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ABSTRAKT

Tato bakalarska prace se zabyva podminkami, které je nutné splnit pro akreditaci zkuSebni
laboratoie slouzici k posuzovani shody vyrobku s geometrickou specifikaci. Cile prace
spoc¢ivaly v popisu soucasného stavu laboratofe, rozboru podminek akreditace laboratote
a vytvofeni doporuceni pro praxi. Pozadavky na dokumenty, které vyzaduje norma
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 byly porovnany se sou¢asnym stavem dokumentace
v laboratofi. Déle byla vypracovana praktickd doporuceni, aby se laboratot ptiblizila splnéni
vSech pozadavki normy. Vysledny seznam pozadavk(l mize slouzit zkuSebnim laboratofim
jako pomoc pii ptipravé na akreditaci podle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

ABSTRACT

This bachelor thesis deals with conditions which must be fulfilled for accreditation of
atesting laboratory serving for conformity assessment with geometrical product
specifications. The thesis’ goals were to describe the current state of the laboratory, to analyse
conditions of accreditation of laboratory and to give practical recommendations.
Documentation requirements expressed in the CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 standard were
compared to current state of documentation of the laboratory. Furthermore, practical
recommendations aimed to improve compliance with the standard’s requirements were
proposed. The resulting list of requirements can be used by testing laboratories as an aid in
preparing for accreditation according to CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

KLICOVA SLOVA

Akreditace zkuSebni laboratofe, systém managementu laboratofe, dokumentace systému
managementu
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UvVOD

Vlivem konkurence v oblasti strojirenské vyroby jsou na firmy kladeny zvysujici se
pozadavky. Aby byly firmy konkurenceschopné, nemohou si dovolit uvést na trh vadné
vyrobky, a proto také zvySuji tlak na své dodavatele. Ti musi dodavané zbozi vyrabét kvalitné
a tuto kvalitu také nésledné dolozit.

Pii vyrobé dodavanych dilti je nutné tyto dily otestovat. Testovat se mohou fyzické,
mechanické ¢i chemické vlastnosti dili a zkousky trvaji riznou dobu, od téch rozmérovych,
které jsou hotové v ramci hodin az dnii az po zkousky napiiklad starnuti materidlu, které trvaji
neékolik tydnti az mésici. Ne vzdy je v silach vyrobce zabezpecit vSechny tyto zkousky
vlastnimi prostredky, ¢imz se dostavaji do hry laboratote tfetich stran. Vzdy vSak musi byt
dodrZen né&jaky standard kvality vzhledem k tomu, Zze vysledky méfeni Casto byvaji pouzity
jako doklad o kvalité¢ v ramci dalsiho obchodniho vztahu. Z toho vyplyva, zZe akreditace ma
smysl hlavné pro externé¢ poskytované sluzby v oblasti zkouSeni. Musi byt zajiSténa
nestrannost a firma provad¢jici zkousky by méla objektivné zhodnotit méfeni, a pravé k tomu
by méla akreditace slouzit.

Pojem akreditace je odvozen z latinského slova accredo, coz v prekladu znamena
davérovat. Akreditace tedy poskytuje diivéru, ze akreditovani dodavatelé poskytuji vyrobky
a sluzby v souladu s pfesné¢ danymi pravidly a tim padem jsou tito dodavatel¢ vhodni
k poskytovani kvalitniho zbozi a sluzeb.

Tato bakalafské prace ma pomoci vybrané zkuSebni laboratofi zabyvajici se
ovetovanim shody vyrobkll s geometrickou specifikaci s pfipravou k akreditaci. Prvnim cilem
prace je popis souCasného stavu vybrané zkuSebni laboratofe. Dal§im cilem je systémovy
rozbor podminek akreditace vybrané zkuSeni laboratofe, a to hlavné z hlediska normou
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 pozadované dokumentace. Pro splnéni posledniho cile se ma
prace zabyvat doporu¢enim pro praxi, kde by se mély vyskytnout navrhy opatieni, diky
kterym by laboratoi méla vétsi Sanci uspéchu pti akreditatnim auditu. Soucasti navrzenych
zmén by méla byt Gprava interni dokumentace a pozadavkovych listii, v€etné vypracovani
check listu pro pfipravu laboratofe na akreditaci. Vysledky prace mohou slouzit jako zdroj
informaci pro =zkuSebni laboratofe, které se chystaji na akreditaci podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

Zadani prace vychazi z firmy, kterd vyrabi pfedevSim plastové dily pro automobilovy
prumysl a ukolem vybrané zkusebni laboratofe je v souCasnosti kontrola a testovani téchto
dili. Vybrand zkuSebni laboratot zatim ptijima zakazky pouze v ramci firmy nebo od jinych
internich oddéleni. V budoucnu by vSak laboratoi rada své sluzby nabizela také dalSim
firmam, mimo jiné i v automobilovém primyslu, na které se podle normy IATF 16949
vztahuje pozadavek, ze externé¢ poskytované sluzby musi byt akreditované. Proto by bylo
vhodné, aby vybrand zkuSebni laboratot ziskala certifikat o akreditaci podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.
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1 POPIS SOUCASNEHO STAVU VYBRANE
ZKUSEBNI LABORATORE

Vybrana zkusebni laboratof je soucasti oddéleni kvality firmy v automobilovém primyslu
vyrabéjici plastové dily. Laboratot plisobi jako samostatné nédkladové stiedisko, coz znamena,
ze poskytuje sluzby zbytku spolecnosti s cilem minimalizace nékladi. Jejim hlavnim tkolem
je posuzovani shody vyrobkl s geometrickou specifikaci.

1.1 Obecny popis vybrané zkuSebni laboratoie

Laboratoi se rozklada v piizemi dvoupatrové budovy na ploe asi 200 m?. Zaméstnanci
laboratofe pracuji na dvé smény, sedm lidi pracuje na ranni sméné od 6:00 do 14:00 a ¢tyti
lidé pracuji na odpoledni smén¢ od 14:00 do 22:00. K laboratoti nélezi také pfizemni prostor
kancelafe, kterd ma plochu asi 100 m? a kde také probihaji nékterd méfeni. Na méficich
pristrojich v prostoru kanceléafe pracuji tfi lidé pouze na ranni sméné a administrativni ¢innosti
ma na starost skupina tii lidi pracujicich v dopolednich a poobédovych hodinach. Ptdorys
laboratoie se nachéazi na obrazku €. 1, pidorys kancelafe potom na obrazku ¢. 2 [1].

Aby méfeni v laboratofi probihalo za stilych podminek, je potfeba v mistnosti
udrzovat stalou teplotu, vlhkost a tlak. Z téchto veli¢in se v laboratofi v soucasnosti udrzuje
pouze stala teplota, kterd je kontrolovana pomoci deviti teplotnich Cidel, vlhkost i tlak se sice
také kontroluji pomoci €idel, ale v souCasnosti neni fyzicky mozné tyto veli¢iny ovliviiovat.
V prostoru kanceléafe se teplotni ani jind ¢idla nenachazi, a tudiz se zde neudrzuje ani jedna
z veliCin teplota, vlhkost, tlak.

&

e Gi 0 B WO

m
= —_— =] =
I = Tr
/ N
30 mefici 3D marici 3D mefici = E—
fistroj €. 1) pristroj £. 2 rtroi £ 3 = 3D méfici
sl | i . . == pristrojc.d
? 18]
konturograf I e - ritkdrna
SkA Nifadi | PRalhdenstvi
1 1} 1 1}
o d B =

Obr. 1)  Pudorys laboratote [1]
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Obr. 2)  Pudorys kancelate [1]

1.2 Cinnosti a zaFizeni vybrané zkuSebni laboratore

Vybrana zkuSebni laboratof se zabyvd méfenim geometrickych charakteristik plastovych
vyrobkil pro kontrolu novych nastroji, pro korekce nastroji, pro vzorkovani, reklamovani
a provadi také dal$i méefeni podle pozadavki zakaznikd.

Dominantnimi méticimi pfistroji v laboratofi jsou ¢tyfi 3D méfici pfistroje, které stoji
na odd¢€lenych zakladech, aby nedochdzelo k ptfenosu vibraci. Déale je v laboratofi umistén
opticky skener a konturograf, ktery slouzi ke kombinaci méfeni kontur a drsnosti povrchu.
Sitovy pocitac je v laboratofi z toho divodu, ze vSechny ostatni pocitace spojeny s meticimi
pfistroji nemiiZou byt zaroven pfipojeny na centralni firemni sit’ [1].

Dalsi méfici piistroje se nachazi v prostoru kancelare. Jedna se o mikroskop, drsnomér
vyskomér. V kancelafi se vykonava také méfeni pomoci rucnich méfidel, ktera tu jsou
zaroven uskladnéna [1].

1.3 Proces toku zakazek

Proces piijmu, zpracovani a vyhodnoceni zakazky je popsdn v nasledujicim odstavci
a diagramu na obrazku ¢. 3.

Zékaznik fyzicky piinese do kancelafe zkuSebni laboratoife v rdmci ufednich hodin
vyrobek, ktery potifebuje zméfit, a zdroven posle v elektronické podobé dokumentaci k tomuto
vyrobku prostfednictvim firemniho informacniho systému pro spravu zakazek. To probiha ve
vybrané zkuSebni laboratofi pfiblizné¢ 190krat do mésice, z toho 60krat do mésice musi
zakaznik pfijet s vozikem, kde ma vétsi dily k méteni.

Administrativni zaméstnanci kanceladfe vyhodnoti, zda je laboratot schopna zakéazku
piijmout, ¢ili zda je schopna zméfit vSechny pozadované rozméry a spravné vyhodnotit
vysledky. Pokud ano, musi zaméstnanec kancelatre fyzicky odnést kusy pro méteni do regélu,
kde se uchovavaji skladové zasoby dilti pfipravenych k méteni.

18
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Podle ¢asového planu laboratofe vedeni naplanuje, kdy se budou dané vyrobky méfit
a kdo bude méfeni provadét. Povéfeni pracovnici laboratofe si potom vyrobky sami odebiraji
z regalu se skladovymi zésobami. K jednotlivym dilim potom pracovnici od vedeni dostavaji
vykresy v papirové podobé.

Vysledky méfeni pracovnici zaznamenavaji do meéficich protokoll, které umist'uji
v elektronické podobé do firemniho informacniho systému pro spravu zakazek a zaroven
stejné meéfici protokoly tisknou a ptikladaji k jiz zméfenym dilim. Mé&fici protokoly se tim
padem zdvojuji.

Zm¢etené dily 1 s papirovou dokumentaci musi pracovnici laboratote fyzicky odnést do
regalu se skladovymi zasobami jiz zmétenych dili, které jsou pfipraveny k vyzvednuti
zakaznikem. Laboratof zékaznikovi posle elektronickou formou prostfednictvim softwaru
informaci o ukonceni méfeni spolu s méficim protokolem a zdkaznik si dily s papirovou
formou méficich protokoll vyzvedne kdykoliv béhem tfednich hodin.

Zkusebni Laboratof

Zakaznik

objednavky

— 3 SyAAAAS
o Piijetf =/ \ ----- > vareni | MCHCHW__—=> / \ ----% >|  zakaznk

I:Ij> Pohyb tlakem - povéfena osoba musi predmét fyzicky premistit na ur¢ené misto

> Pohyb tahem - povéfena osoba predmét fyzicky odebira aZ v okamZiku, kdy dany predmét potfebuje - pFirozeny priibéh

Zésoba

Elektronicka informace
Manualni informace

Obr. 3)  Proces pfijmu, zpracovani a vyhodnoceni zakazky
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2 AKREDITACNI SYSTEM V CR

Pojem akreditace jako opravnéni k ur¢ité cCinnosti lze najit v mnoha oblastech.
Akreditovat se mohou studijni obory, zdravotnicka zatizeni, ufedni listiny, ale také zkuSebny
a laboratote.

Hlavnim predmétem fetézcl, které zajistuji sledovani produktu od dodavatele po
zakaznika, je propojeni prumyslovych meéfeni s narodnimi standardy a pochopeni potieb
prumyslu na poli metrologie, zatimco je zajiSténa komunikace mezi laboratofemi a dalSimi
prumyslovymi oddé€lenimi. Diky tomu jsou pak firmy schopny deklarovat, Zze vykonavanim
zkousek v jejich vlastnich laboratofich splituje produkt vSechny pozadavky v ndvaznosti na
dané standardy, kterymi se musi fidit. Akreditacni organy berou ke splnéni téchto standarda
v tvahu kompetence a zkusenosti osob, vybaveni a kalibracni metody [2].

Metrologie je univerzalnim jazykem pro vSechny metrology, ktefi do tohoto oboru
zasahuji ve védecké, technické a prumyslové sféfe. Diky tomu jsou metrologové schopni
chapat potieby trhu a tyto potfeby také predvidat, ¢imz je dosazeno koherence méfeni. Riizné
veli¢iny se méfi na riznych trovnich, od metrologie probihajici ve firmé az po tu narodni
a mezinarodni [2].

2.1 Vyznam akreditace

Ve vSech trznich sektorech napii¢ vSemi zemémi lze v posledni dob¢ videt vzriistajici pocet
regulaci, norem, standardi a testovacich a certifikacnich procest, které se obecné se zavadéji,
aby byly splnény pozadavky zakaznikl na kvalitu a bezpecnost vyrobkii a sluzeb. S rostoucim
poctem norem a standardi roste i pocet organizaci kontrolujicich dodrzovani téchto
dokumenti tfetimi stranami.

Akreditacni proces ovéfuje technickou zptsobilost a integritu organizaci, které nabizeji
sluzby posuzovani shody jako je zkouseni, kontrola, ovéfovani, inspekce, kalibrace
a certifikace. Akreditace probiha ve vefejném zajmu a poskytuje transparentni a nestranné
hodnoceni téchto sluzeb s ohledem na mezinarodné uznavané normy a dalsi vnitrostatni nebo
odvétvoveé pozadavky [3].

2.2 Cesky institut pro akreditaci

Cesky institut pro akreditaci (dale CIA) je narodni akreditadni organ zalozeny vladou Ceské
republiky. Od 1. ledna 1993 do 1. Cervence 1998 fungoval jako piispévkova organizace
Ministerstva hospodaistvi, poté¢ byl Ministerstvem primyslu a obchodu zménén v obecné
prospé&snou spolecnost. CIA, stejné jako narodni akreditaéni organy ostatnich zemi Evropské
unie, pracuje na principu jednotného evropského akreditacniho systému, ktery specifikovalo
Evropské spolecenstvi v Globalni koncepci o ptistupu ke zkousSeni a certifikaci. Tento systém
nafizuje, aby vSechny Cclenské akreditatni organy pracovaly podle jednotnych pravidel
a akreditovaly podle definovanych mezinarodné uznavanych norem [4].

Pro usnadnéni obchodni vymény ptisobi CIA v n€kolika mezinarodnich organizacich
zabyvajicich se akreditaci a ma s témito organizacemi podepsané mnohostranné dohody
o vzajemném uznavani vysledkd akreditace v oblasti zkousek, kalibraci, certifikace produkta,
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systémi managementu, osob a inspekci. Na evropské urovni je CIA ¢&lenem
European coperation for Accreditation (EA), na celosvétové urovni je potom clenem
organizaci International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) a International
Accreditation Forum (IAF). Organizace EA provadi jednou za ctyfi roky pravidelné
hodnoceni (evaluaci), které se da povazovat za doklad o vysoké odbornosti a erudice CIA
[4, 5].

Hlavni naplni &innosti CIA je poskytovani sluzeb ve vsech oblastech akreditace
komerénim subjektiim a organiim statni spravy v souladu s platnymi pravnimi predpisy. CIA
tedy vyjadiuje divéru riznym subjektim z mnoha oblasti a obort, 1 kdyZz sdm zadné zkousky
neprovadi [4].

Poslanim CIA je nezavisle a objektivné posoudit prokazovani shody a zptisobilost
procest méfeni pro:

- zkuSebni laboratorfe,

- kalibracni laboratore,

- zdravotnické laboratofe,

- certifikacni organy provad¢jici certifikaci systémt  jakosti, systému
enviromentalniho managementu, systémt managementu bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi praci, systémi managementu bezpe€nosti informaci, systému
managementu bezpe€nosti potravin a systému trvale udrzitelného hospodateni
v lesich,

- certifikacni orgdny certifikujici produkty,

- certifikacni orgdny provad¢jici certifikaci osob,

- inspekéni orgény,

- poskytovatele zkouSeni zptisobilosti,

- ovéiovatelé emisi sklenikovych plynd,

- environmentalni ovéfovatele a dohled nad zahraniénimi environmentalnimi
ovétovatell,

- vyrobce referen¢nich materialt [4].

2.3 Proces akreditace

Proces akreditace se d€li na sedm =zakladnich etap — pfijeti zadosti a jeji evidence,
piezkoumani zadosti, pfiprava na posuzovani, pfezkoumani dokumentlii a zéznamd,
posuzovani, rozhodovani o akreditaci, vydani osvédéeni/rozhodnuti [6].

2.3.1 Zadost o udéleni akreditace

Zadost o udéleni akreditace podava pouze osoba, ktera méa opravnéni jednat za subjekt béhem
akreditatniho procesu a soucasti zadosti musi byt doklad o existenci a rozsahu jejiho
povéteni. V zadosti musi byt uvedeny obecné nalezitosti podani, oznaCeni subjektu, ktery
zédost podava, rozsah Cinnosti posuzovani shody, pro které ma byt akreditace udélena,
informace o objektu posuzovani shody prokazujici plnéni akredita¢nich pozadavkl a souhlas
subjektu s plnénim akreditacnich pozadavki.

CIA zadatelim doporu¢uje podat zadost prostiednictvim formulate, ktery je dostupny
na jeho webovych strankdch. V ptipad¢é pouziti a vyplnéni uvedené¢ho formuléfe ma zadatel
jistotu, Ze Zzadost obsahuje vsSechny potifebné udaje v souladu s pravnimi ptedpisy
a CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akreditaéni organy
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akreditujici orgdny posuzovani shody. Pouziti formuldfe pii zadosti o udé€leni akreditace je
vsak zcela dobrovolné [6].

2.3.2 Prezkoumani Zadosti

Pokud Zadost o udéleni akreditace obsahuje vSechny pozadované naleZitosti, zahaji CIA
piipravu na posuzovani. V piipadé, e zadost neni v poradku, je subjekt vyzvan Ceskym
institutem pro akreditaci, aby ve stanovené lhtté odstranil nedostatky [6].

2.3.3 Priprava na posuzovani

Pied prvnim zasedanim muiiZze po domluvé CIA navitivit subjekt, aby byla posouzena
piipravenost subjektu k akreditaci. Prvnim oficidlnim aktem CIA je jmenovéni ¢lend skupiny
posuzovateltl. Nasledné pieda subjekt CIA podstatné dokumenty a zaznamy, které popisuji
zpusob zavedeni pozadavkl na systém managementu podle prislusné harmonizované normy.
CIA po domluvé se subjektem stanovi misto, ¢as a zptisob Gvodniho zasedani skupiny
posuzovateli se subjektem a pfedbézné sjednd termin a rozsah posuzovani. Nasledné je
posuzovan stav dokumentace a funkcénosti systému managementu a zpisobilost subjektu pro
dany rozsah Ccinnosti vcéetné provadéni danych cCinnosti v souladu s pfisluSnymi
harmonizovanymi normami ¢i dal$imi akreditacnimi pozadavky [6].

2.3.4 Prezkoumani dokumentii a zazznamu

Skupina posuzovatelti predem pfezkoumd dodané dokumenty a zaznamy subjektu a nasledné
na uvodnim zasedani vyhodnoti vysledky tohoto pfezkouméni. Na tvodnim zasedani se
projedndva Casovy program posuzovani vcetné¢ termini auditi a na zavér tohoto zasedani
sepiSe vedouci posuzovatel zépis, ktery potvrdi vSichni Clenové skupiny posuzovatelll
a opravnény zastupce subjektu a ve kterém jsou uvedeny ptipadné neshody [6].

2.3.5 Posuzovani
V pribehu posuzovani se musi ¢lenové skupiny posuzovatelta drzet tii zdsad. Prvni zasadou je
vést posuzovani tak, aby mohl CIA rozhodnout o Zadosti o udéleni akreditace co nejdiive.
V ramci druhé zasady probiha posuzovani ve vSech prostorach objektu, ve kterych se
provadi jedna nebo vice klicovych cCinnosti. Skupina posuzovateli posoudi kompetence
reprezentativniho poctu pracovnikll napfi¢ rozsahem akreditace, coz se déje podle tteti zdsady
[6].
Posledni zasada posuzovani se tyka subjektu a ddva mu povinnost zajistit moznost
predvedeni pottebného poctu witness auditli, tedy piimé sledovani cinnosti subjektu
za provozu [6].

Na zavér kazdého dne posuzovani seznamuje skupina posuzovatelli subjekt
s prozatimnimi vysledky posuzovani, piedavd mu pfipadné zaznamy o neshodach
a seznamuje jej s dalSim postupem. Po skonceni posuzovani se uskuteni schliizka skupiny
posuzovateli se zastupci subjektu a jsou projedndvana zjiSténi z posuzovani. Vedouci
posuzovatel vyda pisemnou zpravu o vysledcich posuzovani [6].

2.3.6 Rozhodovani o akreditaci

Posuzovani je zakonceno prezkoumanim vSech shromazdénych podkladi pro rozhodovani, na
jejichz zakladé rozhodne CIA o udgleni akreditace. Na rozhodovani se nesmi podilet stejné
osoby, které provadély posuzovani. Subjektu, ktery prokaze splnéni akredita¢nich pozadavki
uddli CIA akreditaci a vyda osvédéeni o akreditaci, jez nabyva pravni moci dnem dorudeni
osvédéeni subjektu. V opaéném piipadé CIA Zadost o udéleni akreditace zamitne [6].
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3 SOUCASNY STAV  VYBRANE ZKUSEBNI
LABORATORE V POROVNANI S NORMOU
CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Norma EN ISO/IEC 17025 byla vytvoifena jako mezindrodni dokument mezinarodni
organizaci pro normalizaci ISO (International Organization for Standardization, v ptekladu
Mezinarodni organizace pro normalizaci) a mezinarodni elektrotechnickou komisi IEC
(International Electrotechnical Commission, ¢esky Mezinarodni technickd komise) a jejim
obsahem je specifikace pozadavkii na zptsobilost, nestrannost a diislednou ¢innost laboratoii.
Norma se vztahuje na vSechny typy organizaci, které provadi laboratorni ¢innost bez ohledu
na pocet zaméstnancli, umoznuje laboratofim implementaci systému managementu kvality
a dovoluje laboratofim prokazat, ze jsou technicky kompetentni a schopné poskytovat platné
vysledkii na mezindrodni trovni a tim usnadiuje spolupraci mezi laboratofemi a dalSimi
subjekty, protoze zkuSebni a kalibracni protokoly Ize pfijimat z jedné zemé do druhé, aniz by
bylo nutné dalsi testovani. Tim norma také pomaha zlepSovat mezinarodni obchod. Z normy
vyplyva 28 pozadavki na dokumenty, které musi kazda instituce akreditovana podle této
normy spliiovat [7].

Protoze je norma EN ISO/IEC 17025 vytvorena s cilem podpofit ditvéru v pracovni
¢innost laboratofe, stava se uziteCnou nejen pro organizace planujici akreditaci, ale také pro ty
organizace, které o akreditaci nemaji zdjem. Soubor je ureny pro vSechny laboratote, které
provadéji testovani, odbér vzorka kalibraci a dal$i laboratorni Cinnosti, a které pozaduji
vysokou spolehlivost vysledkli méfeni. Jednd se o laboratote, které vlastni a provozuje vlada,
prumysl nebo jakdkoliv jina organizace, uplatni se také v laboratofich univerzit, vyzkumnych
center, regulacnich a kontrolnich organd, nebo v laboratofich patficich organizacim pro
certifikaci vyrobk [7].

Prvni verze normy ISO/IEC 17025 byla vydana vroce 2001, dale se norma
aktualizovala v roce 2005 a nyni plati novela normy ISO/IEC 17025: 2017. Ceska verze
tohoto standardu potom vysla v dubnu 2018 jako CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 [7].

Norma byla vroce 2017 revidovana zdGvodu vyraznych zmén podminek
a technologii trhu oproti roku 2005. V aktualizované verzi normy jsou zahrnuty technické
zmény, slovni zasoba se rozsifila o nové terminy a zacal se zohlediiovat také vyvoj
IT technologii. Vzhledem k tomu, e se norma CSN EN ISO/IEC: 2018 v nékterych svych
kapitolach odkazuje také na normu ISO 9001, bylo nutné zohlednit také zmény této normy
[7].

V soucasnosti platna verze normy ISO/IEC 17025: 2017 se lisi od verze z roku 2005
mimo jiné tim, Ze bere v uvahu nové zplsoby prace laboratofi. Mezi klicové zmény normy
patfi rozsah normy, ktery byl upraven tak, aby zahrnoval vSechny ¢innosti laboratofe vcetné
testovani, kalibrace a ptifazeni vzork. Dale byla v aktualizované verzi normy vytvofena
rozSifena struktura, ktera je v souladu s ostatnimi existujicimi normami pro posuzovani.
Procesni piistup je v aktualizované verzi shodny s novymi normami syst¢ému managementu
kvality jako je ISO 9001, ISO 17000 a dalsi, pfi¢emz je kladen diraz na vysledky procesu,
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a ne na podrobny popis tkonll. Déle klade aktualizovana verze normy duraz na informacni
technologie, hlavné tedy na postupné nahrazeni tiSténych manuald, zprav a protokoll
elektronickymi verzemi téchto dokumentd. V kontrastu s verzi normy ISO/IEC 17025: 2005
obsahuje verze z roku 2017 navic usek koncepce zaloZzené na rizicich, ktery popisuje spolecné
rysy normy ISO/IEC17025 s aktualni verzi normy ISO 9001: 2015 [7].

3.1 Obecné pozadavky

V obecné roving se norma CSN EN ISO/IEC 17025:2018 zabyvé zakladnimi atributy toho,
pro¢ akreditace viibec existuje. Jedna se o nestrannost a divernost [8].

3.1.1 Nestrannost

Co se tyCe nestrannosti, norma vyzaduje, aby vSechny c¢innosti provadéné laboratoii byly
provadény nestranné a aby byly uspofadany a fizeny tak, aby byla nestrannost zajiSténa. Je
nutné, aby bylo vedeni laboratofe zavazano k nestrannosti a aby laboratot byla za nestrannost
svych Cinnosti odpoveédna. Laboratot také nesmi dovolit, aby mély obchodni, finan¢ni nebo
jiné tlaky za disledek ohroZeni nestrannosti. Déle je laboratof povinna prabézné identifikovat
rizika tykajici se jeji nestrannosti. ,, Musi se to tykat téch rizik, ktera vyplyvaji z jejich cinnosti
nebo z jejich vztahii nebo ze vztahu jejich pracovnikii. Nicméné, tyto vztahy nemusi nutné
predstavovat pro laborator riziko pro nestrannost.” Pokud je riziko ohrozeni nestrannosti
zjiSténo, laboratof musi toto riziko eliminovat nebo minimalizovat a tuto skutecnost také
prokézat [8].

3.1.2 Duvérnost

V druhé c¢asti této kapitoly se norma zabyva divérnosti a vyzaduje, aby laboratot byla
odpovédna za spravu vSech informaci ziskanych nebo vytvofenych béhem provadéni
laboratornich ¢innosti prostiednictvim pravné vymahatelnych zavazki a aby laboratof pfedem
informovala zékaznika o informacich, které¢ hodla vefejné zpfistupnit. Pokud je na zakladé
smluvnich ujednani nebo pokud je vyzadovano zdkonem uvolnéni diveérnych informaci, musi
byt zédkaznik informovan o poskytovéani takovych informaci s vyjimkou zakazu zakonem.
Informace o zakaznikovi, které laboratot ziskd zjiného zdroje nez od zakaznika, musi
existovat jako divémé mezi zékaznikem a laboratofi. Zdroj nesmi byt laboratofi sdilen se
zékaznikem a musi pro laboratot fungovat jako divérny. To neplati pouze v pripadé, ze zdroj
se sdilenim své identity souhlasi. Divérnost vesSkerych informaci, které byly ziskany nebo
vytvoreny béhem provadéni laboratornich ¢innosti musi zachovavat vSichni pracovnici véetné
vSech ¢lenti pracovnich skupin, smluvnich partnerti, pracovnikli externich subjektti nebo osob
jednajicich jménem laboratoie, pokud zakon nevyzaduje jinak [8].

3.2 Pozadavky na strukturu

Kapitola ¢&islo 5 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 se zaméfuje na pozadavky na
strukturu laboratofe. V vodu této kapitoly norma vyZzaduje, aby laboratoi byla pravnim
subjektem nebo jeho definovanou soucasti, ktera je pravné odpovédnd za své laboratorni
¢innosti, dale musi mit laboratot uréené vedeni, kter¢ mé celkovou odpovédnost za laboratof
a musi definovat a dokumentovat rozsah laboratornich ¢innosti, které¢ jsou v souladu s normou

[8].
Vybrand zkuSebni laboratof pisobi jako samostatné oddéleni v rdmci organizace
firmy, kterd je pravnim subjektem, tudiz i samotnd laboratof spliiuje prvni bod v ramci
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pozadavkl na strukturu. Déale ma laboratof jasné urcené vedeni a rozsah laboratornich ¢innosti
ve svém internim dokumentu Laborscope definuje jako ,,Meéreni pro kontrolu nového

nastroje, korekce ndstroje, vzorkovani, reklamace a dalsi méreni podle specifickych
pozadavkii internich zakazniku [1].

Dle normy je také nutné, aby se laboratorni Cinnosti provadély takovym zplsobem,
ktery vyhovuje pozadavkim normy, zakaznikim laboratofe, regula¢nim orgdniim
a organizacim poskytujicim uznavani. Laboratotf dale musi urcit svou organizacni a fidici
strukturu, stanovit odpovédnosti, pravomoci a vzdjemné vztahy vSech pracovniki
a dokumentovat své postupy. K plnéni svych pravomoci museji mit pracovnici potifebné
pravomoci a zdroje [8].

Informace o téchto cinnostech mé& vybrana zkuSebni laboratoi zpracované v jiz
zminéném internim dokumentu Laborscope. Téma pravomoci a zdroju, které pracovnici
potiebuji k plnéni svych povinnosti, je do hloubky rozebrano v rameci kapitoly 3.3 této prace,
tématem pracovni postupy se zabyva kapitola 3.4 této prace [1].

3.3 Pozadavky na zdroje

Co se ty¢e pozadavkl na zdroje, musi mit laboratof dle normy k dispozici pracovniky,
prostory, vybaveni, syst¢émy a podplrné sluzby nezbytné k provadéni a fizeni svych
laboratornich ¢innosti [8].

3.3.1 Pracovnici

Pracovnici laboratofe musi byt nestranni, kompetentni a musi pracovat v souladu se systémem
managementu laboratofe. Musi byt zajistény skutecnosti, ze maji pracovnici kompetenci pro
provadéni laboratornich c¢innosti a vedeni laboratofe pracovniky informuje o jejich
povinnostech, odpovédnostech a pravomocich [8].

Co se tyce dokumentace v oblasti pracovnikii, norma vyzaduje, aby byly
dokumentovany pozadavky na kompetenci pro kazdou funkci véetné pozadavki na vzdélani,
kvalifikaci, vycvik, technické znalosti, dovednosti a zkuSenosti. Dale musi mit laboratot
zdznamy o stanoveni pozadavki na kompetenci, vybéru pracovnikii, vycviku pracovniki,
dohledu nad pracovniky, pravomocech pracovnikl a o sledovani kompetenci pracovnikt [8].

Vybrana zkuSebni laboratoif nékteré ztéchto zdznaml uchovava ve svém internim
dokumentu Laborscope, konkrétn¢ v kapitole kvalifikace pracovniki. Zde laboratof
vypracovala tabulku se strukturou tabulky ¢. 1 s nazvem ,,Kvalifikace pracovnikti®, avsak ta
pouze odkazuje ctenafe na dals$i interni dokumenty, vcetné toho sndzvem ,Matice
kvalifikaci, ktery je k nahlédnuti v ptiloze A této prace [1].

Dokumenty, na které Laborscope odkazuje, v€etné matice kvalifikaci, vSak nesplnuji
vSechny pozadavky normy. V pifedchozi verzi internitho dokumentu Laborscope z roku 2018
se zaznamy o vycviku pracovniki a o jejich technickych znalostech, dovednostech
a zkuSenostech nachazely, ale bohuzel v nové verzi interniho dokumentu Laborscope tyto
zaznamy chybi. V matici kvalifikaci 1ze dohledat zdznamy o pravomocich a sledovani
kompetence pracovnikli, nicméné zaznamy o stanoveni pozadavkd, vybéru pracovniki,
vycviku pracovnikl i dohledu nad pracovniky laboratoifi vypracované nema a bude je nutné
pied akreditacnim auditem obnovit [1].
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Tab 1) Kvalifikace pracovniki [1]

Pracovnik / funkce Ukol / zatizeni Kvalifika¢ni opatteni Odkaz / poznamka

Vsichni zamé&stnanci Prace v méfici Pravidelné skoleni Zapisnik bezpecénosti

m¢éfici laboratoie laboratofi bezpecnosti prace prace

] . ; Viz zaznam o

v y . Pracovni postupy dle Proskoleni dle y ; ae

Vsichni zamé&stnanci . ., v s : - proskoleni pracovniki
s s y jednotlivych méticich jednotlivych ,
méfici laboratote o TG , o u pracovniho postupu,
prostiedkt pracovnich postupii

matice kvalifikaci

3.3.2 Prostory a podminky prostiedi

Do kapitoly pozadavky na zdroje se fadi i pozadavky na prostory a podminky prostfedi, které
musi byt vhodné pro laboratorni ¢innosti. Pozadavky normy ma laboratof povinnost splilovat
také na mistech nebo zafizenich mimo jeji trvalou kontrolu. To je dulezité napiiklad pro
kalibra¢ni laboratofe, které provadi své Cinnosti i mimo své trvalé pracovisté. Vybrana
zkuSebni laboratot vSak provadi méfeni pouze v prostorach své laboratofe a tim padem ma
kontrolu nad podminkami, za kterych méfeni probiha [8].

Laboratoif musi pozadavky na prostory a podminky prostfedi dokumentovat, stejné
jako je musi sledovat, fidit a zaznamendvat v souladu s piislusSnymi specifikacemi. Musi mit
také zavedeno opatieni pro kontrolu prostor, které je potifeba sledovat a pravidelné
pfezkoumavat, a mélo by zahrnovat mimo jiné pfistup do prostor, ovliviiujicich laboratorni
¢innosti, zabranéni kontaminaci a interferencim a efektivni oddéleni prostor [8].

Pozadavky na prostory a prostfedi laboratofe vybrana zkuSebni laboratot dokumentuje
opét ve svém internim dokumentu Laborscope, ale zminuje se pouze o teploté v mistnosti,
kterd se ma udrzovat na 23° C + 2° C, meze pro reakci jsou tedy < 21°C, > 25°C. Teplota
23°C je ve strojirenské vyrobé nestandartni, ale norma DIN 16742: 2012 ji oznacuje jako
normalni prave v laboratofi zabyvajici se méfenim geometrickych specifikaci plastovych dilt
(9, 1].

V soucasnosti se v laboratofi méfi teplota a jako jedinou veli¢inu ji lze fyzicky
regulovat a zaznamenavat. Proto se Laborscope o vlhkosti nezmifiuje a podminky prostiedi
zavadi v tabulce ve formatu tabulky ¢. 2 [1].

Tab 2) Podminky v laboratofi [1]

Parametr / Hodnota / .
vty Kontrola Meze pro reakci Opatreni
meéfena veli¢ina tolerance
Viz navod o
Teplota o o y o o .
, . 23°C+2°C Teplomér <21°C,=25°C popisu procesu
vV mistnosti e i o
V merici mistnosti

Kontrola teploty ve vybrané zkuSebni laboratoii probihd teplomérem. Kolonka
,Opatieni“ Ctenafe odkazuje na ndvod o popisu procesu v méfici mistnosti, ve kterém
laboratot tikd, Ze ,, Pokud je teplota mimo interval, ukoncit méreni, informovat vedouciho
skupiny nebo jeho zastupce, popr. povérenou osobu pro sledovani teploty, ten pak stanovi
opatrent, “ [10].
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Norma CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 sice nehovoii o konkrétnich veli¢inach, které
by se mély regulovat a zaznamenavat, ale z praktického hlediska by se laboratof mé¢la zabyvat
1 vlhkosti. Podle normy VDI/VDE 2627: 2015 by mohly zmény ve vlhkosti v laboratofi
prinést krome¢ jiného zmény objemu a vlastnosti métenych dilt stejné jako méticich piistroju.

Aby bylo zabranéno korozi, neméla by relativni vlhkost vzduchu v laboratofi
ptesahnout 60 %. Oproti tomu méné jak 30 % relativni vlhkosti ve vzduchu s sebou piinasi
zvySovani statického naboje u lidi a elektrickych zafizeni, coZ je také nezadouci jev.
V nédvaznosti na normu DIN 16742: 2012 stanovuje norma VDI/VDE 2627 vhodnou hodnotu
relativni vlhkosti v laboratoii mezi 40 % a 60 %. Je znamo, Ze v zimnim obdobi 1ze vlhkost
vzduchu v laboratofi udrzovat nad hodnotou 30 % pouze v piipadé, ze se zde vyskytuje
zvlhéova¢ vzduchu. Vlhkost vzduchu je ovlivnéna faktory, jako jsou zmény teploty
v laboratofi, podnebné podminky, pouzité vybaveni, lidé, kteti v laboratofi pracuji a také jiz
zminény zvlhéovac vzduchu [11].

Z dlouhodobého hlediska se v letnich mésicich vyskytuje realnd hodnota relativni
vlhkosti v laboratofi mezi zminénymi 40 % a 60 %, coZ je udaj zaloZzeny na dlouholeté praxi
pracovnikd, ale v pfipad¢ zimnich mésici je relativni vlhkost velice nizk4, a tudiz ani nemutze
byt ve vyzadovaném intervalu. Nastat vS§ak miize 1 opacny problém, kdy pii dlouhodobé
destivém pocasi ptesahuje vlhkost vzduchu 60 %. Jaké vlivy ma kolisani vlhkosti na
rozmérové charakteristiky dilti zkouma studie probihajici v laboratofi paralelné s touto praci,
bohuzel ale jeji vysledky nebyly zndmy v okamziku odevzdavani této bakalaiské prace.

Proces sledovani, fizeni a zaznamenavani pozadavkil na prostory a podminky prostiedi
v souladu s pfisluSnymi specifikacemi probihd v laboratofi automaticky (i kdyz se
v soucasnosti sleduje pouze teplota), ale v kancelafi, kde stejné¢ jako v laboratofi probiha
méfeni, se teplota ani jiné veli¢iny nereguluji ani nesleduji.

Laboratof ma opatfeni pro ochranu prostor zavedeno pouze Castecné. Do vybrané
zkusSebni laboratofe se pracovnici dostavaji pies svou Cipovou kartu, kterou musi pouzit
dvakrat, do prostoru kanceldfe mohou pracovnici vstoupit pouze po jednom pouziti Cipové
karty a v rdmci Ufednich hodin je sem vstup volny. Prostfedky pro zabranéni kontaminaci
nebo interferencim laboratof nedisponuje a oddéleni prostor je efektivni pouze v ramci
laboratote. Jak uz bylo vySe zminéno, v prostorach kancelate probihd méfeni i administrativni
¢innost, a spojeni téchto dvou oblasti rozhodné neni efektivni.

3.3.3 Vybaveni a metrologicka navaznost

Norma se v ramci pozadavkl na zdroje zaméfuje i na vybaveni laboratote. Laboratof musi mit
ptistup k vybaveni, které je nezbytné pro spravné provadéni laboratornich Cinnosti a které
muze mit vliv na vysledky. Soucdsti vybaveni mize byt software, méfidla, referencni
materidly a podobné. Pokud laboratotf vyuziva vybaveni, které je mimo jeji stdlou kontrolu,
musi zajistit splnéni pozadavki pro vybaveni podle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
[8].

Pfed navracenim zafizeni do provozu je laboratof povinna provéfit, zda vyhovuje
specifickym pozadavkiim, méfici zafizeni musi dosahovat piesnosti méfeni a/nebo nejistoty
méfeni a laboratof musi také pfijmout praktickd opatfeni, aby zabranila neimyslnym zméndm
v nastaveni zafizeni a znehodnoceni vysledkll. Z hlediska dokumentace norma vyzaduje
postup pro zachéazeni, ptepravu, skladovani, pouzivani a udrzbu zatizeni [8].
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Vybrana zkuSebni laboratof pouziva komeréné dostupné vybaveni a ke kazdé polozce
méa manual od vyrobce, kde jsou postupy pro zachdzeni, ptepravu, skladovani, pouZzivani
a udrzbu zafizeni uvedeny. VSechno vybaveni je pod stalou kontrolou laboratofe.

Kalibrovat dle normy se musi méfici pfistroje pravé kdyz piesnost méfeni nebo
nejistota méteni ovliviiuje platnost uvadénych vysledkii a/nebo kdyz kalibrace zafizeni je
vyzadovana pro zajisténi metrologické navaznosti uvadénych vysledkii. Laboratof je povinna
stanovit program kalibraci [8].

Pro vybranou zkuSebni laboratof zabezpecCuje Cinnosti spojené s kalibraci a spravou
zafizeni dalSi organizacni slozka firmy, ktera k t€émto ucelim vyuziva software pro spravu
mefidel. Ten poskytuje kompletni servis pravé v oblasti kalibrace a spravy vybaveni a tim
laboratof splituje také pozadavky normy tykajici se metrologické navaznosti, Cili udrzuje
metrologickou navaznost vysledki méfeni pomoci dokumentovaného nepterusen¢ho fetézce
kalibraci. Ne¢které informace tykajici se metrologické néavaznosti se opakuji ve vysSe
zminéném internim dokumentu Laborscope ve formatu tabulky ¢. 3 snazvem ,Méfici
pfistroje v laboratofi, jsou zde vSak uvedeny pouze nckteré méfici pfistroje, jejich oznaceni,
métend veli¢ina, méfici pracovni rozsah, nejistota meteni, kontrola a navaznost na etalony [1].

Tab 3) M¢fici ptistroje v laboratofi [1]

Meéfici,
g . Me¢éftena pracovni Nejistota Kontrola | Navaznost na
Nazev Oznaceni e -
veli¢ina rozsah (X, méteni podle etalony
Y,Z)
VAST:
3D SMS Vbt =
Vyhodnoceni 09+L/ . Akreditovana
ZEISS y Externi .
Pristo 7 Inv. ¢. tolerance 900 / 1500 350 Kalibrace externi
Narilzaiior 914832 tvaru, pczlohy, /650 RDS: fa. 7EISS kalibrace fa.
7 rozmeéru MPEg: + ZEISS
1,6 +L/
333

Dale nese software pro spravu métidel zdznamy, které obsahuji identifikaci zafizeni,
nazev vyrobce, doklad o ovéfeni, ze zafizeni spliluje stanovené pozadavky, soucasné
umisténi, data kalibrace, dokumenty k referen¢nim materialim, plan udrzby a doposud
provedenou udrzbu, vysledky kalibrace a dal$i podrobnosti o jakémkoli poSkozeni, selhani,
upraveé nebo oprave zatizeni, ¢imz spliiuje pozadavek normy na zaznamy o zafizeni. VSechny
provedené akce zapsané do softwaru jsou uloZeny v paméti a nelze je vymazat ani upravit bez
dohledatelného zaznamu. VSechny provedené upravy jsou zjistitelné a informace
o smazanych polozkach 1ze dohledat v Giplném vypisu ¢innosti.

Norma se zminuje také o oznaCovani zafizeni Stitkem. V prvnim piipad¢ se jedna
o povinnost laboratoie oznaclit Stitkem, kodem nebo jinak veSkera zatizeni, ktera vyzaduji
kalibraci nebo ktera maji definovanou dobu platnosti. V druhém piipadé jde o oznaceni
zafizeni, které bylo vystaveno pfetizeni nebo nespravnému pouzivani a je tedy nutno ho
vytadit z provozu minimalné do t¢ doby, nez bude jeho spravna funk¢nost obnovena [8].

Vsechny Sablony pro Stitky ma laboratoi vypracované podle centralni smérnice platné
pro cely zavod v interni normé s ndzvem Sprava métidel a laboratoii [12].
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Aby byla kapitola o vybaveni laboratofe kompletni, je tieba se zminit i o postupu pro
pribéznou kontrolu v rdmci zachovani divéry ve funkcnost zatfizeni, kterou norma vyzaduje
stejné jako zavedeni a aktualizaci referen¢nich hodnot a korekénich faktort. V zavéru
kapitoly o vybaveni se norma ukladd laboratofi povinnost piijmout prakticka opatieni
k zabranéni neimyslnym zméndm v nastaveni zafizeni a znehodnoceni vysledki [8].

Pribézné kontrola v rdmci zachovani diivéry ve funkénost zafizeni probiha ve vybrané
zkuSebni laboratofi pouze u 3D méficich pfistroji pomoci zatizeni KMG Check v mési¢nim
intervalu. Bohuzel vSak laboratof nemd Zzadny obecny postup, jak by tato kontrola v rdmci
zachovani davéry ve funk¢nost zafizeni méla probihat a tim tedy nespliiuje pozadavek normy.
Co se tyce ostatnich méficich pfistrojii, tam kromé& obecného postupu kontroly chybi
i samotné fyzické provadéni kontroly. Do kazdého méficiho zafizeni ve vybrané zkuSebni
laboratofi zavadi referencni hodnoty a korekéni faktory technik akreditované organizace
jednou ro¢né¢.

3.3.4 Externé poskytované produkty a sluzby

Kapitola o prostorach a podminkéach prostfedi zahrnuje i podkapitolu s ndzvem ,Externé
poskytované produkty a sluzby“. Zde norma laboratofi ptfikazuje, aby zajistila pouzivani
vhodnych externé poskytovanych produkti a sluzeb, které by mohly ovlivnit laboratorni
¢innosti [8].

Vybrana zkuSebni laboratof nepouzivd externé¢ ziskané produkty a sluzby pro
zaclenéni do vlastnich Cinnosti laboratofe ani neposkytuje tyto produkty nebo sluzby
zékaznikovi, ale externé poskytované produkty pouzivd k podpoie provozu laboratote,
protoZze pouzivéa etalony pro meéfeni, standardy a zafizeni pro méfeni, pomocnd zafizeni,
spotfebni material a referencni materialy, které odebird od externich dodavatelt.

Norma CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 #ika, Ze laboratof musi mit postup pro
definovani, pfezkoumani a schvalovani pozadavk na externé poskytované produkty a sluzby.
Dale by méla definovat kritéria pro hodnoceni, vybér sledovani vykonu a ptehodnoceni
externich poskytovatelt [8].

U nékterych méficich piistrojii je rozhodnuti o vhodnosti externé ziskané¢ho produktu
jednoduché, protoze produkt je doporucen samotnym vyrobcem. Jedna se napiiklad o prasek,
ktery laboratof pouziva pii méfeni optickym piistrojem, nebo o zatizeni KMG Check, kter¢ je
doporucovano pro ovéfovani platnosti vysledki u 3D meéficich pfistroji od vyrobce Zeiss.
U dalSich méficich pfistroji je vhodnost pouziti externé ziskaného produktu zalozena na
podobnosti pfistroji. Naptiklad zatizeni KMG Check se pouzivd i pro ovefovani planosti
vysledkli u 3D méficiho pfistroje vyrobeného firmou Dea, protoze tento pfistroj pracuje na
stejném principu, jako pfistroje vyrobeny firmou Zeiss.

Jsou vSak pfristroje, kjejichz podpote laboratof pouziva externé ziskané produkty
a sluzby a jejich vhodnost neni nijak odivodnéna. Proto by meéla laboratoi disponovat
postupem, ktery by feSil vSechny pozadavky normy na externé poskytované produkty
a sluzby, jako je rozhodnuti o vhodnosti a méla by uchovéavat zaznamy o tom, pro¢ byl
vybrany pravé tento produkt. Laboratof musi pouzivat pouze ty externé poskytované produkty
a sluzby, které jsou pro dané laboratorni ¢innosti vhodné.
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3.4 Pozadavky na proces

Vrameci pozadavki na proces se norma CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 zabyva
pfezkoumanim poptavek, nabidek a smluv, vybérem, verifikaci a validaci pouzitych metod,
zmifuje se zachazeni se zkuSebnimi a kalibra¢nimi polozkami, technickymi zdznamy a hovoti
také o zpracovani vysledki. V zavéru kapitoly jsou rozebrany stiznosti, neshodna prace, fizeni
dat a management informaci. V ramci této kapitoly se norma zabyva také vzorkovanim
a kalibraci, to vSak vybrana zkuSebni laboratof neprovadi, a proto tento soubor pozadavkl
neni v praci dale rozebiran [8].

3.4.1 Prezkoumani poptavek, nabidek a smluv

Povinnostmi laboratofe v ramci této kapitoly je informovani zdkaznika o jakékoliv odchylce
od smlouvy a o tom, Ze metoda, kterou zédkaznik pozaduje je nevhodna nebo zastarald. Daéle
musi laboratof jasn¢ definovat rozhodovaci pravidlo, pokud to zdkaznik pozaduje, tak také
vyrok o shod¢ se specifikaci nebo normou pro zkousku nebo kalibraci a vyftesit rozdily mezi
poptavkou nebo nabidkou a smlouvou pied zacatkem laboratornich cCinnosti. Pokud je
smlouva pozménéna po zahajeni praci, musi se pfezkoumani smlouvy opakovat a vSechny
zmény musi byt sdéleny vSem dotéenym pracovnikim. Laboratof musi byt také schopna
spolupracovat se zdkazniky pii objasiiovani pozadavku zakaznika a pfi sledovani vykonu
laboratote ve vztahu k vykonavané praci [8].

Z hlediska dokumentace norma vyzaduje, aby laboratot méla postup pro pfezkoumani
poptavek, nabidek a smluv, ktery musi zajistovat, aby byly pozadavky dostatecné definovany,
dokumentovany a pochopeny a aby byla laboratof schopna a m¢la prosttedky na plnéni téchto
pozadavkl. Dale je podle normy povinnosti laboratofe uchovavat zaznamy o ptezkoumani
a zaznamy o komunikaci se zdkaznikem [8].

Vybrana zkusebni laboratof v souCasnosti provadi méfeni pouze pro interni subjekty
v rdmci zavodu ¢i spolecnosti, ale méteni pro externi subjekty neprobihé. Laboratoi postupuje
pfi pfijmu a vydeji zakazky dle pozadavkl zakaznika, postup je tedy zalozen na verbalni
dohodé¢, poptipadé e-mailové korespondenci. Obecnd navodka prozatim chybi, ale by méla
byt podle normy vypracovana tak, aby byly pozadavky dostate¢né¢ definovany,
dokumentovany a pochopeny a aby laboratoi byla schopna a méla prostfedky pro plnéni
téchto pozadavk.

Veskeré zdznamy tykajici se zakdzek vcetné jejich zmén jsou od roku 2018
uchovavany v softwaru, ktery je ureny k Cinnostem fizeni dat a managementu informaci
a zde jsou zaznamy ulozeny po dobu 10 let. Zaznamy vydané pfed rokem 2018 v papirové
podobé se dva roky fyzicky archivuji pifimo v prostorach laboratote, poté se presunuji do
externitho archivu, kde jsou uskladnény po dobu 10 let. Co se tyCe komunikace se
zakaznikem, zaznamy v piipad¢ verbdlni komunikace neexistuji. Dohledatelnost je mozna
pouze v zakazkovych listech, které jsou doposud uchovavany v papirové podobé nebo
u zdznamu z emailové korespondence. Je v§ak nutné vymyslet zplisob, jak s e-maily nakladat,
aby nedochazelo k mazani zprav, at’ uz imysln¢ ¢i neimysIné.

3.4.2 Vybér, verifikace a validace metod

Dalsi odstavec kapitoly zabyvajici se pozadavky na proces se vénuje vybéru, verifikaci
a validaci metod. Laboratof je povinna pouzivat vhodné metody a postupy pro vSechny
laboratorni prace a v pfipad¢, ze je to vhodné, pro vyhodnoceni nejistoty méfeni i statistické
postupy pro analyzu dat. Veskeré metody, postupy a podplirnd dokumentace musi byt
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aktualizovany a musi byt pracovnikiim snadno dostupné. V pfiipad¢, ze zdkaznik nestanovi
metodu, kterd ma byt pro méfeni pouzita, je nutné, aby laboratof zvolila metodu sama a aby
o této metod¢ zakaznika informovala. Zaroven musi laboratof pouzivat nejnovéjsi platnou

verzi metody, vyjimku tvoii ptipad, kdy nejnovéjsi verze metody neni vhodna nebo mozné

[8].

Pted zavedenim metody musi laboratot ovéfit, zda je schopna fadné provadét metody
tim, Ze zajisti, Ze je schopna dosahovat pozadované vykonnosti. Vyvoj metody se musi
planovat a musi ho provadét pouze kompetentni pracovnici disponujici odpovidajicimi zdroji.
Jakékoliv odchylky od metod jsou pfipustné pouze tehdy, je-li odchylka dokumentovana,
odborn¢ odlivodnéna, schvélena a pfijata zdkaznikem [8].

K validaci metody se norma taktéz vyjadfuje a pozaduje, aby laboratot validovala
nestandardni metody, laboratorni metody vyvinuté laboratofi a standardni metody pouzivané
mimo ur¢eny rozsah. Dale pozaduje, aby se v pfipad¢ zmén provaddénych u validované
metody stanovil vliv takovych zmén a pokud se prokdze, ze zmény maji vliv na ptivodni
validaci, musi se provést nova validace metody. Vykonnostni charakteristiky validovanych
metod by mély odpovidat pottebam zakaznikli a mély by byt v souladu se stanovenymi
pozadavky [8].

Stejné jako pii verifikaci metody je i1 pfi jeji validaci nutné uchovéavat zadznamy
tykajici se pouzitého typu validace, specifikace pozadavkill, stanoveni vykonnostnich
charakteristik metody, ziskanych vysledkGi a prohlaSeni o platnosti metody podrobné
popisujici jeji vhodnost pro ptedpokladané pouziti [8].

Vybrand zkuSebni laboratof nema tuto oblast zpracovanou dle normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Ve svém internim dokumentu Laborscope se sice zmifiuje
o pouzivanych metodach, nadfazenych normach a smérnicich, ale chybi zde postup verifikace
metody, postup validace metody, specifikace pozadavki, stanoveni vykonnostnich
charakteristik metody, ziskané vysledky a prohlaseni o platnosti metody. Zde ma firma velky
prostor pro zlepSeni a pted akredita¢nim auditem bude muset tyto dokumenty vypracovat [1].

3.4.3 Zachazeni se zkuSebnimi a kalibraé¢nimi polozkami

Norma nafizuje laboratofi mit postup pro pfepravu, piijem, zachdzeni, ochranu, skladovani,
uchovavani a likvidaci nebo navraceni zkuSebnich polozek a zavést opatfeni potiebna
k zachovanim integrity zkuSebni polozky a k ochran¢ z4jmu laboratote a zakaznika. Laboratot
musi mit také systém pro jednoznac¢nou identifikaci zkuSebnich polozek, aby nedoslo
k zaméné, a tato identifikace se musi uchovéavat po dobu, kdy je laboratof za polozku
odpovédna [8].

V okamziku, kdy laboratof piijima zkuSebni polozky, musi zaznamenat odchylky
od stanovenych podminek a v ptipad¢€, ze polozka neodpovida poskytnutému popisu, je za
potiebi, aby laboratof projednala se zakaznikem dalsi postup a vysledky jednani zaznamenala.
Pokud se zkuSebni polozky musi skladovat nebo uchovavat za specifikovanych podminek,
musi se 1tyto podminky zaznamendvat a samoziejmé dodrZovat. V pfipad¢, ze zékaznik
vyzaduje skladovani nebo uchovavéani polozek za specifickych podminek, musi se tyto
podminky udrzovat, monitorovat a zaznamenavat [8].

Proces toku zakazky jako postup pro zachazeni se zkusebnimi poloZkami ma vybrana
zkuSebni laboratoi zpracovany v navodu o popisu procesu v mefici mistnosti v podobé
vyvojového diagramu na obrazku €. 4 [10].
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Vyvojovy diagram toku zakazky [10]



|Z:LIRY.Y Gstav vyrobnich strojd,

STROJNIHO

INZENYRSTVI ERCIIIINY

Ve vybrané zkuSebni laboratofi se nachazi také postupy pro zadani zakdzky a zdznamy
hodnot vnavodu o popisu procesu v méfici mistnosti, kde laboratof uvadi potiebné
ptedpoklady k zadani zakazky. V prvni fadé¢ dokument hovoii o sprdvném vyplnéni
zakazkového listu dle interni Sablony. Déle se zmifiuje o dodani vykresové dokumentace pro
métené dily, ktera musi byt Gplnd, jednoznacné Citelnd a musi obsahovat jasné vyznaceni téch
charakteristik, které maji byt predmétem meéteni. V ptipadé, ze vykresova dokumentace je
z hlediska méfeni nejednoznacna, zékaznik doda jim pozadovanou jednozna¢nou systematiku
meétfeni. Dale musi zédkaznik dodat aktudlni 3D model méfeného dilu v neutrdlnim CAD
formatu, napiiklad STEP nebo STL. Poté¢ musi zkonzultovat s méficim technikem postup
a detaily méfeni [10].

Pokud se ma méfeni provést bez piipadného poSkozeni méteného dilu, jako je
roziezani k meéfeni jinak nepfistupnych rozmér, je nutné uvést tento pozadavek
v zakazkovém listé. Dily musi zdkaznik dodat minimaln€ 24 hodin a maximalné 3 dny pired
zacatkem domluveného terminu méfeni k temperaci. Dily k méfeni musi zakaznik dodat jiz
zbavené necistot, popiipad¢ povlakll. V piipadé potieby 3D a soucasn¢ho jin¢ho druhu
méfeni, mize pro urychleni méfeni zakaznik po domluvé s meéficim technikem dodat
dvojnasobné mnozstvi kust [10].

Aby byl pozadavek normy na zachédzeni se zkuSebnimi a kalibracnimi polozkami
splnén, bylo by vhodné postup doplnit o n¢které informace. Chybi naptiklad postup v ptipade,
ze laboratof nemd kapacity nebo vybaveni pro vykonani zakazky, ¢ili pokud nastane ptipad,
ze beéhem roku budou rizni zdkaznici poptavat ve vybrané zkuSebni laboratofi zkousku néjaké
veli¢iny, kterou laboratof neni schopnd zméfit. Dale by bylo vhodné, aby laboratof
do vyvojového procesu zapracovala informace, jak a kde se budou dily uchovavat, jak se
postupuje v piipadé znehodnoceni materidlu nebo informace o tom, ze zédkaznici musi nosit
dily do laboratofe v takové podob¢, aby nedoslo k jejich poSkozeni jesté pred zacatkem
méieni a Ze se v laboratofi musi dily k méfeni uchovavat v ptipravcich tak, aby nedoslo
k jejich poskozeni.

Norma fesi také systém pro jednoznacnou identifikaci zkuSebnich polozek. Jak se dily
budou znacit je uvedeno pouze v jedné z metod systému managementu v elektronické podobé,
ktera se nachdzi na spole¢ném firemnim disku a je zdvazna pro celé stiedisko. Problémem je,
ze v soucasnosti se na dilech k méfeni vyskytuje nékolik riznych kodu, jednd se hlavné
0 soucasti sestav, kdy rozdilny kod mé samotny dil, Cast sestavy i cela sestava.

Névod, ktery by pojednaval o tom, ktery kod ma laboratof pouzit, zatim neexistuje.
V laboratofi se potom dily popisuji fixem, ale vlivem laboratornich procesi (prani dilt
v primyslové pracce) se popis smaze a mize dojit k zdméné dilu.

3.4.4 Technické zaznamy a uvadéni vysledki

V neposledni fadé¢ se norma zabyva technickymi zdznamy. Laboratof méa povinnost zajistit,
aby technické zdznamy o kazdé laboratorni ¢innosti obsahovaly vysledky a uvadely dostatek
informaci pro usnadnéni, identifikace faktorti ovliviiujicich vysledek méfeni a nejistoty
méfeni. Technické zaznamy musi umoznit opakovani laboratornich cinnosti v co
nejpodobnéjSich podminkdch pivodnim a musi obsahovat datum a identitu pracovniki
odpovédnych za kazdou laboratorni ¢innost a kontrolu dat a vysledkli. VSechny zmény
technickych zdznamG musi byt zpétné¢ dohledatelné a musi se uchovavat jak plvodni
zadznamy, tak 1 pozménéna data a soubory [8].
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V kapitole tykajici se uvadéni vysledki norma udéluje laboratofi povinnost
pfezkoumavat a schvalovat vysledky pfed vydanim. Uvadéni vysledkt ve vysledkové zprave
musi byt pfesné, jasné, jednoznacné a objektivni a musi obsahovat vSechny informace, které
laboratot pfedem dohodla se zdkaznikem, jsou nezbytné pro interpretaci vysledku a které jsou
vyzadované pouzitou metodou. ,, Vsechny vydané zprdavy se musi uchovavat jako technické
zdaznamy, ““ [8].

Norma uvadi také spolecné pozadavky na technické zidznamy. Jeden z téchto
pozadavkl hovofi o tom, Ze musi obsahovat alespon titul, ndzev a adresu laboratofe, misto
provadéni laboratornich ¢innosti, jméno a kontaktni Udaje zdkaznika, identifikaci pouzité
metody, popis a identifikaci polozky, datum pfijeti zkuSebni polozky, data provedeni
laboratorni ¢innosti, datum vydani zpravy, prohlaseni, ze se vysledky méfeni vztahuji pouze
ke zkousené polozce, vysledky, poptipadé jednotky méteni a identifikaci osoby schvalujici
zpravu. Laboratot nese odpovédnost za vSechny poskytované informace ve zprave, kromé
téch, které byly dodané zakaznikem. Pokud existuji specifické pozadavky na podminky
prostfedi, na vyrok o shodé s pozadavky nebo specifikacemi nebo dalsi, musi je laboratof
v ramci technického zaznamu uvést [8].

Své technické zdznamy oznaCuje vybranad zkuSebni laboratof jako méfici protokoly.
Ty uvadi vysledky meéfeni, titul, ndzev a adresu laboratofe, misto provadéni laboratornich
¢innosti a dal$i veli¢iny liSici se typem méficiho pfistroje. Co vSak v méficich protokolech
chybi je identifikace pouzité metody a jméno a kontaktni idaje zdkaznika, coz je ale
v soucasnosti pochopitelné, protoze jediny zakaznik laboratote je zavod, pod ktery laboratot
spada. Do budoucna by vSak laboratof chtéla pfijimat také externi zakazky pro jiné zakazniky,
a proto je nutné tyto méfici protokoly upravit a chybé&jici udaje do nich doplnit.

Norma déle jmenuje udaje, které laboratof musi uvést v protokolu o odbéru vzork,
avSak vybrand zkusebni laboratot za odbér vzorkl neodpovida. Zékaznik sam vybere vzorek,
ktery mé byt pfedmétem méfeni a ten do vybrané zkuSebni laboratofe pfinese. Laboratot pak
ve svych méficich protokolech uvadi, ze vysledky se vztahuji ke vzorku, jak byl pfijat.

Pro 3D méfici piistroje ma vybrand zkuSebni laboratot zavedené méfici protokoly dle
tabulky ¢. 4, méfici protokol konturografu ma schéma dle tabulky ¢. 5 [13, 14].

Tab 4) Méfici protokol 3D méfticiho pristroje [13]

MERICI PROTOKOL
Zakazka ID méridla
Nazev soucasti Typ stroje
Cislo dilu Skupina zatizeni
Cislo vykresu MPEg
Datum vykresu Software
Operator Plan méreni
Oddé¢leni Vytvoril
Datum meéfeni Datum vytvofeni
Pozice nll)é(;zii Horni tolerance to]l)e(r);rlllice Odchylka tol\l/grr:;)ci Graf
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Tab 5) M¢ftici protokol konturografu [14]

MERICI PROTOKOL
Zakazka ID métidla
Nazev soucasti Typ stroje
Cislo dilu Skupina zatizeni
Cislo vykresu Posuvova jednotka
Datum vykresu Snimac
Kontrolor Lt
Oddéleni Ls
Datum méteni Vit
Body
Pozice Graf

Po dobu 10 let jsou méfici protokoly uchovavany ve firemnim informa¢nim systému
pro spravu zakazek, ze kterého laboratoi nema opravnéni jakékoliv informace odstraniovat ¢i
pozménovat, mize pouze k diive zapsanym informacim ptidat aktualizaci. Tim je splnén
pozadavek na zpétnou sledovatelnost zmén zaznamii.

Zaznamy o méfeni drsnomérem a pomoci ruénich méfidel se uchovavaji ve formeé
predtisténych méficich protokold, do kterych méfici technici ruéné zapisuji Cislo zakazky,
nazev a oznaceni dilu, jméno technika, ktery dany dil méfil, datum méfeni, zmétené hodnoty,
nejistoty a pokud je to potieba, mize technik dopsat i poznamky k méfeni. Tento zpiisob
uchovavani zaznamii o meéfeni je zastaraly a bylo by vhodné tyto zdznamy vypliovat
a uchovavat v elektronické podob¢ [15].

Kapitola tykajici se technickych zdznam zahrnuje také podkapitolu, kterd pojednava
o uvadéni vyroku o shod¢. Potfebnou dokumentaci pro splnéni pozadavkii normy je dokument
o pouzitém rozhodovacim pravidlu s pfihlédnutim k urovni rizika. Norma vSak vyrok o shodé
vyzaduje pouze tam, kde je to relevantni [8].

Vysledky méfeni rozmért plastovych dilii se uvadi v danych jednotkach a jedna se
o jasné splnéni nebo nesplnéni geometrické tolerance. Protoze to tedy neni nezbytné pro
interpretaci vysledki zkouSek, méfici protokoly vybrané zkuSebni laboratofe nemusi
obsahovat informace o specifickych podminkach nebo vyrok o shod¢. Vyjimku tvoii ptipady,
kdy zakaznik tyto specifické pozadavky vyzaduje.

Norma se déle zmifluje o uvadéni stanovisek a interpretaci, a pokud se stanoviska
a interpretace vyjadiuji, laboratof je povinna zajistit, aby je vydavali pouze pracovnici majici
k vyjadfovani takovych stanovisek a interpretaci opravnéni. Poznatky, z kterych stanoviska
a interpretace vychazeji, musi laboratot dokumentovat [8].

Pokud je potteba vydanou zpravu z jakéhokoliv divodu zménit, upravit nebo znovu
vydat, musi laboratof zménu informaci ve zpravé identifikovat, popiipadé uvést i divod
zmény. Zmény ve zprave po jejim vydani se provadi pouze ve formé dal§iho dokumentu nebo
datového ptenosu, ktery obsahuje zménu zpravy a sériové Cislo, popiipadé¢ jinou identifikaci.
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Vsechny zmény musi vyhovovat viem pozadavkiim normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018.
Pokud se vydava celd nova zprava, je povinnosti laboratofe archivovat také original a v nové
zprave na starsi verzi uvést odkaz [8].

3.4.5 Vyhodnoceni nejistoty méreni

V kapitole vyhodnoceni nejistoty méfeni norma vyzaduje, aby laboratof identifikovala
ptispévky k nejistoté meéteni a pfi vyhodnocovani nejistoty méfeni vzala v uvahu vSechny
ptispévky, které jsou vyznamné, vcetné téch, které vyplyvaji z odbéru vzorkd. Protoze
neexistuje jiny zpusob, jak piispévky k nejistoté identifikovat, musi je mit laboratof
zdokumentované [8].

Pokud laboratoi provadi zkouSeni, musi v zavislosti na zvolené zkuSebni metodé
vyhodnocovat nejistoty méfeni. Pokud zkuSebni metoda neumoziiuje rigorosni vyhodnoceni
nejistoty mefeni, musi se provést odhad na zaklad¢ pochopeni teoretickych principi metody
nebo praktickych zkuSenosti z provadéni dané zkuSebni metody [8].

Vybrand zkuSebni laboratof ma zaznamy o vyhodnoceni nejistoty uloZeny na
spolecném disku v podobé dokumentii s ndzvem ,,Analyza a vypocet nejistoty méteni*. Tento
dokument je vypracovany pro kazdy meéfici piistroj zvIast, zatimco struktura dokumentu
zustava vzdy stejnd. Cilem téchto dokumenti je identifikace piispevkil k nejistoté méteni,
¢imz vybrand zkuSebni laboratot spliuje pozadavek normy [16].

Hlavicka dokumentu obsahuje informace, o jaké zafizeni se jedna, datum a oznaceni
verze dokumentu. Nasleduji informace o pouzitelnosti analyzy, €ili oblast pouzitelnosti,
teplota okoli, maximalni hodnota teplotniho gradientu a zéavislost na operatorovi. Dale
dokument obsahuje tabulku sndzvem ,Prehled zdroji nejistot méfeni dle schématu
tabulky ¢. 6 [16].

Dalsi tabulkou v dokumentu je ,,Pfehled hodnot naméfenych pomoci etalonu®. Ta vSak
Ctenafe pouze informuje otom, ze: ,, Nejistota dana specifikaci vyrobce v sobé nejistotu
referencniho etalonu, hysterzii, linearitu, opakovatelnost a typickou dlouhodobou stabilitu.
U této citace je mozné si povSimnout, Ze ve vét¢ chybi pfisudek. Tato chyba se opakuje
u vSech zadznamu tykajicich se prispévki k nejistot¢ meéfeni a bylo by vhodné ji pied
akreditaCnim auditem odstranit [16].

V zévéru dokumentu laboratot uvadi rozhodnuti, které nejistoty se rozhodla zanedbat
a pro¢. Uvedeno je také jméno pracovnika, ktery dokument vypracoval. Formalni stranka
téchto dokumenti je dle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 v poiadku, ale v zaznamech se
bohuzel nachéazi obsahové chyby. Napiiklad pti identifikaci pfispévkl k nejistoté meéteni
u drsnoméru laboratof uvadi vzorec pro vypocet nejistoty U, bohuzel vSak uz neni
specifikovano, jaké veliCiny se do vzorce maji dosadit, v jakych jednotkdch maji byt veli¢iny
a bohuzel chybi i informace, o nejistotu se viibec jedna [16].
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Tab 6) Piehled zdroji nejistot méfeni [16]

PREHLED ZDROJU NEJISTOT MERENI

Hodnota

t i . <1 .| Pocet | Mezna Fakt -
> al.l.d i Zdroj | Metoda | Rozdé€leni ocet ezha AT | Vzorec | standardni
nejistota meéfeni | hodnota | rozdéleni ey

3.4.6 Zajistovani platnosti vysledki

Dalsi kapitola normy o pozadavcich na proces vyzaduje po laboratofi, aby méla postup pro
monitorovani platnosti vysledkl, pficemz vysledna data musi byt zaznamenavana tak, aby
bylo mozné zjistovani trendd. Tam, kde je to pouzitelné, vyzaduje norma pouzivani
statistickych postupt k pfezkoumani vysledki. Kromé toho, Ze musi monitorovani platnosti
vysledkii ptipadné zahrnovat pouzivani referencnich materidli nebo materidl pro ftizeni
kvality, pouziti alternativniho pfistrojového vybaveni, a jiné Cinnosti, musi byt takové
monitorovani planovano a pfezkoumavano [8].

Laboratof musi tam, kde je to moZzné nebo potifebné, provadét mezilaboratorni
porovnavani, aby byla schopna sledovat svou vykonnost. Stejn¢ jako monitorovani musi byt i
sledovani planovano a pfezkoumévano, a navic musi zahrnovat mimo jiné i1 ¢innosti jako je
ucast ve zkouSeni zpusobilosti a jinych mezilaboratornich porovnavanich [8].

Dale je nutné analyzovat udaje z monitorovani, pouzivat je k fizeni a poptipadé ke
zlepSovani laboratornich ¢innosti. V ptipad€, Ze by laboratot zjistila, ze vysledky analyzy
udajii z monitorovani se nachdzi mimo piedem definovana kritéria, musela by piijmout
vhodna opatieni proti uvadéni nespravnych vysledki [8].

Vybrana zkuSebni laboratof provadi monitorovani platnosti vysledkli pomoci vyse
zminéného zatizeni KMG Check, jehoZ protokoly o méfeni laboratof archivuje a pravidelné je
vyhodnocuje. Diky tomu muze laboratot pfipadné odhalit trend, nicméné tento pfistup lze
aplikovat pouze na 3D méfici pfistroje. Postupy pro monitorovani platnosti vysledkii nemaji
ucelenou formu, tudiz tento pozadavek normy neni splnén. Mezilaboratorni porovnavani
laboratoi neprovadi za ucelem sledovani vykonnosti, protoze to pro ni neni mozné nebo
potiebné.

3.4.7 StiZnosti a neshodna priace

V dal$im odstavci pojedndva norma o stiznostech a pfikazuje laboratofi, aby m¢cla
dokumentovany proces piijimani stiznosti, hodnoceni stiznosti a rozhodovani o stiznostech
[8].

Pokud laboratof obdrzi stiznost, musi podavateli potvrdit, zda se stiznost tyka ¢innosti
laboratote, za které odpovida, a pokud ano, je laboratof povinna se stiznosti zabyvat. Pokud je
to mozné, musi laboratof podavatele informovat o stavu vyfizovani. Laboratof, ktera stiznost
obdrzela, je také odpovédnd za shromazd’ovani a ovétfeni vSech informaci potifebnych pro
hodnoceni opravnénosti stiznosti. V procesu vyfizovani stiznosti musi laboratoi uvést popis
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procesu pfijimani, zkoumani opravnénosti, proSetfovani stiznosti a rozhodovani o tom, jaké
kroky je tieba podniknout v reakci na ni, sledovani a zaznamenévani stiznosti, véetné opatieni
podniknutych k jejich vyfeSeni a zajiSténi, aby byly podniknuty vSechny pfislusné kroky.
Popis tohoto procesu musi byt k dispozici vSem zic¢astnénym strandm na vyzadani [8].

Stézovateli se sd€luji vystupy ze stiznosti, které musi byt provedeny nebo
pfezkoumany a schvaleny osobou, ktera se nezapojovala do pivodnich ¢innosti laboratofe.
K tomu se da vyuzit externich pracovnikli. Pokud je to mozné, musi laboratot také formalné
informovat stézovatele o ukon€eni procesu vyfizovani stiznosti. ,,Vystupy ze stiznosti, které
maji byt sdéleny stézovateli, musi byt u¢inény nebo piezkoumdany a schvaleny osobou, ktera
neni zapojena do piivodnich ¢innosti laboratoie, kterych se stiznost tyka. Toto se mlize zajistit
externimi pracovniky. Pokud je to mozné, laboratof musi poskytnout sté¢zovateli formalni
oznameni o ukonceni procesu vyfizovani stiznosti [8].

Stiznosti velmi uzce souvisi sneshodnou praci laboratote. V piipadé, ze dojde
k zjisténi, ze jakékoliv hledisko laboratornich ¢innosti nebo jejich vysledky neodpovidaji
vlastnim specifikovanym postuptim nebo dohodnutym pozadavkiim zékaznika, musi mit
laboratot postup, ktery bude zajiStovat, Ze jsou urCeny odpovédnosti a pravomoci pii
managementu neshodné prace. Dale musi postup zajiStovat, Ze opatieni, jako jsou zastaveni
nebo opakovani prace, jsou zalozena na urovnich rizik stanovenych laboratofi, Ze je
provedeno zhodnoceni vyznamu neshodné prace, véetné¢ analyzy dopadu na piedchozi
vysledky, ze je u€inéno rozhodnuti o pfijatelnosti neshodné prace, Ze je zédkaznik v ptipadé
nutnosti upozornén a prace je anulovana a ze je stanovena odpovédnost pro poveéfeni
k opétovnému zahéjeni praci [8].

Zaznamy o neshodné praci musi laboratof dokumentovat. V ptipadé, ze hodnoceni
indikuje, ze by se neshodna prace mohla opakovat nebo pokud se vyskytnou pochyby
o souladu pracovnich Cinnosti s vlastnim systémem managementu laboratofe, je laboratof
povinna zavést napravné opatieni [8].

BohuZel vybrana zkuSebni laboratof nema oblast stiznosti ani oblast neshodnych praci
dobie zpracovanou, zadna formalni dokumentace tykajici se stiznosti nebo neshodné prace
neexistuje, aproto bude muset tato zkuSebni laboratof pfed akreditaénim auditem tyto
nedostatky napravit.

3.4.8 Rizeni dat a management informaci

Posledni kapitola v ramci pozadavkii na proces uvadi, ze laboratoi musi mit piistup k datim
a informacim, které jsou potfebné pro provadéni laboratornich ¢innosti. Dale musi laboratof
validovat na funkcénost laboratorni systém managementu informaci pfed jeho zavedenim
a kdykoliv dojde ke zménam, véetné zmeny konfigurace laboratorniho softwaru nebo Gpravy
komer¢niho bézn¢ dodavaného softwaru, musi laboratof tyto zmény schvalit, dokumentovat
a pred zavedenim validovat [8].

Laboratorni syst¢ém managementu informaci musi byt mimo jiné chranény pied
neopravnénym piistupem, zajiStén proti manipulaci a ztrat€ a musi byt provozovan
v prostiedi, které je v souladu se specifikaci poskytovatele nebo specifikaci laboratote. Dale
musi byt tento systém udrzovan zplisobem, ktery zajiStuje integritu dat a informaci a musi
zahrnovat zaznamenavani selhdni systému a odpovidajici bezprostiedni a napravna opatieni

[8].
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Tim, Ze vybrana zkuSebni laboratof pouZziva pro fizeni dat a management informaci
interni informacni systém pro spravu zakazek, ktery ziskala v ramci $ir$i organizace a ktery je
pracovnikim laboratofe snadno dostupny, vyuzivd laboratof poznamky ¢.2 normy
CSN EN ISO/IEC17025: 2018, ktera tika, Ze: , Komercné bézné dostupny software, obecné
pouzivany vramci navrhovaného rozsahu jeho pouZiti, lze povazovat za dostatecné
validovany, “ [8].

Laboratorni systém managementu informaci je tedy spravovan a udrzovan vzdalené
a povinnosti laboratofe je podle normy dale zajistit, Ze poskytovatel nebo provozovatel
systému spliiuje vSechny pfislusné pozadavky této normy. Laboratof tyto pozadavky zajistila
a tim splituje vSechny zminéné pozadavky na fizeni dat a management informaci [8].

3.5 Pozadavky na systém managementu

Stejné¢ jako norma fesi pozadavky na zdroje a na proces, fesi také pozadavky na systém
managementu. Obecné mé laboratof povinnost vytvofit, dokumentovat, zavést a udrzovat
systém managementu, ktery je schopen podporovat a prokazovat disledné plnéni pozadavki
této normy a zajiStovat kvality laboratornich vysledkli. Vybrané zkusSebni laboratoti zatim
vySe zminény dokument o systému managementu chybi [8].

3.5.1 MoZnosti

Krom¢ dodrzovani vyse zminénych pozadavkl tohoto dokumentu musi laboratot zavést
systém managementu v souladu s jednou z moznosti A nebo B. Podle moznosti A se musi
systtm managementu laboratofe zaméfovat minimdlné na dokumentaci systému
managementu, fizeni dokumentii systému managementu, fizeni zaznamt, opatfeni zaméfena
na feSeni rizik a pfrilezitosti, zlepSovani, napravnd opatfeni, interni audity, pifezkoumani
systému managementu. V piipadé, Ze laboratof vytvofila a udrzuje systém managementu
v souladu s pozadavky normy ISO 9001 a je schopna dokladovat a prokazovat konzistentni
plnéni pozadavkil vyse uvedenych kapitol normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, splituje
podle moznosti B také pfinejmensim zamér pozadavkl na systém managementu uvedenych
v odstavcich 8. 2 az 8. 9 kapitoly pozadavky na systém managementu této normy [8].

Firma, jejiz samostatnym oddélenim je vybrana zkuSebni laboratof, sice nedisponuje
certifikdtem ISO 9001, avSak ma zaveden standard IATF 16949, ktery specifikuje pozadavky
na systém managementu kvality vyrobct dili pro automobilovy primysl. V predmluvé normy
IATF 16949 je uvedena nasledujici véta: ,, Tuto normu systému managementu kvality pro
automobilovy priumysl nelze povazovat za samostatnou normu systému managementu kvality,
ale je treba ji chapat jako dodatek k ISO 9001: 2015.“ Standard IATF 16949 tedy v plném
rozsahu zahrnuje pozadavky normy ISO 9001 [17].

Podminka, Ze laboratof musi vytvofit a udrZzovat systém managementu v souladu
s pozadavky normy ISO 9001 je tedy splnéna, ale z ptedchozich kapitol textu je patrné, ze
konzistentni plnéni pozadavki predeslych kapitol normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018
vybrana zkuSebni laboratof neni schopna dokladovat ani prokazovat. Z toho divodu je v této
praci systém managementu rozebran v souladu s moznosti A.

3.5.2 Dokumentace systému managementu

Dle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 je management laboratofe povinen vytvofit,
dokumentovat a udrzovat politiky a cile tak, aby byl splnén el tohoto dokumentu a aby bylo
zajisténo, ze tyto politiky a cile budou brany na védomi a realizovany na vSech trovnich dané
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organizace laboratofe. Je také nutné, aby se tyto politiky acile zabyvaly kompetenci,
nestrannosti a konzistentni Cinnosti laboratofe. Dale je management laboratofe povinen
poskytnout ditkkaz o zadvazku managementu k pfipravé a zavedeni systému managementu
a k trvalému zlepSovani jeho efektivnosti. ,,Veskerd dokumentace, procesy, systémy, zaznamy,
tkajici se pozadavkii tohoto dokumentu, musi byt zahrnuty do systéemu managementu, nebo
odkazovany na néj.” Zaroven musi mit vSichni pracovnici, ktefi jsou zapojeni do
laboratornich ¢innosti, pfistup k takovym dokumentiim systému managementu a souvisejicim
informacim, kter¢ se tykaji jejich povinnosti [8].

Firma vlastnici zkuSebni laboratof méa vypracované dokumenty o politikach a cilech
i diikazy o zavazku managementu k pfipravé a zavedeni systému managementu, protoze to
vyzaduje norma IATF 16949, jejiz pozadavky firma spliiuje. AvSak vybrand zkuSebni
laboratof by méla mit vypracované vlastni dokumenty, které by hovofili o politikach a cilech
laboratofe  a o ditkazech k zdvazku = managementu  k pfipravé azavedeni  systému
managementu, a které by nebyly aplikovatelné pro vSechny firemni ¢innosti, nybrz pouze pro
¢innosti spojené se zkuSebni laboratofi. Laboratof tedy pozadavek normy nespliiuje
a dokument o vlastnich politikach a cilech bude muset vypracovat.

3.5.3 Rizeni dokumentii systému managementu a zaznami

V kapitole s ndzvem ,Rizeni dokumenti norma vyzaduje, aby laboratof fidila interni
i externi dokumenty tykajici se plnéni pozadavkll normy. Dale musi laboratot zajistit, aby
byly dokumenty schvalovany pouze opravnénymi pracovniky jako pfiméfené pfed vydanim,
aby byly jednoznac¢né identifikovany a periodicky revidovany a aktualizovany. Identifikovany
musi byt také zmény a aktudlni stav revize dokumentli a na mistech pouZziti musi byt
k dispozici platné verze ptisluSnych dokumentli, aby bylo zabranéno netimyslnému pouziti
zastaralych dokumentti. Pii uchovavani dokumentii pro jakykoliv ucel se musi pouzivat
vhodna identifikace [8].

Norma se zabyva také fizenim zdznaml a udéluje laboratofi povinnost vytvofit
a uchovavat Citelné zdznamy prokazujici splnéni pozadavkl normy. V dal§im pozadavku na
fizeni zaznaml norma vyZzaduje, aby méla laboratot zavedeny postupy fizeni svych zaznami
potfebnych pro identifikaci, uchovavani, ochranu, zalohovani, archivaci, vyhledavani, dobu
platnosti a likvidaci. Dale musi laboratoi uchovavat zaznamy po dobu odpovidajici jejim
smluvnim zavazkam, tyto zaznamy musi byt snadno dostupné a piistup k zdznamim musi byt
v souladu s ujednanimi o divérnosti [8].

Tim, 7e nékteré dokumenty, které norma CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 vyzaduje,
laboratofi chybi, nemlze byt pozadavek na fizeni dokumentl a zdznami splnén. Shrnuti
viech pozadavki normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 na dokumenty pro vybranou
zkuSebni laboratoi se nachazi v pfiloze G tohoto dokumentu snazvem ,,Check list pro
piipravu laboratofe na akreditaci® a vybrana zkusebni laboratoi by tento seznam pozadavka
mohla do budoucna zatadit do svého Laborscopu.

Soucasna verze Laborscopu hovoii o nésledujicich bodech: Pojmy, definice, zkratky,
cile laboratofe, oblast platnosti, prostory a podminky, ukoly a funkce laboratote, akreditace,
popis metod, normy, smérnice, kvalifikace pracovnikl, organizace pracovnich postupt,
kontrola dodrzovéani zadani procesti a kontrol, hodnoceni vysledkl, ukldddni dokumentt,
pouzivand zafizeni a software. Nékteré z téchto bodii ¢tenare odkazuji na dalsi dokumenty, ale
vétS§ina bodl je zpracovana neuplné abez odkazu. Polozky, kterym se Laborscope
v soucasnosti nevénuje by se do jeho nové verze mély doplnit.
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Postupy pro fizeni technickych zaznamil potiebnych pro identifikaci, uchovavani,
ochranu, zalohovani, archivaci, vyhledavani, dobu platnosti a likvidaci, laboratofi chybi. Jak
uz bylo vyse zminéno, méfici protokoly se od roku 2018 uchovavaji elektronicky v databazi,
zakazkové listy se uchovavaji do soucasné doby v papirové podobe. Obsahuji predmét,
odpovédnou osobu, kopii, vykres méfené soucasti, popt. dal§i pokyny. Tyto dokumenty se
dva roky uchovavaji v laboratofi, poté se odesilaji do externiho archivu. Bohuzel postup, kde
by tyto informace byly, uvedeny laboratof nema.

3.5.4 Opatieni k zohlednéni rizik a prileZitosti a zlepSovani

Systém managementu by mél laboratofi umoznovat reagovat na zmeény, a za timto ucelem by
se laboratof méla zabyvat riziky. Po vzoru normy CSN ENISO 9001:2016 také norma
CSN EN ISO/IEC 17025:2018 po laboratofi vyzaduje opatfeni k zohlednéni rizik
a ptilezitosti. Je zapotiebi, aby laboratof brala v tivahu rizika a pfilezitosti souvisejici s jeji
¢innosti a dale aby zajistila, Ze bude systém managementu dosahovat svych zamyslenych
vysledkd [8, 18].

Laboratot také musi posilovat ptilezitosti k dosahovani svych zamért a cili a musi
zabranit nezddoucim dopadim a potencidlnim selhdnim svych Cinnosti. Déle je povinna
planovat opatieni k feSeni téchto rizik a pfilezitosti, zpisoby, jakymi lze integrovat a zavadét
takové Cinnosti do systému managementu a zpusoby, jakymi lze vyhodnocovat efektivnost
téchto opatfeni. Ac¢koliv norma vyzaduje po laboratofi planovani opatfeni zamétenych na
feSeni rizik, v pozndmce norma uvadi, Ze pozadavek na formalni metody pro management
rizik neexistuje a je tedy Cist¢ na laboratofi, zda se rozhodné oblast managementu rizik
zpracovat podrobnéji pouzitim jinych pokynii a norem ¢i nikoliv. Ddle norma hovofi
o opatieni k feSeni rizik a ptilezitosti které¢ musi byt imérna potencialnimu dopadu na platnost
laboratornich vysledki [8].

Norma se zabyva také kapitolou s nazvem ,,ZlepSovani“ a vyzaduje, aby laboratof
identifikovala a zvolila pftilezitosti ke zlepSeni a aby zavadéla potebna opatfeni. Identifikace
ptilezitosti ke zlepSeni lze provadét pomoci piezkoumdani provoznich postupt, auditd,
napravnych opatieni a dalSimi nastroji. Dale musi laboratof usilovat o zpétnou vazbu od
svych zdkaznikl, tato zpétnd vazba poté musi byt laboratofi analyzovana a vyuzivdna za
ucelem zlepSovani systému managementu, laboratornich Cinnosti a sluzeb. Zpétna vazba
muze mit formu naptiklad prizkumt spokojenosti zdkaznika [8].

Firma, jejiZz soucasti je vybrana zkuSebni laboratof, mé oblast rizik, pfilezitostni, ale
1 zlepSovani dobfe zpracovanou a fesi ji na urovni systému managementu firmy. Na tGrovni
managementu samotné¢ laboratofe uz ale zadna dalSi aktivita v oblasti rizik, pfilezitosti
a zlepSovani neprobihd a bylo by vhodné, aby se témito fenomény laboratoi zacala zabyvat.
Specialni dokumentace v této oblasti neni normou vyZadovana.

Zpétnou vazbu od svych zdkazniki zatim vybrand zkuSebni laboratof nevyzaduje,
protoze jejim jedinym zakaznikem je vlastni nadfazena spolecnost. AvSak v ndvaznosti na to,
ze by laboratof chtéla provadét méteni pro externi zdkazniky, méla by mit oblast zpétné vazby
zpracovanou lépe.

3.5.5 Napravna opatieni

Norma stanovila také pozadavky na systém managementu v piipadé, Ze se vyskytne
neshoda. Tato uklada laboratofi povinnost v takovém ptipad€ na neshodu reagovat, a pokud je
to mozné, pfijmout opatfeni k fizeni a napravé neshody a také fesit disledky. Dale musi
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laboratof hodnotit, zda je nutné pfijmout opatfeni pro odstranéni pfi¢iny neshody, aby nedoslo
k opakovani nebo aby se neshoda nevyskytla na jiném misté. Toto hodnoceni by laboratof
méla provadét prostfednictvim uréeni pfic¢in neshody, pfezkouméni a analyzovani neshody
nebo pomoci zjiSténi, zda existuji podobné neshody nebo by se mohly potencialné vyskytnout
[8].

Potfebnad opatfeni potom musi laboratof realizovat, ddle musi aktualizovat rizika
a ptilezitosti stanovené v pribchu planovani a pokud je to potieba, piezkoumat efektivnost
vSech téchto pfijatych napravnych opatfeni a provést zmény v systému managementu.
, Napravnd opatreni musi byt primérena ucinkim neshod, které se vyskytly.” Mezi
dokumenty, které v této kapitole norma vyZzaduje, patii zdznamy o povaze neshod, pfi¢inach
a o vSech pfijatych naslednych opatienich a vysledky napravnych opatieni [8].

Uchovavani zaznami jako dikazli o povaze neshod, pfi¢inach a o vSech nasledujicich
opatfenich v soucasnosti ve vybrané zkuSebni laboratofi probihd pomoci e-mailové
korespondence. Takové feSeni sice neni ideélni, ale pokud laboratof najde zptsob, jak dostat
do nakladéani s e-mailovou korespondenci systém, bude toto feSeni dostacujici.

3.5.6 Interni audity

Kapitola zabyvajici se internimi audity uklada laboratofi povinnost provadét interni audity
v planovanych intervalech k ziskani informaci, zda systém managementu odpovida vlastnim
pozadavklim laboratofe na jeji systém managementu a pozadavkim normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 azda je efektivng zaveden a udrzovan. Dle normy musi
laboratot také planovat, stanovovat, zavadét a udrzovat program auditd, a to véetné Cetnosti,
metod a odpovédnosti [8].

Program auditti musi zohlednovat diilezitost dotCenych laboratornich ¢innosti, zmény
tykajici se laboratofe a vysledky ptedchozich auditd. Pied kazdym auditem musi byt
stanovena kritéria a pfedmét auditu, vysledky potom musi byt pfedany ve formé zpravy
relevantnimu managementu, opravy a napravna opatfeni plynouci z auditu musi byt zavadény
bez zbytecného odkladu a veSkeré zaznamy musi byt uchovavany jako dikazy o realizaci
programu auditl a o vysledcich auditi. Navod pro interni audity je zvefejnén v normé
ISO 19011. [8]

Interni audity na splnéni pozadavkd normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 ve vybrané
zkuSebni laboratofi neprobihaji. Firma pofada celozavodni interni audity pro kontrolu splnéni
pozadavka normy IATF 16949, které se opakuji jednou rocné podle planu auditti, avSak vybér
pracovist ke kontrole je ndhodny, a tudiz ne kazdy rok probéhne tento interni audit ve
zkuSebni laboratofi. Jednou za 3 roky se potom opakuje audit certifikacni. Program audit
tedy ve firmé¢ existuje, ale v ramci téchto auditli neprobiha kontrola plnéni pozadavkii normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

Pted akreditatnim auditem podle této normy musi vybrand zkuSebni laboratof urcité
svlj program auditli vypracovat. Zaznamy z auditli by bylo idedlni uchovavat v elektronické
podobé¢ na firemnim informacnim systému pro spravu zakazek.

3.5.7 Prezkoumani systétmu managementu

Posledni kapitola tykajici se pozadavkii na systém managementu hovoii o jeho pfezkoumani.
Dle normy ma vedeni laboratofe povinnost pirezkoumdvat systém managementu
v planovanych intervalech s cilem zajistit trvalou vhodnost, pfiméienost a efektivnost tohoto
systému managementu, véetné deklarovanych politik a cila, které se vztahuji k plnéni normy
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CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Laboratof musi zaznamenavat vstupy do piezkoumani
systému managementu aty musi obsahovat informace vztahujici se ke zméndm internich
a externich zdlezitosti, které jsou pro laboratof relevantni, k plnéni cili, k vhodnosti politik
apostupt, ke stavu opateni, které vyplyvaji zpfedchoziho piezkoumani systému,
k vysledkiim poslednich internich auditl, k napravnym opatienim, k posuzovéani externimi
organy ake zméndm v objemu a typu provadénych praci nebo v rozsahu laboratornich
¢innosti [8].

Dale musi vstupy do pfezkouméni systému managementu obsahovat informace
vztahujici se ke zpétné vazbé od zdkaznikdi a vlastnich pracovnikli, ke stiznostem,
k efektivnosti vSech realizovanych zlepSeni, k pfiméfenosti zdrojl, k vysledkiim identifikace
rizik, k zavérim ze zajist'ovaci platnosti vysledki a k dal§im relevantnim faktoriim, naptiklad
k monitorovacim ¢innostem a Skoleni. Vystupy ziskané piezkoumdvanim systému
managementu musi obsahovat zdznam vSech rozhodnuti a opatfeni tykajicich se minimalné
efektivnosti systému managementu a jeho procesii, zlepSeni laboratornich cinnosti
souvisejicich s plnénim pozadavkti normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018, zajisténi
pozadovanych zdroju a jakékoli potieby zmény [8].

Vramci prezkoumdavani systému managementu laboratof nedisponuje ucelenym
dokumentem, ktery by obsahoval normou vyzadované vstupy. Norma sice takovy uceleny
dokument nevyZzaduje, ale laboratof ani kazdy z bodt tohoto pozadavku nedeklaruje zvlast,
coz neni v souladu s normou.

Nékteré zmény zélezitosti internich (napf. zména vyrobniho portfolia) a externich
(napf. zmény v pozadavcich na systém managementu, vyvoj v oblasti metod méteni), které
jsou pro laboratof relevantni, jsou zaznamendny Vv postupné aktualizovanych verzich
Laborscopu stejné¢ jako zmény vobjemu atypu provadénych praci nebo v rozsahu
laboratornich ¢innosti. Informace o posuzovani externimi orgény laboratot uchovava pouze
v neformalni roving, systém pro uchovavani vSak neexistuje [1].

Ptezkoumani plnéni cilii laboratot v soucasnosti systematicky neprovadi, stejn¢ jako
pfezkoumavani vhodnosti politik a postupti, dale prezkoumani stavu opatieni vyplyvajicich
z predchozich prezkoumani systému managementu, pifezkoumavani vysledkli poslednich
internich auditi ani prezkoumani napravnych opatieni. Laboratof nevede zéznamy
o piezkoumdni zpétné vazby od zdkaznikli avlastnich pracovnikd, o stiznostech,
o efektivnosti vSech realizovanych zlepSeni, o pfiméfenosti zdroji, neméa zdznamy nesouci
informace vztahujici se k pfimétenosti zdrojt, vysledkim identifikace rizik, k zavérim ze
zajiStovani platnosti vysledk ak dalSim relevantnim faktorim, napiiklad monitorovacim
¢innostem a Skoleni a v Zadném z téchto piipadii piezkoumavani ani neprovadi.

Laboratof nevede zdznamy tykajici se vystupti z pfezkoumani systému managementu
v oblasti efektivnosti systému managementu a jeho procest, zlepSeni laboratornich ¢innosti
souvisejicich s plnénim pozadavkii normy, zajisténi pozadovanych zdroji ani jakékoliv
potieby zmény.
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4 DOPORUCENI PRO PRAXI

V nasledujici kapitole jsou uvedena doporuceni pro Spatné formulované, neuplné nebo
chybéjici dokumenty vybrané zkuSebni laboratofe. Doporuceni jsou zaloZena na pozadavcich
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a bylo by vhodné, aby je laboratof pred akredita¢nim
auditem vzala na védomi.

4.1 Pozadavky na strukturu

Jak uz bylo zminéno v kapitole 3.2, v soucasnosti interni dokument Laborscope uvadi rozsah
laboratornich cCinnosti jako: Me¢éfeni pro kontrolu nového nastroje, korekce nastroje,
vzorkovani, reklamace a dalSi méfeni podle specifickych pozadavki internich zakaznikd.
Pozadavek normy na dokumentaci je splnén, ale lepsi variantou vypsani rozsahu laboratornich
¢innosti, by byl nasledujici odstavec, diky kterému nemiize dojit ke Spatnému pochopeni.

Rozsah laboratornich ¢innosti ve vybrané zkusSebni laboratoii je méteni pro:

- Kontrolu nového nastroje

- Korekce nastroja

- Reklamace

- Mg¢feni vyvzorkovanych dila

- Dalsi méfeni podle specifickych pozadavki internich zadkaznikd.

Pojem vzorkovani uvedeny v Laborscopu neni precizni, protoze vybrand zkuSebni
laboratof neprovadi vybér vzorkt, ale pouze méii jiz zdkaznikem vybrané a dodané vzorky.

4.2 Pozadavky na zdroje

V oblasti pozadavkll na zdroje ma vybrana zkuSebni laboratoi nedostatky v dokumentaci
tykajici se pracovnikil, prostor a podminek prostiedi, vybaveni a externé poskytovanych
produkti a sluzeb. NiZze jsou uvedena praktickd doporuceni a potencialy pro zlepSeni
soucasného stavu laboratofe.

4.2.1 Pracovnici

Kapitola 3.3.1 této prace se zmifuje o tom, ze v internim dokumentu Laborscope nejsou
uvedeny vSechny informace, které norma v kapitole o pozadavcich na pracovniky vyzaduje.
Pozadavky na kompetenci pracovnikii by laboratoi mohla mit zpracované podle tabulky, ktera
je k nahlédnuti v pfiloze B. Zdznamy o pozadavcich na pracovniky vyzadujici normou by
potom laboratof mohla zpracovat podle tabulky v ptiloze C odkazujici na matici kvalifikaci,
ktera jiz v laboratofi existuje a je k nahlédnuti v ptiloze A.

V Laboscopu by potom méla laboratot uvadét také zdznamy o stanoveni pozadavki na
kompetenci pracovnikd, ¢ili jak probiha vybér pracovniki, jak jsou pracovnici cviceni, kdo
ma mit nad pracovniky dohled a jaké jsou pravomoci pracovnikl. Zaznamy o sledovani
kompetenci jsou vedeny jiz ve zminéné matici kvalifikaci.

4.2.2 Prostory a podminky prostredi
Regulace teploty v laboratofi je dostacujici, a to jak udrzovani spravné teploty 23 °C, tak
zajisténi stalé teploty v laboratofi. Laboratof dobie pracuje také s tepelnymi charakteristikami
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budovy a vybaveni. Laboratof by se vSak méla zabyvat i vlhkosti a jak uz bylo zminéno,
udrzovat ji mezi 40 % a 60 %, coz by bylo mozné s pomoci zvlhéovace vzduchu.

Vramci zabranéni kontaminaci by bylo vitané udrzovat pretlak v prostorach
laboratofe, aby se nelistoty po otevieni dvefi pohybovaly smérem ven z laboratofe. DalSim
vhodnym prostfedkem pro zabranéni kontaminaci by bylo pouziti specialni lepici rohozky,
do které se zachycuji necistoty z obuvi. Riziko kontaminace laboratofe by se také velmi
snizilo, pokud by pracovnici nosili ochranny od¢v.

4.2.3 Vybaveni a metrologicka navaznost

V ramci zachovani divéry ve funkénost zafizeni by bylo vhodné, aby laboratoi vypracovala
obecny postup pro prubéznou kontrolu zafizeni a tuto kontrolu provadéla nejen u 3D méficich
piistrojti, které v soucasnosti kontroluje jednou meési¢né, ale 1 u ostatnich méficich pfistroja
dle pfedem stanoveného ¢asového intervalu.

Vzhledem k tomu, ze laboratoi pro vSechny ¢innosti spojené s kalibraci a spravou
zafizeni vyuziva software, diky kterému spliiuje pozadavky normy na metrologickou
ndvaznost, neni tieba, aby tyto informace uvadéla navic ve svém internim dokumentu
Laborscope. Ten by vSak mél na zminény software odkazovat.

4.2.4 Externé poskytované produkty a sluzby

Vybrana zkusebni pouziva externé ziskané produkty a sluzby k podpote provozu laboratote.
Kromé¢ toho, ze musi laboratof dle normy pouzivat pouze ty extern¢ ziskané produkty
a sluzby, které jsou pro dané laboratorni Cinnosti vhodné, musi také dokumentovat postup
tykajici se rozhodovaciho pravidla o vhodnosti daného produktu ¢i sluzby. Déle by méla
laboratot uchovavat zdznamy o tom, jak k vybéru vhodného produktu ¢i sluzby doslo.

4.3 Pozadavky na proces

Vybrana zkuSebni laboratoi nema spravné zpracovanou veskerou dokumentaci tykajici se
pozadavki na proces. Nedostatky se nachazi v kapitolach tykajicich se ptrezkoumani
poptavek, nabidek a smluv, dale pak vybéru, verifikace a validace metod a zachazeni se
zkuSebnimi a kalibra¢nimi polozkami. Dokumentaci neni v pofadku ani v oblasti technickych
zdznamu a uvadéni vysledkt, zajistovani platnosti vysledkt, stiznosti a neshodné prace.

4.3.1 Prezkoumani poptavek, nabidek a smluv

Aby laboratof splnila pozadavky normy na pfezkoumani poptavek, nabidek a smluv, musi
vypracovat postup piijmu a vydeje zakazky a timto postupem se také tidit. Postup by mél
obsahovat informace, ze pozadavky zdkaznika musi byt dostatecn¢ definovany,
dokumentovany a pochopeny a laboratot musi mit prostfedky a musi byt schopna plnit tyto
pozadavky.

Aby byly zdznamy o komunikaci se zdkaznikem snadno dohledatelné, méla by
laboratof vytvofit systém v zachdzeni se-mailovou korespondenci. ReSenim by bylo
naptiklad tfizeni e-maild v ramci e-mailové schranky podle Cisel zakéazky.

4.3.2 Vybér, verifikace a validace metod

Na kapitole normy tykajici se vybéru, verifikace a validace metody by laboratof méla
zapracovat. V Laborscopu chybi odkazy na dokumenty jako je postup verifikace a validace
metody obsahujici specifikaci pozadavki, stanoveni vykonnostnich charakteristik metody a
ziskané vysledky a prohlaseni o platnosti metody.
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4.3.3 Zachazeni se zkuSebnimi a kalibra¢nimi polozkami
V této kapitole normy vyzaduje, aby laboratof méla postup pro zachazeni se zkuSebnimi

a kalibra¢nimi polozkami. Tim laboratof disponuje v podobé vyvojového diagramu, ale aby
byly splnény vSechny pozadavky normy, bylo by vhodné postup doplnit o nékteré informace.

Vyvojovy diagram obsahuje informace, kdo za métené dily odpovidd a zmitiuje se
o minimalnich pozadavcich na technické standardy. V postupu vsak chybi informace o tom,
co se stane, pokud laboratof nema kapacity nebo vybaveni pro vykonani zakazky, ¢ili pokud
nastane piipad, Zze béhem roku budou rizni zédkaznici poptavat ve vybrané zkuSebni laboratofi
zkousku néjaké veli€iny, kterou laboratof neni schopnéd zméfit.

Zaznamy o laboratoii nepiijatych zakazkach by se mély uchovavat v elektronické
podobé na firemnim sdileném disku, aby tyto informace bylo mozné zpracovat v ramci
pfiméfenosti zdroju pii pfezkoumani systému managementu a aby v piipadé€, Ze se opakované
objevi pozadavek na méfeni veliiny, pro které laboratof nemd vybaveni, mohla laboratof
spocitat naklady na zafizeni vici uslym ziskim. Néavrh na dokument, ktery by obsahoval
zaznamy o laboratofi nepfijatych zakazkach je k nahlédnuti v ptiloze D.

Déle ve vyvojovém diagramu chybi informace tykajici se uchovavani dila — jak a kde
se budou dily uchovavat, jak se postupuje v ptipadé¢ znehodnoceni materialu nebo informace
o tom, ze zakaznici musi nosit dily do laboratofe v takové podob¢, aby nedoslo k jejich
poskozeni jesté¢ pred zacatkem méfeni a ze se v laboratofi musi dily k méfeni uchovavat
v ptipravcich tak, aby nedoslo k jejich poSkozeni.

Jak uz je zminéno vySe v kapitole 3.4.3 této prace tykajici se zachazeni se zkuSebnimi
a kalibra¢nimi polozkami, je nutné, aby laboratof méla systém pro jednoznacnou identifikaci
zkusebnich polozek. Dily k méfeni jsou v soucasnosti oznaceny riznymi kody, a to zptisobuje
problémy v jasné identifikaci méfené polozky. Vyzadovat oznaceni jen jednim kdédem neni
praktické a u nékterych dilti ani prakticky mozné (hadicové spojky a jiné).

K zajisténi jednoznacné identifikace polozek by laboratof méla pozadovat, aby kazdy
jeden dil oznacoval zadavatel specifickym kodem, ktery ma laboratot pouzivat. U drobnych
dilt, které neni nelze fyzicky oznacit, by pak méla po zakaznikovi vyzadovat dodani
v nezaménitelném baleni.

4.3.4 Technické ziznamy a uvadéni vysledki

Pro splnéni pozadavku normy v méficich protokolech v soucasnosti chybi identifikace pouzité
metody, jméno a kontaktni tidaje zdkaznika a rozhodovaci pravidlo. Déle by méfici protokoly
mély mit jednotnou elektronickou formu pro vSechny meéfici piistroje. To sice norma
nevyzaduje, ale pro dobrou praxi je to vhodné. Navrh hlavicky méticiho protokolu, ktery by
splnoval vSechny pozadavky normy, je k nahlédnuti v ptiloze E tohoto dokumentu.

4.3.5 Zajistovani platnosti vysledkii

Laboratot musi vypracovat postup pro monitorovani platnosti vysledkti laboratofe nejen pro
3D meéfici pristroje, ale pro vSechna meéfidla, kterd jsou v laboratofi pouzivéana, aby byly
splnény pozadavky normy na zajiSt'ovani platnosti vysledki.

4.3.6 Stiznosti a neshodna prace

Aby byly splnény pozadavky normy v oblasti stiznosti, méla by laboratot dokumentovat
proces pfijimani stiznosti, hodnoceni stiznosti a rozhodovani o stiznostech — popis procesu
pfijimani, zkoumani opravnénosti, proSetiovani stiznosti a rozhodovéani o tom, jaké kroky je
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nutné podniknout, sledovani a zaznamenavani stiznosti véetn¢ opatfeni podniknutych k jejich
vyfeSeni a zajisténi, aby byly podniknuté vSechny piislusné kroky. Déle by laboratot méla
vzdy stézovateli poskytnout formalni ozndmeni o ukonéeni procesu vytizovani stiznosti.

Stejn¢ jako v oblasti stiznosti musi laboratoi i v oblasti neshodné prace vypracovat
postup, ktery musi byt uplatiovan v pfipadé zjiSténi, Ze jakékoliv hledisko jejich
laboratornich ¢innosti nebo vysledky c¢innosti neodpovidaji vlastnim specifikovanym
postupiim nebo dohodnutym pozadavkiim zakaznika, stejné¢ jako nesmi laboratofi chybét ani
zaznamy o neshodné praci a opatienich.

4.4 Pozadavky na systém managementu

V tivodu kapitoly o pozadavcich na systém managementu norma vyzaduje dokument tykajici
se systému managementu, ktery je schopny podporovat a prokazovat disledné plnéni
pozadavkll této normy a zajiStovat kvality laboratornich vysledki. Vybrand zkuSebni
laboratof ale takovym dokumentem v soucasnosti nedisponuje. Resenim by bylo zapracovat
tuto oblast do nové verze interniho dokumentu Laborscope, kterd je rozebrana nize
v kapitole 4.4.2 této prace.

4.4.1 Dokumentace systému managementu

ProtoZe nestaci, Ze ma firma vlastnici laboratot vypracované dokumenty o politikach a cilech
o zdvazku managementu k pfipravé a zavedeni systému managementu v ramci normy
IATF 16949, musi laboratoi vytvofit vlastni dokumentaci tykajici se politik a cilii laboratote
a hovotici o diikazech k zdvazku managementu k pfipravé a zavedeni systému managementu.

4.4.2 Rizeni dokumenti systému managementu

Tam, kde norma klade pozadavky na fizeni zdznamul prokazujici splnéni pozadavkli normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, by bylo vhodné upravit interni dokument Laborscope tak,
aby nesl funkci rozcestniku. M¢l by obsahovat souhrn vSech dokumentl, které norma
vyzaduje, a odkazy na tyto dokumenty, aby bylo jasné vidét, kde se ktery dokument nachézi.
Jak je uz zminéno v kapitole 3.5.3 této prace, shrnuti vSech pozadavkl normy na dokumenty
pro vybranou zkusebni laboratof se nachazi v ptiloze G tohoto dokumentu s ndzvem ,,Check
list pro ptipravu laboratofe na akreditaci®. Zapracovanim tohoto check listu do Laborscopu by
doslo ke splnéni pozadavku normy na dokumentaci systému managementu, ktery prokazuje
plnéni pozadavkdi normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a na ziznam prokazujici plnéni
pozadavkl této normy.

V soucasnosti Laborscope na uvod nese informace o kontaktnich osobach a historii
zmén, ¢imz zabranuje pouziti zastaralych dokumentl. Jeho obsahem jsou potom pojmy,
definice a zkratky, tikoly a cile laboratofe a pouzivané normy, metody a smérnice. Nasledu;i
kapitoly tykajici se kvalifikace pracovnikl, organizace pracovnich postupli, kontroly
dodrzovani zadani procest a kontrol, vyhodnocovani, dokumentace vysledkii a pouzivaného
zafizeni. Nova verze by vSak méla obsahovat souhrn vSech dokumentli, které norma
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 vyzaduje a soucasti Laborscopu by byly odkazy na tyto
dokumenty, aby bylo jasn¢ vidét, kde se ktery dokument nachazi.

Body, kterymi se Laborscope v soucasnosti nezabyva a které by dale do jeho nové
verze bylo vhodné doplnit, jsou: postup pro zachovani divéry ve funkcnost zatizeni, postup
tykajici se externé¢ poskytovanych produkti a sluzeb a zaznamy o vybéru vhodnych externé
poskytovanych produktli a sluzeb, postup pro prezkoumani poptadvek, nabidek a smluv,
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zaznamy o verifikaci a validaci metody, postup pro monitorovani platnosti vysledkd, postup
tykajici se stiznosti a neshodné prace, politiky a cile pro splnéni uceld této normy, postupy
fizeni technickych zdznaml a program auditd. VSechny vySe vypsané dokumenty nema
laboratot zpracované vibec a bude je muset pted akreditacnim auditem néjakym zpiisobem
vytvofit nebo zavést.

Laboratofi chybi i postupy pro fizeni technickych zdznami potifebnych pro
identifikaci, uchovéavani, ochranu, zalohovéni, archivaci, vyhleddvani, dobu platnosti
a likvidaci. Proto by tyto postupy méla laboratof vypracovat a v dokumentu Laborscope na né
¢tenafe odkazovat.

4.4.3 Opatieni k zohlednéni rizik a prileZitosti a zlepSovani

V této kapitole je jedinou vyzadovanou dokumentaci zdznam o zpétné vazbé se
zakaznikem, tato zpétna vazba poté musi byt laboratofi analyzovana a vyuzivana za ucelem
zlepsovani systému managementu, laboratornich ¢innosti a sluzeb. Zpétnd vazba miize mit
formu napftiklad prizkumu spokojenosti zakaznika.

Aby bylo ziskavani zpétné vazby od zakaznik co nejjednodussi, rozeslala by dle
navrhu laboratoi jednoduchy dotaznik, kde by zdkaznik pouze zvolil jednu z moZnosti:
Spokojenost — Je co zlepSovat — Nespokojenost. To by se délo v piipadé¢ dlouhodobé
spoluprace se zakaznikem kazdého pul roku, v piipadé jednordzové zakazky po kazdém
méfeni. Povéteny pracovnik laboratoie by poté telefonicky kontaktoval ty zakazniky, ktefi
zvolili moznosti: Je co zlepSovat nebo Nespokojenost a zeptal by se na otazky dle dokumentu
v ptiloze F této prace s nazvem ,,Zpétna vazba“. Informace by potom do tohoto dokumentu
zaznamenal.

4.4.4 Interni audity

Interni audity na splnéni pozadavki normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 ve vybrané
zkuSebni laboratofi neprobihaji, a proto musi laboratof pred akreditacnim auditem této normy
sviij program auditl vypracovat. Zadouci by bylo pofadat interni audity jednou roéné z toho
ditvodu, ze v soucasnosti firma, jejiz soucasti je vybrana zkuSebni laboratof, pracuje ro¢nim
planem auditti. Casté&jsi provadéni internich auditi je sice mozné, ale ne vyzadované a mohlo
by zbytecné¢ odcCerpavat kapacitu auditori a laboratofe. Pofddanim internich audith
a uchovavanim zédznaml z auditi v elektronické podob& na firemnim softwaru laboratof
zajisti kontinudlni plnéni pozadavk této normy.

4.4.5 Prezkoumani systému managementu

NejlepSim vystupem z pfezkoumavani systému managementu by byl uceleny dokument
v elektronické podobé, ktery by se zabyval v§emi body pozadavku normy. Pfezkouméni by
probihalo v urcitém Casovém intervalu, napf. jedenkrat ro¢né, a informace ziskané béhem
pfezkoumani by byly povéfenou osobou zaznamendvany pravé do tohoto uceleného
dokumentu.

Pravideln¢é prezkoumavani systému managementu by méla byt tymova prace, proto by
bylo vhodné, aby se ho ucastnili tymovi vedouci, skupinovi vedouci, interni auditor
a poptipadé technicky pracovnik, jehoz znalosti by mohli pfispét ke zlepSeni systému
managementu. Navrh dokumentu pro pfezkoumdni systému managementu se nachazi
v elektronické piiloze H této prace a pocita s tim, Ze laboratof bude mit vypracované vyse
zminéné dokumenty.
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Névrh dokumentu pro piezkoumdni systému managementu se dale odkazuje mimo
jiné na dokument snazvem ,Zpétnd vazba“ zabyvajici se spokojenosti zikaznika
a spokojenosti zaméstnance nachazejici se v ptiloze F, ptic¢emz zpétna vazba od zdkaznika je
rozebrana kapitole 4.4.3 této prace.

Co se tyCe zpétné vazby od zaméstnance, firma v soucasnosti provadi personalni
pohovor opakujici se vdaném casovém intervalu, nicméné informace se nikam
nezaznamenavaji. V idealnim ptipadé by tedy povéieny pracovnik nabyté informace zapsal do
dokumentu s nadzvem ,,Zpétnd vazba“, a ty by se stejné¢ jako informace o spokojenosti
zakaznika mohly vyhodnocovat pii pfezkoumani systému managementu.

52



|Z:LIRY.Y Gstav vyrobnich strojd,

STROJNIHO

INZENYRSTVI ERCIIIINY

ZAVER

Ukolem této bakalaiské prace byl popis soudasného stavu, systémovy rozbor podminek
akreditace zkuSebni laboratofe slouzici k posuzovani shody vyrobkll s geometrickou
specifikaci a vypracovani doporuceni pro praxi. Vysledkem prace je potom odhaleni
nedostatkli v dokumentaci vybrané zkuSebni laboratofe, na jehoz zadkladé lze pfipravit
laboratof na akreditacni audit.

Prvni kapitola prace plni prvni cil tim, Ze popisuje soucasny stav vybrané zkuSebni
laboratote, ktera se zabyva métenim pro kontrolu novych néstrojl, pro korekce nastrojii, pro
vzorkovani, reklamovani a provadi také dal$i méteni podle pozadavkl zakazniki. Kapitola
popisuje prostory laboratote, jeji ¢innosti a zafizeni a zabyva se také procesem toku zakazek.

V kapitole &islo 2 je rozebran akreditaéni systém v CR. Kapitola vysvétluje samotny
pojem akreditace a popisuje akreditaéni systémem v CR, Cesky institut pro akreditaci
a proces akreditace, v€etn¢ jeho sedmi etap.

Dalsim cilem prace byl systémovy rozbor podminek akreditace zkuSebni laboratoie,
jimz se zabyva tfeti kapitola této bakalarské prace. Ta obsahuje analyzu soucasného stavu
vybrané zkusebni laboratofe v porovnani s normou CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a postupné
fesi vSechny pozadavky normy hlavné z hlediska vyZzadovanych dokumenta. Tyto pozadavky
na dokumenty jsou potom porovniany se soucasnym stavem dokumentil vybrané zkusSebni
laboratote. Jedna se o obecné pozadavky, pozadavky na strukturu, zdroje, proces a na systém
managementu.

Posledni cil prace je splnén prostiednictvim kapitoly ¢islo 4. Tato kapitola se zabyva
opatfenimi, kterd by vybrané zkuSebni laboratofi pomohla pfiblizit se ke stavu, ve kterém by
méla Gspéiné zvladnout akreditadni audit podle CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Opatfeni by
méla zahrnovat tpravu interni dokumentace a pozadavkovych listt.

Co se tyCe pozadavkl na strukturu, bylo by vhodné, aby laboratot 1épe formulovala
rozsah svych laboratornich c¢innosti. V oblasti pozadavkli na zdroje bylo laboratofi
doporu¢eno, aby prepracovala pozadavky na kompetenci pracovniki a zaznamy
o pracovnicich, pficemz konkrétni navrhy dokumentti byly zpracovany v pfilohach B a C.
Dale byla laboratofi doporucena koupé zvlh¢ovace vzduchu z diivodu udrzovani optimalni
vlhkosti, koupé€ lepici rohozky a zajisténi pietlaku v prostorach laboratofe, oboje z divodu
zabranéni kontaminaci. V ramci zachovani divéry ve funk¢nost zatizeni by bylo vhodné, aby
laboratof vypracovala obecny postup pro prubéznou kontrolu zafizeni. Poslednim
doporucenim v rdmci pozadavkil na strukturu je vypracovani postupu pii praci s externé
poskytovanymi produkty a sluzby a vedeni zdznamu o jejich vybéru.

V navaznosti na pozadavky na proces se laboratofi doporucuje vypracovani postupu
piijmu a vydeje zakazky, zlepSeni komunikace se zdkaznikem a vytvoieni postupu verifikace
a validace metody. V kapitole 4.3.3 je laboratoii doporuceno vytvofeni systému pro
jednoznacnou identifikaci zkuSebnich polozek také zlepSeni jiz existujiciho vyvojového
diagramu, ktery by se odkazoval na dokument o laboratofi nepfijatych zakazkach dle navrhu
v ptiloze D. Dalsi navrh v pfiloze E zobrazuje moznost zlepSeni méficich protokoll, které
laboratofi slouzi jako technické zaznamy, tak, aby mély jednotnou formu. Mezi doporuceni
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patii i vytvoreni postupu pro monitorovani platnosti vysledkii laboratoie pro v§echna méfidla,
vytvotfeni dokumentu, ktery by mapoval proces prace se stiznostmi a také vypracovani
postupu pti neshodné praci.

V ramci pozadavkl na systém managementu by laboratoif méla vytvorit dokumentaci
rozsifujici soucasnou dokumentaci zavodu, kterd by se tykala politik a cilti laboratote. Méla
by také vytvofit dokument prokazujici splnéni pozadavku normy
CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Déle by bylo vhodné, aby laboratof vypracovala postup
fizeni technickych zdznamii a program auditi. Zabyvat by se méla také prezkoumanim
systtmu managementu, kde bylo doporu¢eno vypracovani uceleného dokumentu
v elektronické podobé dle elektronické ptilohy, ktery by se zabyval vSemi body pozadavku
normy na pfezkoumani systému managementu. Navrh tohoto dokumentu se dale odkazuje na
dalsi dva nadvrhy dokumentt tykajici se zpétné vazby od zékaznika a zaméstnance v pfiloze F.

Pozadavky normy byly v této praci shrnuty do 28 bodl, které jsou zpracovany
v ptiloze G s nazvem ,,Check list pro pfipravu laboratofe na akreditaci®, véetné¢ hodnoceni
stavu v souCasnosti a hodnoceni stavu po pfijeti navrhovanych opatfeni. K hodnoceni
pozadavkl jsou pouzity 3 barvy, kdy zelena znaci dokument odpovidajici pozadavkim
normy, oranzova znac¢i dokument, na kterém bude muset laboratoi jeSté zapracovat
a ¢ervenou barvou jsou oznaceny dokumenty, které laboratofi pln¢ chybi.

V soucasnosti laboratof splituje 5 zcelkovych 28 pozadavkii a tuto interni
dokumentaci neni potfeba nijak upravovat. DalSich 8 z celkovych 28 pozadavki laboratof
splituje Castecné, tudiz bude muset doplnit dokumentaci tak, aby odpovidala pozadavkim
normy. Zbyvajicich 15 pozadavkl laboratof v soucasnosti nespliiuje a bude nutné, aby tuto
interni dokumentaci zcela nové zalozila.

Pokud by se laboratot rozhodla ptijmout opatieni dle navrhii této bakalaiské prace,
splnila by 16 pozadavku z 28. Zbylych 12 pozadavki by si vyzadovalo dal$i aktivitu na strané
laboratote. Jednd se o dokumenty: postup pro zachovani divéry ve funk¢nost zatfizeni, postup
tykajici se externé¢ poskytovanych produktii a sluzeb, zdznam o vybéru vhodnych externé
poskytovanych produktech a sluzbach, postup pro pfezkoumani poptavek, nabidek a smluv,
postup pro verifikaci a validaci metody, zdznamy o verifikaci a validaci metody, postup pro
monitorovani platnosti vysledkil, postup pfijimani stiznosti, jejich hodnoceni a rozhodovani
o nich, postup v ptipadé¢ neshodné prace, dokumentace politik a cilii pro splnéni ucelu normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, postupy fizeni technickych zaznami a program auditi.

Témito 12 nesplnénymi pozadavky se prace po dohodé¢ s vedoucim nezaobird. Na
jejich vyfeseni by vedeni laboratofe mélo spolupracovat s odbornymi pracovniky a pfipadné
1 se zékazniky laboratofe.

Veskeré poznatky a navrhy na zlepSeni interni dokumentace ziskané pii tvorbé této
bakalarské prace byly konzultovany s odpovédnymi osobami a vysledny seznam pozadavku
muze slouzit zkuSebnim laboratofim jako pomoc pii pifipravé na akreditaci podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.
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Matice kvalifikaci
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Meéfici protokol

Zakaznik Kontaktni Gdaje zakaznika
Cislo zakazky Nazev soucasti
Cislo dilu Cislo a datum vykresu

Rozhodovaci pravidlo Pouzita metoda

Plan méfeni Software

ID méridla Typ stroje
Operator Oddé¢leni

Datum méfeni Doba trvani méfenti
Vytvoril [ Datum vytvoreni
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G CHECK LIST PRO PRIPRAVU LABORATORE NA
AKREDITACI

Cislo Pozadavek normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 S°:f::“-" ';"’);'r': .e:.l
1 Rozsah laboratornich ¢innosti ‘ 6
2 PoZzadavky na kompetenci pro kazdou funkci O O
3 Zaznamy o stanoveni pozadavku na pracovniky O O
4 PoZadavky na prostory a podminky prostredi O O
5 Postup pro zachazeni se zatizenim O O
6 Program kalibraci O O
7 Postup pro zachovani divéry ve funkénost zafizeni O O
8 Postup tykajici se externé poskytovanych produkti a sluzeb O i
9 Zaznam o vybéru vhodnych externé poskytovanych produktech a O ®

sluzbach
10 Postup pro prezkoumani poptavek, nabidek a smluv O O
11 Zaznamy o komunikaci se zakaznikem O O
12 Postup pro verifikaci a validaci metody O O
13 Zéznamy o verifikaci a validaci metody S S
14 Postup pro zachazeni se zkusebnimi polozkami O O
15 Zaznamy o laboratornich ¢innostech (méfici protokoly) O O
16 Identifikace prispévku k nejistoté méfeni O O
17 Postup pro monitorovani platnosti vysledku O O
18 Postup prijimani stiznosti, jejich hodnoceni a rozhodovani o nich O O
19 Postup v pripadé neshodné prace O O
20 Dokumentace systému managementu, ktery prokazuje plnéni o O
pozadavki normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
’ Dokumcntzzcc politik a cili pro splnéni G¢elu normy ® ®
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
2 Zéznam' prokazujici plnéni pozadavki normy o) O
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
23 Postupy fizeni technickych zaznamu O O
24 Zaznamy o zpétné vazbe od zakaznika O O
25 Zaznamy o povaze neshod @) O
26 Program auditi O O
27 Vstupy do prezkoumani systému managementu O O
28 Vystupy z prezkoumani systému managmentu O O
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