dale budou navrzena konkrétni napravna opatreni
pro analyzou zjisténa rizika. Timto pfistupem se zajisti dikladnému porozuméni provedené
analyze a budou poskytnuty praktické ndvrhy pro zlepSeni a minimalizaci identifikovanych rizik
ve sledovaném procesu.

3.1 Charakteristika vybrané spolecnosti

GCE, s.r.o., je predni evropskou firmou se sidlem ve Svédském Malmé a hlavnim vyrobnim
zavodem v Chotébofi, Ceskd republika. Zaméfuje se na vyrobu a prodej zafizeni uréenych pro
technické a specialni plyny. S obchodnimi zastoupenimi na 14 mistech po celém svété a vice nez
792 zameéstnanci ve vyrobnim zdvodé v Chotébofi, GCE se etablovalo jako vyznamny hrac ve
svém odvétvi. Jejich podnikani je rozdéleno do ¢tyr hlavnich oblasti: fezani a svarovani, procesni
aplikace, zdravotnicka technika a zafizeni pro poufZiti vysoce Cistych plyn(. Firma je zndma svou
rychlou expanzi, globalni pfitomnosti a dlouhou tradici a odbornosti v oboru. GCE klade diraz
na strategické investice do inovaci a dosazeni excelence ve svych sluzbach a produktech
(czech.gcegroup.com).

V roce 2018 GCE oznamila zahajeni provozu nového vyzkumného a testovaciho strediska
v Chotébofri, které ma za cil zlepsit bezpecnostni a vykonnostni standardy v prdmyslu s plyny.
Toto zafizeni predstavuje investici spolecnosti do Spickové technologie, kterd ma posunout
existujici standardy a rozsifit znalosti v oblasti kontrolniho vybaveni pro plyny
(www.gcegroup.com).

Produktové portfolio GCE je rozdéleno do tfi hlavnich sektor(: Primysl, Zdravotnické zatizeni
a Zafizeni pro Cisté a specialni plyny. V primyslovém segmentu nabizi spolecnost Sirokou skalu
redukénich ventill, hotfakd pro ohrev, fezani, pajeni a Cisténi plamenem, véetné prikopnickych
bezpecnostnich zafizeni. Produkty jsou uréeny pro Sirokou Skalu aplikaci, od rozvodu napoja
(pivo, nealkoholické napoje) po pramyslové fezani a centrdlni dodavky plynu. Sektor
zdravotnické techniky se zaméfuje na vysoké pozadavky na bezpecnost, pfesnost a hygienu pfi
pouzivani lékarskych plynd, poskytujic kompletni systémy pro dodavku kysliku, smési pro
anestezii, vakuum a dalsi plynnad média pro nemocnice, zachranné vozy a domaci péci. Sektor
zafizeni pro Cisté a specialni plyny ukazuje vedouci postaveni GCE ve vyvoji ventill a regulator
spliiujicich vysoké bezpecnostni a vykonnostni standardy (czech.gcegroup.com).

Gas Control Equipment

Obr. 7: Logo spolec¢nosti GCE
Zdroj: czech.gcegroup.com
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Profil spolecnosti dostupny na (or.justice.cz):

Datum vzniku a zapisu: 31.prosince 2003

Obchodni firma: GCE, s.r.o.

Sidlo: Zizkova 381, Chotébor

Identifikacni Cislo: 27110991

Predmét podnikani: Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v pfilohach 1 azZ

3 Zivnostenského zakona

Zamecnictvi, nastrojarstvi

Obrdabécstvi

Opravy ostatnich dopravnich prostfedkl a pracovnich
stroju

3.1.1 Procesni mapa spole€nosti

V ramci predstaveni spolecnosti GCE, s.r.o. zde uvadim popis mapy nékterych procesu. Tento
popis poskytne komplexni prehled o nékterych procesech, které spolecnost provadi, a umozni
lepsi porozuméni fungovani organizace a jejich aktivit.

Na obr. 8 je uvedena mapu procesi spole¢nosti GCE. Nékteré kroky procesu zde byly zamérné
vynechdny na zadost spolecnosti, ktera si neprala zverejnéni kompletni procesni mapy. V rdmci
strategie jsou zahrnuty kroky jako pravidla, strategické planovani, management review.
Strategické planovani je formalné stanoveno prostfednictvim podnikovych smérnic, které
obsahuji pravidla, politiky, prirucku strategického planovani a detailni popis celkového
prezkumu, ktery je provddén vedenim dvakrat rocné. Ve srovnani s modelem PDCA jsou
strategické procesy zvlasté dulezité ve fazi Kontrola (Check). Jsou peclivé definovany
a implementovany na urovni celé organizace. V procesu management review jsou stanovena
pravidla pro provddéni prezkoumani vedenim a vytvarena Sablona pro tato pravidelna
hodnoceni.

Dalsim krokem procesni mapy jsou zakladni procesy, které prindseji pfidanou hodnotu a jsou
nezbytné pro béZny provoz organizace. Tato ¢ast obsahuje provozni popisy téchto procesu, které
detailné popisuji postup jejich realizace a jejich ucel. Tyto procesy hraji klicovou roli
v kazdodennich aktivitdch organizace a odpovidaji fazi Délat (Do) v ramci cyklu PDCA. Rozvoj
trhu predstavuje proces, ktery sbira informace z trhu a reaguje na aktualni potreby a pozadavky
zdkaznik(l. Tento proces zahrnuje shromazdovani pozadavk(, ziskavani zpétné vazby od
zdkaznikd a monitorovani situace po uvedeni produktu na trh. Pfi vyvoji a udrzbé vyrobniho
procesu probiha paralelni proces vyvoje a udrzby produktu, ktery urcuje nastaveni a udrzovani
vyrobniho procesu. Zmény v tomto procesu jsou Uzce spjaty s udrzbou produktu. Vyvoj nového
vyrobniho procesu obvykle spada do oblasti procesu vyvoje produktu, ale mize byt také
iniciovan pravnimi pozadavky nebo strategickymi rozhodnutimi. Pro kaZzdy produkt jsou
stanoveny podrobné specifikace a pokyny, které vsak nejsou verejné dostupné.

Ve tfetim kroku, zaméfeném na podporu, jsou poskytnuty potfebné a poZadované popisy
nezbytné pro efektivni provadéni zakladnich proces(l. Tento krok zahrnuje také popisy a pravidla
podpurnych funkci, jako jsou lidské zdroje, finance atd. V této Casti jsou provadény ¢innosti typu
Do (Délej), Check (Zkontroluj) a Act (Jednej) v rdmci cyklu PDCA. Komunikace a krize popisuji
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povinnosti a opatfeni nutna v krizovych situacich, které mohou zahrnovat tézka nebo dokonce
smrtelnd zranéni souvisejici s Cinnosti spoleCnosti GCE nebo znacné Skody na majetku.
Spolecnost GCE pfi feSeni krizovych situaci pouzivd postupy spolecnosti ESAB (Elektriska
Svetsnings-Aktiebolaget), kterd se specializuje na svarovaci a fezaci technologie a mistni
predpisy v souladu s mistnimi zakony. Rizeni dokumentd popisuje pravidla pro Fizeni dokument(
v rdmci systému fizeni, véetné definovani zaznamd, jejich uchovavani a spravu externi
dokumentace. Kromé toho jsou ve spravné dokumentacni praxi QMS stanovena pravidla pro
zdznamy. Lidské zdroje jsou fizeny na zakladé zakon( dané zemé. Zasady lidskych zdrojd plati
pro vSechny zaméstnance spolecnosti GCE bez ohledu na lokalitu nebo skupinovou pfislusnost.
Problémy a stiznosti se tykaji spravy vsech typ( problém.
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1.02 STRATEGICKE PLANOVANI

1.04 MANAGEMENT REVIEW
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2.01 ROZVOJ TRHU

L
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PROCESU

h 4

2.06 VYROBA PRODUKTU
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3.06 LIDSKE ZDROJE

3.04 RIZENI DOKUMENTU
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A CAPA

Obr. 8: Mapa procesu spole¢nosti GCE
Zdroj: Interni dokumentace spolecnosti GCE, 2023
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3.2 SWOT analyza spolecnosti GCE

Jesté pred vypracovanim SWOT analyzy vyuZila autorka bakalarské prace, pro definovani silnych
a slabych stranek, Sirokou Skalu zdroji, kterd mimo jiné zahrnovala i analyzy z provadénych
auditd a pravidelnych pfehledd managementu. Tato data poskytla cenné informace o aktualnim
stavu procesl a systému ve spole¢nosti. Kombinaci téchto informaci bylo mozné identifikovat
silné a slabé stranky, které byly nasledné uvedeny do SWOT analyzy. Dale byly, z jiz vytvofené
PESTEL analyzy (GR_1.03.01_A2_Context_of_the_organization_rev. 1.04), vydefinovany, mozné
prileZitosti a hrozby. V tab. 1 miZeme vidét zpracovanou SWOT analyzu spole¢nosti GCE.

Tab. 1: SWOT analyza spolecnosti GCE, s.r.o.
Silné stranky (Strenghts) Slabé stranky (Weaknesses)

1. Zkuseni a loajalni zaméstnanci spolecnosti 1. Neefektivni komunikace ve spolecnosti pro

%, Naus e st proces sledovani trhu (PMS)

3. Kvalitni produkty a Siroké portfolio 2. Dlouhé trvani zavadéni zmén

3. Neschopnost pracovat podle priorit

PrileZitosti (Opportunities) Hrozby (Threats)

1. Zavedeni novych technologii 1. Ekonomicka nestabilita ve svété

2. SniZeni fixnich naklad 2. Zprisnéni zakonnych pozadavkl a sbér dat-
PMS

3. Zvysujici se poptavka po produktech
3. Rostouci naklady na lidské zdroje

*  PMS (Post market surveillance) = dohled po uvedeni na trh

Zdroj: Vlastni zpracovani dle formuldre SWOT spolecnosti GCE(nedatovdno)

Silnymi strankami spolecnosti jsou zkuseni a loajalni zaméstnanci, ktefi poskytuji stabilni zaklad
pro dlouhodoby Uspéch. Aktivni zapojeni tymu do procesu neustalého zlepSovani je dalsi silnou
strankou, kterd spole¢nosti GCE umoznuje udrzovat konkurenéni vyhodu a ptizplsobovat se
ménicim se potfebam trhu. Diky nabidce kvalitnich produktd a Sirokému portfoliu je spolecnost
schopna uspokojovat potreby raznych zakaznikl a plsobit na rGznych trzich.

Slabymi strankami spolecnosti jsou neefektivni komunikacni kanaly ve sledovani trhu (PMS), coz
omezuje schopnost spolecnosti rychle reagovat na zmény v prosttedi. Dalsi slabou strankou je
dlouhy proces zavadéni zmén, ktery brzdi adaptaci na nové podminky a nové pozadavky trhu.
Navic, neschopnost pracovat podle priorit mize vést k nesystematickému pfistupu k dalezitym
Ukoliim a plandm spolecnosti.

Spole¢nost GCE ma pred sebou fadu pfilezZitosti. Jednou z moZnosti je zavedeni novych
technologii, které by mohly zvysit efektivitu vyrobniho procesu a rozsitit sortiment nabizenych
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produktl. Dale by firma mohla wvyuZit potencidlu snizeni fixnich nakladl, napftiklad
prostfednictvim optimalizace procest nebo investic do energetické efektivity. Rostouci
poptavka po produktech spolec¢nosti GCE nabizi pfilezitost k expanzi na nové trhy nebo
k rozsifeni stavajiciho podilu na trhu, coz by mohlo vést k dalSimu rdstu a zvySeni ziskovosti
spolecnosti.

Spolecnost celi nékolika hrozbam. Prvni aktudlni hrozbou je ekonomickd nestabilita ve svéte,
ktera mlze negativné ovlivnit trzni podminky a sniZit poptavku po produktech spole¢nosti. Dalsi
hrozbou je zptisnéni zakonnych poZadavk( a sbér dat v rdmci procesu sledovani trhu, post-
market surveillance (PMS), které mohou vést k dodatecnym nakladim na dodrZovani predpist
a administrativni zatézi. Také rostouci ndklady na lidské zdroje, které mohou zvysit celkové
naklady spolecnosti a snizit tak ziskovost mohou byt potencidlni hrozbou pro spolecnost.

Po vypracovani SWOT analyzy byla na zakladé rozhovor(l s vedoucimi ur¢ena nejslabsi strankou
spolecnosti neefektivni komunikace ve spole¢nosti po zavedeni vyrobku na trh pro proces
sledovani trhu. Tato slabina byla nasledné analyzovana pomoci FMEA. Postup této analyzy je
uveden v kapitole 3.4 této prace.

3.3 Popis formulare FMEA

Ve spolecnosti GCE je formulaf FMEA vytvaren v programu Excel. V jeho hlavi¢ce jsou uvedeny
klicové informace, které se tykaji analyzovaného procesu, jsou to revize vlastnika procesu
a datum vytvoreni. Samotny formular obsahuje analyzu stdvajiciho procesu, ktera je rozdélena
do jednotlivych krok(. Cilem této analyzy je posoudit rizika spojena s kazdym krokem a urcit, zda
je riziko prijatelné, nebo zda je tfeba provést dalsi analyzu.

® Process // Post Market
@ Proces Surveillance
Version of product //
Gas Control Equipment Verze vyrobku

Owner of document // Vlastnik dokumentu
Revision // Revize 1
Last revision date // Datum posledni revize 19.12.2023
List name // Nazev listu 3. PFMEA

Obr. 9: Hlavicka formulafe FMEA spolecnosti GCE
Zdroj: Interni dokumentace spolecnosti, 2023

V nasledujicich fadcich bude popsano, co je uvedeno v jednotlivych sloupcich formulare:

1. Prvek/ krok procesu: V tomto sloupci jsou uvedeny nezbytné kroky procesu, ve kterych
mUZe vzniknout vada.

2. Nebezpeci: Druhy sloupec popisuje chybu, kterad by se mohla v procesu objevit. M(ze
byt identifikovano i vice chyb.

3. Predvidatelna posloupnost: Ve tfetim sloupci jsou zahrnuty akce, ke kterym jesté musi
nastat, aby k dané situaci doslo
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4. Nebezpecna situace / Hrozba: Ve ¢tvrtém sloupci formulafe FMEA jsou uvedeny
nebezpedné situace nebo hrozby, které mohou nastat v disledku chyb identifikovanych
v predchozim sloupci.

5. Poskozeni: Tento sloupec fikd, jakou Skodu mize identifikovana vada zpUsobit na
majetku a zdravi.

6. Opatieni k fizeni rizika: V dalSim sloupci jsou uvedena opatfeni k fizeni rizika. Tento
sloupec definuje, jak je dany krok v procesu fizen. Popisuje, zda je mozné dany krok ridit,
a pokud ano, tak jakym zplsobem je fizen.

7. Hodnoceni rizika RPN: Tento sloupec vsobé zahrnuje vyznam, vyskyt
a identifikovatelnost rizik. Identifikovatelnost rizik je sloZena z:

e Vyznam — hodnotime na stupnici od 1 do 5, kde 1 je nejmensi vyznam a 5 nejvétsi. Toto
C¢islo ndm definuje kritéria vyznamu dopadu vady.

e Vyskyt — hodnotime na stupnici od 1 do 5, pficemz 1 je nejmensi vyznam a 5 nejvétsi.
Takto definuji, z poznatk(l z minulosti, zda se tato chyba jiz vyskytla, a pokud ano, tak
jestli je ¢asta nebo zda je vyskyt ojedinély, napf. jednou za rok.

e Detekce — se opét hodnoti dle stejné stupnice od 1 do 5, pficemz 1 je téméfr jistota
odhaleni chyby. Hodnoceni ¢islem 5 znamen3, Ze chyba nebude nikdy odhalena.

Z hodnoceni vyznamu, vyskytu a detekce se vypocitd mira rizika na zakladé, kterého je
definovdna nutnost provadét dalsi opatfeni nebo analyzu, jak je popsano vyse. V rdmci
formulare je zaimplementovano také ovéreni Uc¢innosti stanovenych nebo zavedenych kroki
ke zmirnénirizika. V posledni ¢asti formulare se definuji ndpravna opatfeni ke zmirnéni rizika
a zodpovédnosti za zavedeni téchto opatifeni. Po navrzeni rizika se opét musi provést
hodnoceni miry rizika. Nahled prazdného formulare FMEA je uveden v teoretické ¢ésti této
prace. Formular FMEA spoleénosti GCE uvedu v pfilohach prace z divodu jeho velikosti.

3.4 Postup tvorby FMEA spolecnosti GCE

V této casti bakaldrské prace bude uveden, postup pro vytvofeni FMEA analyzy na SWOT
analyzou odhalenou slabou stranku spolec¢nosti. Zvolena slaba stranka neefektivni komunikace
ve spolecnosti pfedstavuje pro proces sledovani a dohled po uvedeni vyrobku na trh vyznamnou
hrozbu pro spole¢nost GCE, ktera se specializuje na vyrobu komplexnich zdravotnickych
systémU. Vzhledem k povaze téchto systém je klicové mit efektivni komunikaéni kanaly, které
umozni rychlou vyménu informaci mezi rlznymi oddélenimi a zainteresovanymi stranami.
Neefektivni komunikace miZe vést k nedostatecnému sdileni daleZitych udajl o vyrobku, jeho
funkénosti a bezpecnosti po uvedeni na trh. To by mohlo mit za nasledek zpozdéni v identifikaci
a feSeni potenciadlnich problémd nebo nedostatkd produktu, coZz by mohlo ohrozit jeho
bezpecnost a kvalitu. Vzhledem k citlivé povaze zdravotnickych zafizeni a vysokym standardiim,
které musi byt dodrzovany, je dulezité, aby spoleCnost GCE vénovala zvySenou pozornost
zlepseni komunikaénich procesi a eliminaci prekazek v komunikaci, aby mohla uc¢inné sledovat
a dohlizet na své vyrobky po jejich uvedeni na trh.
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3.4.1 Planovani a pfiprava analyzy procesu

Prvnim krokem k vytvoreni FMEA analyzy bylo vytvofeni tymu, ktery pracoval na feSeni
probléma. Tym byl vytvofen na zakladé prvniho setkani se zaméstnanci z riznych oddéleni
spolecnosti, ktefi maji potfebné znalosti o procesu. Na zakladé nékolika schizek byla provedena
Uprava smérnice pro provedeni FMEA tim, Ze byla zredukovala hodnotici kritéria z 10 na
5 stupnd, a to proto, Ze se jedna o vyrobu zdravotnickych prostredki, kde je potfeba dosaZeni
maximalni kvality a bezpecnosti procest a vyrobkl. Tento upraveny postup byl pak pouzit
k analyze rizik spojenych se sledovanim trhu vyrobkd.

Cleny tymu byli autorka prace spolu s inzenyrem kvality, regulatornim specialistou, produktovym
manazerem a vedoucim konstrukce. V ramci stdze ve spoleénosti byla autorka bakalafské prace
moderdtorem pro FMEA, dalsi ¢lenové tymu byli inZenyr kvality, ktery je odpovédny za
monitorovani a hodnoceni procest a vyrobkl, aby se ujistil, Ze spliuji stanovené standardy
a pozadavky.

Regulatorni specialista, spolupracuje s vyvojovymi tymy a dalSimi oddélenimi spole¢nosti, aby
zajistil, Ze vyrobky, sluzby a procesy splfiuji veskeré pravni pozadavky a normy. Déle provadi
hodnoceni rizik souvisejicich s nedodrzovanim predpist a Gcastni se auditl k ovéreni dodrZovani
predpist a standarda.

Produktovy manazer pracuje s rliznymi zainteresovanymi stranami, aby identifikoval poZadavky
na produkty a funkce, a nasledné je radil dle potreb zadkaznik( a strategickych cil(i spole¢nosti.
Provadi vyzkum trhu, sbird zpétnou vazbu od zakaznik( a analyzuje konkurencni prostredi, aby
porozumél potfebam zakaznikd a identifikoval trzni pfileZitosti a hrozby.

Vedouci konstrukce identifikuje a resi technické problémy a vyzvy béhem projektu, spolupracuje
s tymem na hledani efektivnich feSeni a minimalizaci rizik. Podporuje inovace a neustdlé
zlepSovani v praci tymu, véetné sledovani novych technologii a postupll a zavadéni nejlepsich
postupd.

V rdmci FMEA nebyla feSena financni stranka ale pouze proces z pohledu kvality. Nasledné bylo
dlkladné naplanovano, jak bude vypadat pfiprava analyzy a jaky bude postup jejiho vypracovani
Nacez bylo pfikro¢eno k druhému kroku a tim byla analyza struktury procesu.

3.4.2 Analyza struktury procesu.

Diky SWOT analyze byla odhalena slabina v efektivnosti komunikace pro proces sledovani
vyrobkd po uvedeni na trh, tato slabina byla pouZita jako zaklad flowchartu PMS. Cilem analyzy
struktury procesu bylo identifikovat a rozdélit vyrobni systém a Urovné procesu tak, aby kroky
procesu a prvky provadénych Cinnosti byly dostate¢né definovany. Hlavnim cilem tohoto kroku
bylo vizualizovat rozsah analyzy(procesu) pomoci stromu struktury nebo diagramu pribéhu
procesu (Flowchart). Identifikace krokd procesu a jejich diléich ¢innosti je vysledkem spoluprace
inzenyrskych tymU. Nejprve byla urcena hlavni ¢ast procesu, coz bylo vytvoreni planu post-
marketového sledovani. Dale nasledovala provéreni, zda jsou shromdazdény vSechny informace
potfebné k analyze a zda jsou data kompletni. Nasledné byly tyto Udaje analyzovany pomoci
FMEA. Obr. 10 ukazuje obrazek flowchart pro analyzu funkci procesu.
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Obr. 10: Flowchart k analyze selhani procesu
Zdroj: Vlastni zpracovani

3.4.3 Analyza funkci procesu

Kroky, potfebné pro sledovani dat byly identifikovany c¢tyfi. Byl to plan sledovani vyrobkl
uvedenych na trh, nasledné Zadost o poskytnuti dat, analyza ziskanych dat a post-market
surveillance. Tato aktivita povede k efektivnéjsSimu sledovani trhu a zlepseni komunikace
o vyrobcich. S cilem zvysit efektivitu procesd ve spolecnosti GCE bylo rozhodnuto upravit
stavajici analyzu FMEA tak, aby Iépe odpovidala potifebam sledovani vyrobkd na trhu. Upraveni
stavajiciho formulare bylo zvoleno z toho divodu, Ze spolec¢nost jiz ma nastaveny proces FMEA
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tak, aby splrioval pozadavky normy ISO 14971:2020 a dalsi prislusné pravni normy v oblasti
zdravotnickych prostfedkd, jako je Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich (2017). Ve formuladfi FMEA jsou identifikovana rizika ciselné
oznacena jako 1.01 az 1.05, to znamen3, flowchart ¢islo 1 krok 1 az 5.V tomto kroku je potreba
rozebrat identifikované prvky z pohledu potencidlniho nebezpeci a predvidatelné posloupnosti
udalosti. Bylo potteba zjistit, jaké nebezpeci by mohlo nastat, pokud nebude vypracovan plan
sledovani vyrobkl uvedenych na trh. Bylo zjisténo, Ze pokud nebude sestaven plan PMS mize
dochazet k nerespektovani postupll a jako predvidatelnad udalost by mohla nastat, Ze spolecnost
nebude mat presny plan sledovani.

Pro prvek zadost o poskytnuti dat byla identifikovana dvé mozind nebezpedi, a to Ze by clovék
odpovédny za provadéni vyhodnoceni neznal jeho vyznam, pfipadné by uplné chybél nastroj pro
vyhodnocovani dat. To by mélo za ndsledek, Ze by data, kterd byla poZadovana pro analyzu
nebyla poskytnuta v predem dohodnutém terminu. Ve vztahu k druhému identifikovanému
nebezpedi by to pak mohlo znamenat, Ze data nebudou spravné vyhodnocena.

U samotné analyzy dat by mohlo potencidlnim nebezpecdim byt to, Ze spolecnost nema dostatek
lidi pro sbér a nasledné vyhodnoceni dat, a také neproskoleni zaméstnanci za tento shér
a analyzu zodpovédni. V pfipadé nedostatku lidi pro sbér a vyhodnoceni by mohla nastat
udalost, Ze vtomto pfipadé nebude jasné urceno, kdo je za poskytovani dat zodpovédny.
U neproskolenych zaméstnancu je pak riziko v tom, Ze tito pracovnici nebudou védét jaka data
maji poskytnout.

V pfipadé planu sledovani vyrobk( PMS byla identifikovéana jako moZzné riziko nedostateéna mira
komunikace v ramci spole¢nosti, coz by mohlo mit vliv na to, Zze data zkoumana v rdmci sledovani
trhu nebudou davat pfesny obraz o skute¢ném chovani produkt( na trhu. Poté bylo zhodnoceno,
Ze nedostatek Casu pro zpracovani zavérecné revize a nasledné schvaleni by mohl znemoznit
spravnou interpretaci toho, zda vyrobek skutec¢né spliuje vSechny normy, které ma splfiovat.

3.4.4 Analyza selhani procesu

V dalsim kroku probihal detailni rozbor vSech ctyf prvkl identifikovanych v analyze procesnich
funkci. Tento proces zahrnoval zkoumani potencidlnich nebezpecnych situaci a moznych $kod,
které by mohly nastat. Nedostatek planu sledovani vyrobkd uvedenych na trh by mohl vést
k rizikovym situacim, protoZe absence kompletnich dat nutnych pro prfesné monitorovani
vyrobku by znemoznila zarudit jeho bezpecnost. To by mélo za nasledek neptesny zavér ve
zpravé. Béhem této faze zkoumani vsech identifikovanych prvkl bylo autorkou prace a tymem
provedeno peclivé posouzeni schopnosti spolecnosti fidit zjiSténa rizika. Spolec¢nost GCE ma pro
plan sledovani vyrobk( pfipravenou Sablonu planu sledovani vyrobku PMS (GR 2.01.01.T1).

U Zadosti o poskytnuti dat vznika riziko nedodrzeni planu revize technické dokumentace, coz
mUiZe mit za nasledek nepresny zavér v reportu.

Pfi analyze dat mUzZe nastat situace, kdy nejsou k dispozici kompletni Udaje pro analyzu, coz opét
mZe vést k nepfesnému zavéru v reportu.

V ramci prvku PMS bylo zjisténo, Ze nedostatek ¢asu na zpracovani a schvaleni finalni revize,
spolu s nedostateénym Skolenim pracovnik(, predstavuje riziko. Toto riziko spociva v tom, Ze
nebudou poskytnuta Uplna data pro analyzu, coZ by opét vedlo k nepresnému zavéru zpravy,
stejné jako v predchozich ptipadech. Po identifikaci vsech krok( analyzy a zodpovézeni klicovych
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otazek bylo rozhodnuto prejit k hodnoceni, jak by tato rizika mohla ovlivnit celkovou funkci
procesu. Analyzovani moZnych scénafd umozZnilo lepsi porozuméni rizikim spojenym
s provozem a identifikaci kli€ovych oblasti vyZadujicich pozornost a pfipadné zlepseni. Tento
systematicky pristup nam umoznil |épe pfipravit strategie pro minimalizaci a fizeni rizik.

3.4.5 Analyza rizik procesu

V patém kroku FMEA probéhla analyza rizik procesu, kdy bylo provedeno bodové hodnoceni
nalezenych moznych selhdni. Tento postup umoznil uréit, ktera z identifikovanych chyb ¢i
nedostatkud vyZzaduje nejnaléhavéjsi pozornost a nasledna korektivni opatreni. Byly pouzity rizné
metriky hodnoticich kritérii, jako je pravdépodobnost vyskytu chyby, zavaznost jejich disledki
i obtiznost jejiho odhaleni. Diky tomuto detailnimu zhodnoceni jednotlivych faktorl bylo
mozné presnéji stanovit priority a strategie pro ndsledujici kroky. Tento pfistup umoznil
efektivnéjsi alokaci zdrojl a fizeni rizik s ohledem na klicové aspekty a specifika daného procesu.

Zde je uveden priklad ¢iselného hodnoceni, kde se vyhodnocuje vyznam jednotlivych krokd pro
funkci procesu. Pouziva stupnici od 1 do 5, kde hodnota 1 znamena minimalni vyznam a 5 je
témér kriticky. Stejné tak se posuzuje i ¢etnost vyskytu chyb na stupnici od 1 do 5, kde
1 oznaduje, Ze chyba se prakticky nenastdva a 5, Ze se vyskytuje ¢asto. Ohledné odhalitelnosti
chyb je opét pouzit stejny rozsah hodnoceni, kde 1 znaéi snadnou detekci a 5 nedetekovatelnost
chyby. Na obr. 12 je zobrazena hodnotici matice spolec¢nosti GCE.

Extrémé 5
wsoky |
Vysoky 4
Stiedni 3
= Nizhy 2
E Velmi nizky ;
1 2 3 4 3
velmi nizky nizky stiedni vysoky | extrémé
vysoky
Dopad

Vysoké riziko: Implementace ndpravného a preventivniho opatien|
Stredni riziko: M&la by byt pfijata opatfeni k monitorovani rizika.
Nizké riziko: pijeti rizika bez nasiednych akci.

Obr. 11: Matice hodnoceni rizika ve spolecnosti GCE
Zdroj: Interni dokumentace spolecnosti, 2023

Prvni zjistény prvek, ktery byl v analyze rozebiran a posuzovan, byl hodnocen z hlediska vyznamu
dopadu do celého procesu. Tento krok zahrnoval posouzeni rizika nedodrZeni postupu,
neuplného planu sledovani vyrobku, nedostatecnych dat nebo nepfesného zavéru reportu na
stupnici od 1 do 5. Na zakladé diskuse tymu bylo rozhodnuto pridélit hodnoceni vyznamu 3 body.
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Vzhledem k tomu, Ze se jedna o zdravotnické prostredky, kde je klicové mit pfesna data, aby
nedoslo k poskozeni uZivatell, bylo zjisténo, Ze stfedni riziko vyZaduje néjaka opatreni. Poté byla
provedena analyza Cetnosti vyskytu tohoto rizika, opét na stupnici od 1 do 5. Zjistilo se, Ze se
tato chyba témér nevyskytuje, a proto bylo udéleno hodnoceni 1. Podobné byla posouzena
i detekovatelnost této chyby, opét na stupnici od 1 do 5. Bylo hodnoceno stupném 1, protoZe je
témér jisté, ze by chyba byla odhalena. Jak v ptipadé vyskytu, tak odhalitelnosti hodnoceni
1 znamen3, Ze riziko je velmi nizké a neni nutné pfijimat dalsi opatreni. Po bodovém hodnoceni
byly body za vyznam, vyskyt a odhalitelnost vynasobeny. Soucin téchto hodnoceni udava rizikové
prioritni &islo (RPN). Cim vy3&i RPN, tim vy3$i je riziko procesu. Pro prvni prvek analyzy bylo
vypocitano rizikové prioritni ¢islo (RPN) 3. Tento vysledek naznacuje, Ze riziko je pfijatelné a neni
zapotrebi provadét zadné dalsi kroky ke zlepSeni tohoto procesu. Kazdorocné se vsak provadi
pravidelné prezkoumdni. Vyznam vypocitaného rizikového cisla a jeho dopadu na proces je
detailné popsan na obr. 13, ktery nasleduje za timto odstavcem.

Hodneceni miry rizika (RPN)

11-20 | Stiedni nziko; je tfeba vénovat pozornost — pravidelna kontrola (do stanovengho data)

21-25 Vysoké niziko; nutna opatfeni — prib&Zna kontrola

Obr. 12: Hodnoceni miry rizika
Zdroj: Interni dokumentace spolecnosti, 2023

Pro druhy prvek analyzy se opét jako prvni hodnotil vyznam, ktery se zaméruje na to, jaké riziko
predstavuje nedostatek informaci o vyznamu vyhodnoceni, opozdéné poskytnuti dat a nasledné
poruseni planu revize technické dokumentace, coz by opét mohlo vést k nepresnym zavériam ve
zpravé. Z hlediska vyznamu téchto chyb bylo udéleno hodnoceni 3. V nasledujicim kroku byl
hodnocen vyskyt této chyby, zde bylo hodnoceno 2, coz znamen3, Ze se chyba vyskytuje, ale
neni to prilis ¢asté. Stejné hodnocena byla odhalitelnost chyby, to znadi, Ze je stale mozné chybu
odhalit. Celkové RPN vyslo 12, coZ signalizuje mirné riziko, které vyZzaduje pozornost a pravidelné
kontroly.

Dalsi ¢ast hodnoceni se zaméfila na riziko spojené s chybéjicim nastrojem pro vyhodnoceni dat
a moznosti nespravného vyhodnoceni, coz mizZe vést, stejné jako v predchozich pfipadech
k nepresnym zavérim ve zpravé. Vyznam byl opét ohodnocen tfemi body, vyskyt a odhalitelnost
pak dostal hodnoceni 3 a 2. Celkové RPN pro tento prvek bylo 18, coZ znaci stfedni riziko, které
bude pravidelné sledovdno a bude mu vénovana zvysena pozornost.

Dalsi prvek analyzy se tykal samotné analyzy dat a rizik spojenych s nedostatkem personalu pro
sbér a vyhodnocovani dat. ZvaZzovalo se, jaké nebezpeci by mohlo nastat, pokud neni dostatek
zaméstnancu k provadéni téchto Ukold, a také jaké riziko predstavuje absence jasného rozdéleni
odpovédnosti za sbér dat. Dale bylo zkoumano, co by se mohlo stat, pokud nebudou k dispozici
kompletni data potiebna pro provedeni analyzy. V pfipadé, kdy nebude dostatek zaméstnancim
nebude jasné urcena zodpovédnost za poskytnutd dat a tim padem nebudou poskytnuta
kompletni data pro analyzu, byl vyznam hodnocen 3, to znadi stfedni hranici vyznamnosti,
z hlediska vyskytu bylo také hodnoceno 3, coZ jak je uvedeno vySe znamena, Ze se chyba
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vyskytuje castéji ale ne pravidelné. A odhalitelnost byla hodnocena cislem 2, protoZe je
spolecnost schopna tuto chybu odhalit. Vysledné RPN vyslo stejné jako u predchoziho prvku po
pro nasobeni 18. Tento vysledek znadi stfedni riziko, kterému je tfeba vénovat zvySenou
pozornost a do stanoveného data provadét pravidelné kontroly. Hodnoceni nedostatec¢né
proskolenych pracovnikd, ktefi jsou odpovédni za analyzu dat. coz mlzZe mit znacny dopad na
kvalitu analyzy a spolehlivost vysledkd. Stejné tak, pokud pracovnici odpovédni za poskytovani
dat nejsou obeznameni se svou roli a vyznamem poskytovanych Udaji, mlze to vést
k nepresnostem a nekonzistencim ve vystupu analyzy. Pokud jsou data nekompletni nebo
dochazi k nepfesnym zavérim z reportu, mize to sniZit divéryhodnost celého procesu analyzy
a rozhodovani na zakladé téchto informaci. Hodnoceni vyznamu 3 naznacuje, Ze tato situace je
pro spolecnost vyznamna a vyZaduje pozornost. Hodnoceni vyskytu a detekovatelnosti, u obou,
¢islem 4 naznacuje, Ze tato situace se Casto vyskytuje a neni snadno detekovatelnd, coz zvysuje
riziko. Vysledné RPN tady vyslo 48. To je vysoké riziko kdy uz je potfeba provadét pribéiné
kontroly a provést ndpravna opatreni, aby k témto chybam nedochazelo.

U PMS, posledniho prvku analyzy FMEA byl z hlediska rizikovosti procesu hodnocen stupen
komunikace uvnitf spolecnosti. Nedostatecny cas pro zpracovani konecnych revizi a jejich
nasledné schvaleni a také nedplnd data. Tam byl stejné jako v predchozim prvku hodnocen
vyznam cislem 3, vyskyt a odhalitelnost po 4 bodech. Zde vyslo vysledné RPN opét 48, kdy uz je
potfeba proces pribézné kontrolovat a navrhnout a zavést napravna opatreni, aby se mira rizika
snizila na akceptovatelnou Uroven. Konkrétni navrzend ndpravna opatieni budou uvedena

v kapitole 2.4.5 Optimalizace procesu

3.4.6 Optimalizace procesu

Po provedeni analyzy byla navrZzena série napravnych opatreni, ktera byla nejprve projednana
s vedenim spoleénosti. Vedeni souhlasilo s navrzenymi opatfenimi, coz umoznilo optimalizaci
procesu. Zacalo se revizi existujicich postupt a jejich doplnénim o nové kroky, které usnadnily
sbér a sdileni dat v celé organizaci. Dale byl vytvoren tym odpovédnych pracovnikd, ktefi méli za
Ukol provést navrhované zmény, pficemz jejich Ucast a angaZovanost byla klicova pro Uspéch
projektu.

Dalsim krokem bylo prezkoumani souvisejici dokumentace, aby bylo zajisténo systematické
provedeni vSech zmén a zohlednény vSechny relevantni aspekty a dokumentace. Tento krok
zabezpecil, Ze nové postupy byly pIné integrovany do existujicich systému a procesu.

Jednim z hlavnich pfinos( bylo zavedeni novych postup( sbéru a vyhodnocovani dat s vyuZitim
grafll a vizualizaci. Tato inovace umoznila spoleénosti snadnéji analyzovat trendy a identifikovat
potencialni rizika, coz mélo zasadni dopad na schopnost spolecnosti predvidat a predchazet
problémuim.

Optimalizovany proces byl nasledné testovan po dobu tfi mésicl, aby bylo mozné pribéziné
ovérovat ucinnost navrhovanych opatreni. Po této dobé dosSlo k novému hodnoceni
optimalizovanych procesu, které potvrdilo vyrazné snizeni rizika na akceptovatelnou Uroven.

Celkové Ize fici, Ze zavedeni navrZzenych napravnych opatfeni mélo vyznamny pozitivni dopad na
efektivitu, transparentnost a bezpecnost procesti PMS ve spolec¢nosti GCE. Diky témto inovacim
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je spolecnost schopna Iépe identifikovat a Fidit rizika a zlepsit celkovy vykon
a konkurenceschopnost.

3.4.7 Zdokumentovani vysledku procesu

Po provedeni prvotni analyzy chovani vyrobkd na trhu byla vypracovana podrobnd zprava
obsahujici vysledky a zavéry této studie. Tato zprava byla nasledné predlozena vedeni
spolec¢nosti k dikladnému prezkoumani a posouzeni. Béhem tohoto pfezkumu vedeni
spolecnosti identifikovalo nékolik klicovych oblasti, ve kterych bylo dosazeno vyznamného
pfinosu.

Jednou z hlavnich vyhod, které byly zaznamenany v zavéru zpravy, byla zvySena srozumitelnost
a prehlednost vysledkd studie trhu. Diky detailni analyze a prezentaci dat bylo mozné lépe
porozumét chovani vyrobkd na trhu a identifikovat klicové trendy a vzory. To vyrazné usnadnilo
proces rozhodovani a umozZnilo vedeni spolecnosti reagovat na zmény na trhu rychleji
a efektivnéji.

Dalsim vyznamnym pfinosem byla moZnost rychlejSi reakce na nepredvidatelné udalosti
a situace na trhu. Diky dikladné analyze a monitorovani trznich trendd bylo mozné identifikovat
potencidlni rizika a pfipravit se na mozné krizové situace. Tato schopnost rychle reagovat na
zmény v prostredi trhu poskytla spole¢nosti konkurenéni vyhodu a zlepsila jeji schopnost
prizpUsobit se dynamickym podminkam na trhu.

Celkové lze tedy fici, Ze zprava obsahujici vysledky analyzy FMEA pfinesla vedeni spole¢nosti
cenné informace a poznatky, které jim umoznily lépe porozumét trznimu prostredi a lépe fidit
rizika spojend s vyrobky na trhu. Tato analyza poskytla spole¢nosti dlleZity nastroj pro
strategické rozhodovani a umoznila ji 1épe planovat a pfizplisobovat své obchodni aktivity
aktudlnim podminkam na trhu.
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/4 v
Zaver
Tématem bakalarské prace je analyza rizik ve vyrobnim procesu. Tato analyza byla provedena ve
spolec¢nosti Gas Control Equipment (GCE,s.r.o0.). Jejim hlavnim cilem bylo identifikovat rizika,
které jednotlivé procesy ve vybrané spolec¢nost ovliviiuji. Po identifikaci rizik byla proveden

analyza téchto rizik pomoci FMEA analyzy a byl vytvofen navrh napravnych opatfeni ke snizeni
téchto rizik.

Teoreticka ¢ast obsahuje 10 pod kapitol. V nichZ jsou vysvétleny zakladni pojmy, které se tykaji
oblasti kvality a managementu kvality. Dale jsou zde popsany normy, podle nichz je firma
certifikovana CSN EN 1SO 9001:2015 (2016), tato norma se zabyva systémem managementu
kvality a CSN EN 1SO 13485:2016 (2016) zdravotnické prostfedky — Systémy managementu
kvality, jejichz vyrobou se spoleénost GCE zabyva. Jako dalSi standard prace popisuje
i mezinarodni norma ISO 14971:2020, ktera je mezinarodni normou pro fizeni rizik spojenych se
zdravotnickymi prostfedky. Také je zde teoreticky popsdn proces a procesni pfristupy.
V neposledni fadé je zde podrobné rozebrano, co je riziko, jak rizika identifikovat a jak je Fidit.
Dalsi kapitola teoretické casti se vénuje metodam analyzy rizik, kde je podrobnéji popsana
analyza SWOT a analyza moznych pfi¢in vad a jejich nasledklli FMEA, které jsou pozdéji
aplikovany v praktické casti prace.

V praktické ¢asti prace je nejprve predstavena spolecnost GCE, s.r.o. Pro seznadmeni se alespon
s nékterymi procesy ve spolecnosti je zde mapa procesl spolecnosti, kde jsou vSak na Zadost
vedeni spolecnosti nékteré procesy skryty. Tato prace se nezabyvd analyzou konkrétniho
vyrobku, ale je zaméfena na analyzu procesu komunikace a sbéru dat sledovani vyrobkd po
uvedeni na trh, coZ znamena proces sbéru dat, reSersi a informaci spojenych s podobnymi
produkty konkurent(i po uvedeni vyrobkl na trh. Vzhledem k tomu, Ze se spolec¢nost zabyva
vyrobou komplexnich zdravotnickych systémi je toto sledovani a presnost ziskanych dat
dalezité pro zajisténi bezpecnosti a vysoké kvality vyrobka.

Pro zhodnoceni konkrétniho rizika byl nejprve aktualni stav spolecnosti zhodnocen pomoci
SWOT analyzy, kterou autorka prace vytvofila na zakladé predem dostupnych analyz. Analyzou
SWOT byly uréeny silné a slabé stranky a pfileZitosti a hrozby pro spole¢nost. Pro urceni
konkrétniho rizika se autorka prace sesla s vedenim spolecnosti, kde po dlouhé diskusi byla velmi
slabou strankou zhodnocena neefektivni komunikace ve spolecnosti a zejména velmi sloZita
prace a vyhodnocovani dat spolu s komunikovanim dat s vedenim spole¢nosti po uvedeni vyroku
na trh (PMS).

Nasledné byl sestaven tym pro provedeni FMEA, ve kterém spolu s autorkou prace
spolupracovali vedouci oddéleni, ktefi maji o procesu PMS nejvétsi znalosti i zkuSenosti se
zdravotnickymi prostfedky a jejich monitorovanim. Aby bylo moZzno v tomto procesu
identifikovat rizika byl proveden brainstorming, kdy ukolem kazdého ¢lena tymu bylo jeho
subjektivni hodnoceni rizika analyzovaného procesu spolecnosti a nasledné hodnoceni vahy
definovaného rizika. Vysledkem brainstormingu byl seznam moznych chyb, které by mohly
v procesu nastat. Tento seznam prevedla autorka prace do formulafe FMEA, kde byl nasledné
podrobné rozebran na jednotlivé kroky, tak aby bylo moZno zhodnotit, jak vyznamné jsou tyto
chyby z hlediska vyskytu, vyznamu a odhalitelnosti. Tuto metodu zvolila autorka prace proto,
aby bylo moZno zhodnotit nedostatky a ptipadna potencialni rizika spole¢nosti, ktera by mohla
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v budoucnu pro spolec¢nost predstavovat negativni dopad na vySe zminény proces ve spolcenosti
GCE, s.r.o.

Poté co bylo autorkou price provedeno vyhodnoceni FMEA byla v procesu neefektivni
komunikace ve spole¢nosti po uvedeni vyrobku na trh (PMS) odhalena dvé nejvétsi rizika. Tim
prvnim byli neproskoleni pracovnici, ktefi jsou zodpovédni za analyzu a sbér dat a také nizky
stupen komunikace procesu PMS uvniti spolecnosti. Tyto problémy mohly vést k zpozdénim
v reakci na potreby zdkaznik(l a potencidlné zvysovat rizika spojena s bezpecnosti vyrobku
a pomalejsich reakci na mozna ohrozeni.

Pro tato rizika byla autorkou prdce navrZzena napravna opatreni, ktera méla za ukol optimalizovat
procesy a snizit tak vliv rizik na procesy spoleénosti. Jako prvni navrzené napravné opatreni bylo
pfezkoumani dokumentace k tomuto procesu a nasledné doplnéni o nové kroky, které
spolecnosti usnadnily sbér a nasledné vyhodnocovani dat v celé organizaci. Do dokumentace byl
doplnén systém pravidelného vzdélavani zaméstnancl, ktefi jsou za analyzu a sbér dat
zodpovédni, formou workshopl, kurzi nebo online trénink(. Dale byly vytvofeny presné
postupy pro analyzovani, a vyhodnocovani dat, za pomoci grafli, pomoci kterych je moziné
provadét rychlejsi zhodnoceni vyrobk( na trhu jak v cCase, tak i nasledné vyhodnoceni trend(.
Pisemnym popsanim presného postupu pro analyzovéni bylo dosazeno toho, Ze kazdy nové
pfichozi pracovnik na tuto pozici, ziskal ihned pfesné informace o tom, jak ma spravné
postupovat. Zarovenn maji nové zaméstnanci moznost pracovat pod dohledem zkuSeného
kolegy, a tim ziska potifebné znalosti a také praxi pro vykonavani samostatné cinnosti. V pripadé,
Ze by méli zaméstnanci zajem je jim nabidnuta i mozZnost ziskat certifikaci FMEA.

Pro nizkou uUroven komunikace ve spolecnosti po uvedeni vyrobku na trh byla do interni
dokumentace doplnéna komunikacni strategie pro proces sledovani trhu PMS. V této strategii
byl zahrnut presné definovany plan komunikace, byly zde identifikovany cilové skupiny, na které
se tento proces zaméruje a také zde byly upresnény zdsady pro ziskavani zpétnych vazeb. Déle
byly stanoveny presné terminy pravidelnych schlizek, na kterych bude dochazet k aktualizacim
mezi ¢leny tymu ktefi jsou za proces PMS zodpovédni. Komunikace v procesu PMS je dulezZita,
pfi Spatné Urovni komunikace se miZe stat to, Ze ziskana data budou Spatné pochopena, coz by
mohlo mit za nasledek nepresnou identifikaci moznych vad a pfi jejich neodhaleni by mohlo dojit
k ohroZeni zdravi ¢i majetku uzivatel( zdravotnickych vyrobkl spolec¢nosti.

Tyto zmény byli pak autorka prace predstavila odpovédnym pracovnikdim, ktefi méli moznost
navrhované zmény pfipominkovat, po vSech Upraviach a po udéleni souhlasu vedenim
spolec¢nosti provedli odpovédni pracovnici navriené zmény. V dalSich krocich autorka prace
pfezkoumala i dal$i souvisejici dokumenty, aby se zajistilo, Ze navrhované zmény budou
systematicky implementovany a budou zohlednény ostatni aspekty dokumentace. Diky tomu
byly navrhované zmény byly zaclenény do existujicich procest spolecnosti. Vsichni
zainteresovani pracovnici byli na tyto zmény proskoleni a ndsledné podepsali, Ze byly se
zménami sezndmeni a Ze jim rozumi.

Nejvétsim prinosem této prace bylo zavedeni novych postupt pro sbér a vyhodnocovani dat za
pomoci grafd a vizualizaci. Diky tomu ma spole¢nost moznost snadnéji identifikovat potencidlni
rizika, coz spolecnosti ddva moznost predvidat a predchazet tak pfipadnym problémim ve
vyrobnich etapach.
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Procesy s navrzenymi zménami byly pak ve spolecnosti tfi mésice testovany, aby bylo mozno
prabézné kontrolovat a zhodnocovat ucinnost téchto opatfeni. Po uplynuti testovaci doby
provedla autorka této prace nové hodnoceni optimalizovanych procesl z hlediska vyznamu,
vyskytu a detekce pro spolecnost.

Vysledkem prace je zhodnoceni nejzavaznéjsich rizik v procesu. Ziskané vysledky v této praci tak
poskytuji cenné informace pro fizeni rizik a dalsi vyzkum a rozvoj v oblasti fizeni kvality
a bezpecnosti procesu a z nich vznikajicich produkt(.

Celkové tato bakalarska prace predstavuje dilezity krok k zefektivnéni a zabezpeceni vyrobnich
procest ve spolecnosti GCE, cozZ prispiva k udrzeni jeji konkurenceschopnosti stejné jako vede
i k zajisténi vysoké urovneé spokojenosti zakaznikl. Vysledky prace tak maji velice rozsahly dopad
na celkovou strategii a Uspéch spolecnosti na globdlnim trhu, v konkurenci ale i k dobrému
jménu u zdkazniku spole¢nosti GCE.
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Pfilohy A: Tabulky

V této ¢asti prace jsou uvedeny tabulky FMEA analyzy.

Priloha Al. Prazdny formulai FMEA spolec¢nosti GCE

Gas Control Equipment

Process I/
Proces

Version of product [/

Verze vyrobku

Name of PFMEA [/ Nazev PFMEA

Owner of dot

til Vi

trilke dok +

Revision Il Revize

Team members of last revision // Clenové tymu

posledni revize

Last revision date /f Datum posledni revize

List name /f Nazev listu

Risk t

gi Il InZenyr kvality

Current status I/ Aktudlni stav

Risk ID /I Identifikace rizika

Element / assembly //
Prvek / sestava

Hazard [/ Nebezpeci
Popis

Foreseeable sequence
of events //
Predvidatelna
posloupnost udalosti

Hazardous situation //
Nebezpecna situace

Harm // Poskozeni

Risk after control
measure /i Riziko po
kontrolnim opatfens’

Verification /f Ovéfenr

Risk control measure I/

Opatfeni k Fizeni rizika | |

Severity Il Zdvainost
Occurence /I Vyskyt
Detection Il Odhalitelnost
RPN

Evaluation of the risk Il Vyhodnoceni

rizika

Verification of the
effectiveness of risk
control measures [/
Ovéreni acinnosti
opatfeni’ ke kontrole
rizika

Verification of
implementation of risk
control measures //
Ovéreni implementace
opatfeni’ ke kontrole
rizika

Hazards arising from the risk control

measure /I Vzniklé nebezpedi z

opatreni pro kontrolu rizika
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Priloha A.2: Tabulka FMEA PMS spolecnosti GCE, s.r.o.

Gas Control Equipment

Process //
Proces

Post Market
Surveillance

Version of product /
Verze vyrobku

Name of PFMEA // Ndzev PFMEA

Develop market/ PMS

Owner of document // Vlastnik dokumentu

Team members of last revision / Clenové tymu

Revision // Revize 1 poslednirevize
Last revision date / Datum posledni revize 19.12.2023

Risk management engineer // InZenyr kvality
List name // Nézev listu 3. PFMEA

Current status // Aktudlni stav

Risk after control
measure // Riziko po
kontrolnim opatieni

Verification // Ovéreni

ni

placed on the market

procedure

report

2.01.01 T1

3 E
= ®
S 52
£ S ©
] 5]
g 55 o
1] <
%|s|8 N 5 B
Bolesceablelseqiience g s | = Verification of Verification of the s E '5
Element/assembly / Hazard // Nebezpeci Hazardous situation // B " Risk control measure// | R | S [ = o . . . 5 q =
en ” ly e Zpe o~f ev?nts " i o Harm // Poskozeni i o S5 = Z implementation of risk | effectiveness of risk S 2 IS
rvek/sestava opis y " situace patreni ik rizeninzika | & | = | 5 | = o control measures // control measures // =9 c
posloupnost uddlosti ~|8]°|2 = P o " ZEE
= 2|l= | x 5 Ovéreni Ovéreni £8o
= g 5| = opatreni ke kontrole opatreni ke kontrole 5> 3
ela=% = rizika rizik a oS
2182 =4 - 2
n 3 = ]
a < N8
= s g
w £
Tracking plan for products Non-compliance with the . tracking plan data for PMS Incorrect conclusion of the PMS plan Template GR chockof the procedure

101 3| 1| 1| 3 | Accepabe
Plan sledova bk . - - . P PMS plan Template GR
n sledovani vyrobku Nerespektovani postupu Nepresny plan sledovani Nekompletni data pro PMS Nepfesny zavr reportu plan Templa ry
uvedenych na trh 2.01.01T:
The requested data is not Non compliance with the Procedure "2.02.23" Evaluation
L of the Incorrect conclusion of the check and approving of the refated
Request for data sharing provided within the agreed technical documentation of regular update of technical
of conducting evaluations i itiing report procedures
= n £ 3 2 2 12 Acceptable
. Pozadovana data n s Procedura "2.02.23" Evaluation
. Neznalost Wznamu provac Nedodrzeni planu revize B
o poskytnuti dat poskytnuta v d NepFesny zavér reportu of regular update of technical
whodnoceni echnické dokumentace
terminu documentation
I comect conclusion of the | Procedure "2.02.23" Evaluation
Lack of rules for data evaluation|Data is not evaluated correctly it of regular update of technical check of the procedure
repor
1.03 3 3 2 18 Acceptable
. - Procedura "2.02.23" Evaluation
sjici nastroj pro Data nejsou sprawné )
Nepfesny zavér reportu of regular update of technical Kontrola procedury
\yhodnocovani dat \yhodnocena
documentation
Procedure "2.02.23" Evaluation
§ Inadequate human resources  |Unclear responsibility for data Incorrect conclusion of the check and approving of the related
Data Analysis Not complete data for analysis of regular update of technical
for collection and evaluation |provision report . procedures
1.04 3 3 2 18 Acceptable
" . . Procedura "2.02.23" Eve tion
. . Nedostatecné lidské zdroje pro |Nejasna zodpovédnost za
Analyza dat ‘ Nekompletni data pro analyzu |Nepfesny zavér reportu of regular update of technical projti vaech souvisejicich procedur
sbér a whodnoceni poskytovani dat
documentation
No trained staff responsible for [Not knowing the staff to provide Incorrect conclusion of the  [Self-study of the newt
P 9 P Not complete data for analysis y y check of the procedure
data analysis the data report released procedure
3 4 4 48 N/A
Neproskolenf pracownici Neznalost pracowniki na - Samostudium nové ydané
Nekompletni data pro analyzu |Nepresny zavér reportu Y Kontrola procedury
zodpovédni za analyzu dat poskytovani dat procedury
" - . Incorrect response to
Level of communication within |Not enough time available for Incorrect conclusion of the P check and approving of the related
PMCF Incomplete data implement improvements.
the company final review and approval report e o vmabe it procedures
1.05 § . 3| 4| a| a8 N/A
Nedostatena casova bna reakce pro
PMCF i komunikace uwnitf firmy |dostupnost pro finalni revizi a  |Nedpin data epfesny zaver reportu impl ouvisejicich
schvaleni zaklad
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Priloha A.3: Tabulka Optimalizace FMEA PMS spolecnosti GCE, s.r.o.

Risk after control

Verification // Ovéreni

treni

Risk after control

treni

. A met e - =
measure // Riziko po S RS 3 = 35 g S Verification // Ovéreni measure // Riziko po S RS
kontrolnim opatieni g E © = 2 o B ° E kontrolnim opatreni g ‘E ©
Q o s S S 0 ) Q
§ K 23 7 s 3 5 = | @ I
3 SN 7 s 8 S = s & 3 @ o ~ N
= £ w3 s S o e ) = S =g 0 = X = £ w3 s
- = >>. T 0 X Q X =9 o 5 T o0& S oS - 2] >>. T 0 X
Y e§E £s ss8 N ¢ 288 | 288 Zls|8 2 §7F
S|8|2 = Verification of Verification of the 2 o= ° S & = S 2 g3 °g 5280 |8 S|s s = g3
S| = . : . : : [Ty 5 O = N o Q x > | = o o
$ |5« 0l implementation of risk | effectiveness of risk s 8 5 ‘g% g o < g g 8T = 3 ey |5 e o - se¢
R = \ = ~ E = R = |
R|S|8|2| 2 control measures /| control measures // 525 M % & s 8 E gEg2 2£%s [R|3]8|% | 2 > S
e Xy oo g = \ = =3 ) = x
i 2l | & % Ovéreni implementace Ovéreni uéinnosti % < z 2% =@ o § = 8 5 = =2 g S i ol | & % % = z
£12)|s = opatreni ke kontrole | opatreni ke kontrole =3 3 - S 25 2 = c 588 °8R8cs |£|2|s ps => 5
e13 %3 2 rizika rizik a oS c 8 (T Z ) 2SE% 632 |9 3|8 o oS
31318 g e =g ES 5 g F¥s% | R¥E 31S|8 g 5L
»n | O % S 55 Sg o3 o © c2s 529 .l Ke) % = c5
= = (7] = = =
S g 8 8 =3 Y g 3 5% £5% s g 52
it T g 2 £ o a 2 3 g [ ] T g
check of the procedure
3 1 1 3 3 0
Kontrola procedury
check and approving of the related
procedures
3 2 2 12 3 0
projiti véech souvisejicich procedur
check of the procedure
3 3 2 18 3 0
Kontrola procedury
check and approving of the related
procedures
3 3 2 18 3 0
icich procedur
Insufficeit Familarization w it the
check of the procedure description in the PMS plan procedure, check of the procedure during the meeting
rocedure familiarization with the of the PMSreport
P a rules for informing ahout
3 4 4 48 N/A namen 3 2 2 12 Acceptable
. neddostate¢ny popis procedurou P M . . béhem schuzky ke
Kontrola procedury g seznameni s pravidly Docekalova 04/2024 Kontrola pi o
v proceduie pro informovani o vydani kontrole PMS reportu
procedu
Create alist of
check and approving of the related not clear lis of procedures and check and approving of | during the meeting
procedures related procedure functions so that it is the related procedures of the PMSreport
3| 4] 4|4 N/A - - fleat forwhom the 312|212
neprehledny sesnam ur a funkei tak pro bshem schuizky ke
projiti véech souvisejicich procedur souvisejicich afunkeite Dogekalova 04/2024 p ¢ €hem schiizky
; ylo zFejmé pro souvisejicich procedur kontrole PMS reportu
procedur R
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