VYSOKE UCENI TECHNICKE V BRNE

BRNO UNIVERSITY OF TECHNOLOGY

FAKULTA ELEKTROTECHNIKY
A KOMUNIKACNICH TECHNOLOGII

FACULTY OF ELECTRICAL ENGINEERING AND COMMUNICATION

USTAV ELEKTROTECHNOLOGIE

DEPARTMENT OF ELECTRICAL AND ELECTRONIC TECHNOLOGY

PRIPRAVA DIAGNOSTICKE LABORATORE PRO AKREDITACI

PREPARATION OF A DIAGNOSTIC LABORATORY FOR ACCREDITATION

DIPLOMOVA PRACE
MASTER'S THESIS

AUTOR PRACE Bc. Ludék Malik

AUTHOR

VEDOUCI PRACE Ing. Kristyna Jandova, Ph.D.
SUPERVISOR

BRNO 2022



TECHNICKE A KOMUNIKACNICH
VBRNE TECHNOLOGII

-r VYSOKE UCENI FAKULTA ELEKTROTECHNIKY

Diplomova prace

magistersky navazujici studijni program Elektrotechnicka vyroba a management

Ustav elektrotechnologie

Student:  Bc. Ludék Malik ID: 195679
Rocnik: 2 Akademicky rok: 2021/22
NAZEV TEMATU:

Priprava diagnostické laboratore pro akreditaci

POKYNY PRO VYPRACOVAN:i:

Na zaékladé provedené analyzy soucasného stavu vybrané laboratofe shriite vSeobecné pozadavky nutné
k akreditaci této laboratofe podle €SN EN ISO/IEC 17025:2018. Ve spolupraci s laboratofi vytvorte potfebnou
dokumentaci nutnou pro budouci akreditaci vybrané laboratofe. Spocitejte ekonomickou naro¢nost akreditacniho
procesu a pfipadnou navratnost.

DOPORUCENA LITERATURA:

Podle pokynt vedouci prace.

Termin zadani: 7.2.2022 Termin odevzdani: 25.5.2022

Vedouci prdce: Ing. Kristyna Jandova, Ph.D.

doc. Ing. Petr Baca, Ph.D.
predseda rady studijniho programu

UPOZORNENi:

Autor diplomové prace nesmi pii vytvareni diplomové prace porusit autorska prava tretich osob, zejména nesmi zasahovat nedovolenym
zpusobem do cizich autorskych prav osobnostnich a musi si byt piné védom nasledkd poruseni ustanoveni § 11 a nasledujicich autorského
zakona €. 121/2000 Sb., véetné moznych trestnépravnich disledkl vyplyvajicich z ustanoveni asti druhé, hlavy VI. dil 4 Trestniho zakoniku
€.40/2009 Sb.

Fakulta elektrotechniky a komunikanich technologii, Vysoké uceni technické v Brné/ Technicka 3058/10 / 616 00 / Bmo



Abstrakt

V diplomové préci je popsan proces ptipravy vybrané elektrotechnické laboratote na
akreditaci. Prace se zabyva i akredita¢nim systémem Ceské republiky, jehoZ soudasti je
proces akreditace. V textu je také obsazeno shrnuti pozadavka normy CSN EN ISO/IEC
17025:2018. Tyto pozadavky laboratoif musi splnit, aby dosahla akreditace. V
ndvaznosti na obsah normy je zde uvedena i stru¢na reSerSe metrologie. V praci je
predstavena diagnosticka laboratof, pro kterou piiprava k akreditaci probihala. Soucasti
je i zhodnoceni finanéni rentability akreditace. Piiprava k akreditaci v sob&é zahrnuje
zavadéni novych postupid v laboratofi v souladu s pozadavky normy, kontrolu
stvajiciho stavu, kontrolu a vytvofeni Fizené dokumentace laboratofe tak, aby
odpovidala nové aktualizované normé& CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Pozadavkem
laboratoie bylo vybrat software vhodného typu, ktery by vyhovoval akreditaci a pomohl
laboratofi udrzet v pofadku fizenou dokumentaci a metrologické procesy.

Klicova slova

Akreditace, metrologie, laboratof  spinacich pfistrojd CVVOZE, norma
CSN EN ISO/IEC 17025:2018, CAQ

Abstract

In the diploma thesis, the process of preparation of the selected electrotechnical
laboratory for accreditation is described. The thesis deals with the accreditation system
of the Czech Republic, which also contains the process of an accreditation. The work
contains a summary of requirements from the standard CSN EN ISO/IEC 17025:2018.
A laboratory has to meet these requirements in order to receive accreditation. Following
the content of the standard, the short research of metrology is also included. The
diagnostic laboratory which is being prepared for accreditation is also introduced.
Direct financial expenses of the accreditation are also included. The introduction of new
procedures in the laboratory in accordance with requirements from standard, inspection
of the present state, inspection and creation of the controlled laboratory documentation
in a way to meet requirements from standard CSN EN ISO/IEC 17025:2018 are
encompassed in the preparation for accreditation. The laboratory requires software of a
suitable type to be selected, which suits accreditation and helps the laboratory maintain
controlled documentation in order, as well as metrology processes.
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UvoD

Cilem této prace je pripravit k akreditaci Laboratof Spinacich ptistroju CVVOZE (déle
jen Laboratot CVVOZE) podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018, ktera reflektuje
na pozadavky zdkaznikl, zvysit kvalitu vystupd. Akreditatni proces je soucasti
akreditagniho systému CR a Zadatel o akreditaci musi byt seznamen s jeho fungovanim,
a proto je v této praci systém piiblizen. Prace si dale klade za cil popsat pozadavky
normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 takovym zptisobem, aby nebyly poruseny zakony
upravujici §iteni norem v CR ani zakon upravujici autorstvi textd. V ramci této prace je
také provedena strucnd reSerSe védniho oboru metrologie, protoze je soucasti
problematiky akreditaéniho procesu a obsah normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018
vychazi z poznatkii védniho oboru metrologie. Zaroven je cilem popsat vlastni
pracovisté laboratofe CVVOZE, které akreditaci planuje. Jednd se o Laboratof
spinacich pfistroj, ktera je jednou z laboratofi Centra vyzkumu a vyuziti obnovitelnych
zdrojii energiec (CVVOZE), vyzkumného pracovisté Fakulty elektrotechniky a
komunika¢nich technologii Vysokého uéeni technického v Brné. Jednim z dal$ich cila
této prace je vybrat vhodny software, ktery by nahradil stavajici software, zvysil
efektivitu Laboratote CVVOZE a zaroven splnil pozadavky akreditace. Déle také odhad
pfimych finan¢nich nakladt Laboratore CVVOZE, z nichz prace déle urci finanéni
rentabilitu akreditace Laboratore CVVOZE. Cilem je i zavedeni novych postupi
Vv laboratofi tak, aby mohl fungovat systém managmentu informaci a byly splnény
pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Veskera existujici dokumentace bude
vramci prace zkontrolovana ajeji chyb&jici nebo neaktualizované casti budou
dopracovany.

Vyse zminénym cilim odpovida i struktura této prace. Kapitola 1 se zabyva
akreditaénim systémem CR a akreditaénim procesem. Kapitola 2 navazuje popisem
obsahu, tj. pozadavki normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Kapitola 3 se zabyva
védnim oborem metrologie. V kapitole 4 je popsano samotné pracovisté Laboratoie
CVVOZE. Kapitola 5 obsahuje nutné postupy a odkazy na dokumenty pro samotné
podani zadosti o akreditaci. Kapitola 6 obsahuje kontrolovanou a vytvofenou fizenou
dokumentaci spliiujici pozadavky akreditace. Kapitola 7 navazuje vyctem softwaru
pouzitelného pro realizaci systému managementu informaci. V kapitole 8 jsou uvedeny
vypoéty piimych finan¢nich nakladt akreditace a je v ni analyzovana budouci finanéni
rentabilita akreditace. Prace je zakonCena zavé€rem shrnujicim vysledky piipravy
Laboratore CVVOZE k akreditaci.
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1. AKREDITACNI SYSTEM CESKE REPUBLIKY

Slovo akreditace vychazi z francouzského ,,accréditer a znamena ,,zplnomocnéni ¢i
»povéfeni®. Nicmén¢ pro ucely této prace je nutné uvazovat prakticky vyznam tohoto
slova, ktery je definovan vztahem k akreditaénimu systému CR.

Akreditaéni systém CR je stanoveny soubor procestl, postupti a pravidel, po jejichz
dodrzeni muze byt autoritativnim orgdnem udé€lena akreditace dané instituci.
Vyznamem akreditace tedy chapeme ovétenou schopnost instituce dany soubor procest,
postupti a pravidel dodrzet. [1]

Pravni Gpravu Akredita¢niho systému CR zajidtuje zejména nafizeni Evropského
parlamentu a Rady Evropského spolecenstvi ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobku na trh, kterym se zrusuje natizeni (EHS) ¢. 339/93. [3]

1.1 Technicka standardizace a normalizace

Standardizace a normalizace v oblasti techniky je velice dulezita. Jedna se totiz o
proces, kterym lze dosahnout sjednoceni kvality napti¢ praimyslem, masovou vyrobou
aumoziuje snadnou spolupraci dodavatelt a decentralizaci vyroby. Sjednocené
standardy a normy vytvaieji referen¢ni bod pro vSechna propojena odvétvi vyroby.

V CR toto zajistuje Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkusebnictvi (UNMZ). UNMZ byl ziizen zakonem Ceské narodni rady &. 20/1993 Sb.
0 zabezpeCeni vykonu statni spravy v oblasti technické normalizace, metrologie a
statniho zkuSebnictvi a spada pod Ministerstvu primyslu a obchodu. [4] Svoji funkci
v oblasti technickych pfedpisi a norem plni vrédmci povinnosti vyplyvajicich
z korespondujicich zakont CR a v ramci &lenstvi CR v Evropské unii. [5]

S platnosti od 1.1.2018 vydava a distribuuje technické normy Ceska agentura pro
standardizaci (CAS).

1.2 AKkreditacni proces

Ceska republika ma sviij narodni akreditadni organ, jedna se o Cesky institut pro
akreditaci, 0.p.s. (CIA). Podle natizeni zminéném v uvodu této kapitoly byl zizen na
zaklad¢ povétfeni Ministerstva primyslu a obchodu a notifikace u Evropské komise.
V ramci akreditaéniho procesu zastava CIA pozici organu veiejné moci a dle zakona
¢.500/2004 Sb. bud’ po uzavieni vetejnopravni smlouvy nebo jako soucést spravniho
fizeni posuzuje anebo ud¢€luje akreditaci danému subjektu. [1]
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Pokud méa subjekt zdjem o udéleni akreditace, kontaktuje CIA, piipravi se na
soucinnost s nim a prokaze splnéni akreditacni pozadavkil dle souvisejici normy. Ziska
pak osvédCeni o akreditaci a tim se prokazuje v souladu s principy uvedenymi
v kapitole 1.1. Na obrazku 1 jsou vidét zakladni kroky akredita¢niho procesu.

PODANI ZADOSTI
v
REGISTRACE ZADOSTI
v
UZAVRENI OBCHODNI SMLOUVY
v
PROSTUDOVANIPODKLADU
¥
SESTAVENI SKUPINY POSUZOVATELD

v
POSUZOVANI NA MISTE

v
VYPRACOVANI SOUHRNNE ZPRAVY
v
ROZHODOVANI O AKREDITACI

v
DOZOR NAD AKREDITOVANYMI SUBJEKTY

Obrédzek 1 Zakladni kroky akredita¢niho procesu [2]

Jak vyplyva z piedchozich odstavct, prolind se zde pravo jak evropské, tak platna
legislativa CR. Na vyssich trovnich se podileji i dalsi dohody a organy. Jsou to
zejména [6]:

e |AF — International Accreditation Forum (Mezinarodni akredita¢ni forum)

e |ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation (Mezinarodni
spolupréce v oblasti akreditace laboratoii)

e EA - European co-operation for Accreditation (Evropska organizace pro

spolupréci v oblasti akreditace)
Samoziejmé& existuji 1 dal$i mezindrodni dohody o vzijemném uznavani vysledki,

uzivani a vydavani norem v oblasti akreditace.
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2.NorRMA CSN EN ISO/IEC 17025:2018

V pribéhu akreditaéniho procesu je vyuzita norma CSN EN ISO/IEC 17025:2018
(Vseobecné pozadavky na kompetenci zkusSebnich a kalibracnich laboratoii), a proto
bude v nasledujici kapitole tato norma piibliZzena, a to na zaklad¢ provedeného legéalniho
studia jejiho obsahu. Konkrétni nazvy kapitol normy jsou volné dostupné ve formé
nahledu poskytovaného prodejci norem.

Norma byla vytvotfena v souladu s postupy a redakénimi pravidly ve smérnicich
ISO/IEC. V $irSim slova smyslu se fidi mimo jiné i principy Svétové obchodni
organizace s dirazem na technické piekazky obchodu. Jedna se o treti vydani, které rusi
a nahrazuje druhé vydani z roku 2005.

2.1 Uvodni kapitoly

Hlavnim kapitolam normy piedchazi nékolik uvodnich kapitol, které jsou v této praci
pro Uplnost zminény.

2.1.1 Predmét normy

Cilem normy je podpofit duvéru v kompetentnost a celkovou pracovni cinnost
laboratoii. Laboratofe pracujici dle této normy jsou pak v souladu se zasadami 1SO
9001. Obecné jde o pozadavky na nestrannost a konzistentni ¢innost laboratofi.

2.1.2 Normativni odkazy

Norma obsahuje datované citované dokumenty dle pokynu ISO/IEC 99 a dle
CSN EN ISO/IEC 17000.

2.1.3 Terminy a definice
V normé se objevuji terminy, které jsou v této kapitole definovany vcetné urceni jejich
pfesného vyznamu (napf. nestrannost, stiznost, laborator).

2.2 Obecné pozadavky

V této kapitole jsou uvedeny a ptesné urCeny pozadavky na nestrannost a divérnost
nikoliv jako terminy pouzité v textu, ale jako obecné myslenky. Je specifikovano jejich
zakotveni ve vztahu naptiklad k zdkonu nebo k z&kaznikovi. Jedna se také o stézejni
principy a myslenky, které jsou v dalSich kapitolach dale rozpracovany a podrobnéji
¢lenény a definovany.

2.3 Pozadavky na strukturu

Pozadavky na strukturu je v této kapitole minéna zejména zaméstnanecka struktura.
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Jedna se o pozadavky na vztahy mezi zaméstnanci a jejich vedenim, ale také na urceni
povinnosti a zodpovédnosti, kterym musi zaméstnanci dostat v ramci jejich ¢innosti
V laboratofi. Duraz je v této kapitole kladen také na nekolik pravnich pozadavk,
Kterym laboratof musi dostat.

2.4 Pozadavky na zdroje

Zdroje, které ma laboratof k dispozici, jsou z pravidla rozsahlé a rtznorodé, proto i
pozadavky na né maji obsahlejsi charakter. Mezi zdroje laboratoie norma pocita jednak
pracovniky, dale prostory a vybaveni. Zaroveil norma uzndva i moznost externich
zdroju laboratofe a v neposledni fadé je za zdroj povazovana i samotnd metrologicka
navaznost udrzovana laboratofi.

Pozadavky na pracovniky jsou v této kapitole uvadény hlavné ve smyslu dolozené
kompetence k pracovnim tkontim a postupiim v laboratofi.

Pozadavky na prostory se tykaji nejen vhodného stavu prostor laboratote, ale 1
ovéfitelnosti trvani tohoto stavu.

Pozadavky na vybaveni laboratofe zahrnuji jak pozadavky na dokumentaci, tak
nalezitosti jejiho pouZzivani a naleZzitosti kalibrace.

Pozadavky na externi zdroje laboratote jsou zaméfeny na jejich kontrolu laboratofti a
jejich za¢lenéni do ¢innosti laboratoie.

2.4.1 Pozadavky na metrologickou navaznost

Z této podkapitoly jsou zvlasté vyznamné pozadavky normy tykajici se metrologické
navaznosti neboli metrologického fetézce navaznosti méfeni. Metrologicky fetézec
navaznosti méfeni je pfiblizen v kapitole 3 a na obrazku 3. Pozadavky v normé odkazuji
napiiklad na soustavu jednotek SI nebo nejistoty méteni.

2.5 Pozadavky na proces

Proces ve smyslu normy popisované v této praci zahrnuje nékolik fazi, a to
pfezkoumani poptavek, nabidek a smluv. Jde o prvni kontakt laboratofe se zakaznikem
a podle toho jsou strukturovany i pozadavky. Diulezita je forma komunikace mezi
zakaznikem a laboratofi a vzajemna zpétna vazba, jejiz forma je v normé popsana.

Nasleduje vybeér, verifikace a validace metod. Jedné se o velmi dilezitou fazi, ktera
ur¢i dalsi smér Cinnosti laboratofe v rdmci zakdzky. Pokud vybér ¢i verifikace metody
ptinesou nestandardni pozadavky na laboratof, je tfeba metodu nalezité¢ validovat ve
vztahu k metodam jiz dfive validovanym, a to vSe podle poZzadavki v normé.

V pfipadé, Ze je tifeba vyuZit vzorkovani v ramci ptislusného procesu, norma
pozaduje, aby bylo vzorkovani plné¢ pod kontrolou laboratote a byla vedena piislusna
dokumentace. Pozadavky na dokumentaci norma taktéz uvadi.
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Nésledné zachazeni se zkusebnimi a kalibraénimi polozkami se ftidi principy
popsanymi Vv normé¢, ktera se v této kapitole zaméfuje na piijem, skladovani, obecné
nakladani s nimi a jejich identifikaci.

Vedeni technickych zaznami je popsano vzhledem k jejich obsahu a zménam
Vv nich. Norma se dale vénuje vyhodnoceni nejistot méieni, ale pojednava o nich spise
v obecném smyslu.

Po dosazeni vysledki méteni ma byt jejich platnost zajisténa hlavné zpétnovazebni
kontrolou uvnitf laboratofe a analyzou ziskanych vysledkt v souladu s normou.
Samotné uvadéni vysledkii je v norm¢ velmi detailné popsdno a fidi se specifickymi
pozadavky, které ale vzhledem k zakonu ¢.22/1997 Sb. [9] nemohou byt v rdmci této
prace uvedeny. Na kazdou ze zminénych fazi jsou normou kladeny i dalsi pozadavky.

Pokud laboratof obdrzi stiznost, norma se zabyva i procesem jejiho spravného
vytizeni.

Podkapitola s nazvem Neshodna prace uréuje postup poté, co laboratof odhali, Ze
nedochazi k plnéni pozadavkt uvedenych v norm¢.

Naésledna kapitola o fizeni dat a managementu informaci uzavira kapitolu pozadavkt
na proces a uvadi strukturu a vlastnosti pouzivanych systémd.

2.6 Pozadavky na systém managementu

Posledni kapitola uvedend v normé se zevrubné zabyva prvni ze dvou moznosti, jak
laboratof miize systém managementu implementovat. Moznost druha se opird
0 pozadavky jiné normy. S pfihlédnutim na zaméfeni této prace bude rozebrana
moznost prvni, tedy moznost A. Systém managementu je v normé CSN EN ISO/IEC
17025:2018 popsan jako systém komplexni, sdruzujici vSechny aspekty prace
laboratote. Zaroven musi byt vSechny zaznamy nalezité fizeny.

V ramci této prace lze konstatovat, Ze systém managementu popsany v norme se
drzi zasad jako je metoda SMART a analyza SWOT. Tyto zisady funguji 1 diky
internim auditim. K témto zasadam nalezi i opatieni k zohlednéni rizik a ptilezitosti,
tyto opatfeni nesmi byt nahodilého charakteru. Dalsi zasady se tykaji zlepSovani a
napravnych opatfeni.

Systém managementu dale podléha i dal§imu internimu ptfezkoumavani, jehoz
struktura a obsah jsou v norm¢ detailné popsany.
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3. METROLOGIE

Vzhledem k tomu, Ze cilem je akreditace laboratofe spinacich pfistroji podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025:2018 a norma vychazi z poznatki védniho oboru metrologie a
zaroven nékteré z nich obsahuje, je tieba vénovat se i piimo metrologii a tim zasadit
praci do $irSich souvislosti celého akreditaéniho procesu. Samotny proces je navazan na
metrologicky systém CR.

Metrologii miizeme struéné oznacit jako védni obor, ktery se zabyvad méfenim a
vSemi prostiedky, které vedou k jeho uspésnému a piesnému provedeni. Pravni
ukotveni metrologie zajistuji zejména zakony ¢. 505/1990 Sb., ¢. 119/2000 Sb., ¢.
137/2002 Sb., ¢.226/2003 Sb. a z ¢. 444/2005 Sh.

Z toho vyplyvaji cile metrologie, definovani jednotek méteni, dale realizace téchto

jednotek a celkové vytvoieni fetézce navaznosti méfeni. [10]

3.1 Kategorie metrologie

Metrologii mizeme délit do tii kategorii [10]:
e fundamentalni metrologie
o nejvySsi presnost méfeni, samotna soustavou jednotek Sl a etalony
(viz nize kapitola 1.2)
e pramyslova metrologie
o pfesnost méfeni na trovni bézného primyslu, prace s primyslovymi
métidly ve vyrobé, statnim zkuSebnictvim, coZ je v zdkoné ¢.
22/1997 Sb. definovano jako: ,,soubor c¢innosti uskuteciiovanych
Utadem a osobami povéfenymi podle tohoto zikona, jejichz cilem
je zabezpeit u vyrobkil stanovenych podle tohoto zdkona
posouzeni  jejich shody s technickymi poZadavky stanovenymi
nafizenimi vlady (dale jen "posouzeni shody") a u stavebnich
vyrobkll s oznacenim CE posouzeni a ovéfeni stalosti jejich
vlastnosti podle pifimo pouZitelného pfedpisu pro stavebni vyrobky*
e legalni metrologie
o presnost mefeni a jeho legalni Gpravy v ramci obchodu, a to vcetné
personalu a jeho kvalifikace, bezpe¢nosti a vydavani certifikaci.
V ramci Ceské republiky se na metrologii podili nékolik subjektt, ty spolu tvoii
narodni metrologicky systém CR, jak je zobrazen na obrazku niZe:

16



MINISTERSTVO PRUMYSLU A
OBCHODU (MPO)

Rada pro metrologii | Védecki rada CMI

CESKY INSTITUT PRO
AKREDITACI (CIA)

URAD PRO TECHNICKOU CESKY
NORMALIZACI, METROLOGII A > METROLOGICKY

STATNI ZKUSEBNICTVI (UNMZ) NSTITUT (CMI)

CMI- laboratoie Piidruzené
: Subjekty | statnich etaloni (primdrni)
E, ......... 4 pm\ﬂdéj|ﬂu|"edn| laboratore

méreni (UM) EMI- kalibraéni
- (sekundarni) laboratore
: Autorizovana A - -
Jeaseeenns metrologicka (akreditovane)
: stiediska (AMS) CMI- strediska legdlni Kalibraéni
metrologie laboratore
: Notifikované -
........... osoby (NO)
sluzby legdlni metrologie prumyslovi metrologie

vyrobci, dovozci, opravci a uzivatelé méridel

Obrazek 2 Narodni metrologicky systém CR [11]

Z pohledu této prace je dalezity jak UNMZ, tak CMI a CIA, jelikoz akreditace
laboratofe vychazi z normy vydané UNMZ, z prace provadéné CMI a na samotnou
akreditaci dohlizi CIA.

3.2 Etalony

Pracovni méfeni v praxi jsou zaloZena na etalonech, ackoliv jich samotnych nesmi byt
pfi samotnych méfenich uZivano. Etalon je obecné méfidlo, jehoZ ucelem je realizace,
uchovani a ptenos dané méfici jednotky nebo stupnice na méfidla s nizsi presnosti. [12]
Od etalonu nejvyssi presnosti tzv. primarniho neboli statniho etalonu se postupné
odvozuji dalsi tzv. sekundérni, aZ je mozné vytvofit méfidla pro kone¢ného uzivatele.
Tomuto postupnému porovnavani jednotlivych meétidel pokazdé s udanou nejistotou
méfeni se fika metrologicky fetézec navaznosti méfeni. Jeho znazornéni je na
obrazku 3.
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BIPM
Mezinarodni urad DEFINICE JEDNOTEK
pro vahy a miry

.N‘:;f:d“' ’"e;m"f?d""? . ZAHRANICNI PRIMARNI STATNI (PRIMARNI)
ST OO PRENIRRnG LABORATORE ETALONY
laboratore

Kalibracni laboratore, B REFERENCNI ETALONY

obvykle akreditované

Pramysl, vyzkum a vyvoj, '
zdravotnictvi, inspekce PRACOVNI ETALONY
atd.

Konecni uzivatelé méridel
MERENI, MERIDLA

Stinovanim jsou oznaceny 7 <« NEJISTOTA SE ZVETSUJE SMEREM DOLU V RETEZCI NAVAZNOSTI »

prvky narodniho
metrologického systému

Obrézek 3 Metrologicky fetézec navaznosti méfeni [13]

Vyse zminéné je pro firmu ¢i laboratof naprosto kliCové, protoZe to zajistuje
validitu jimi provadénych méfeni a urcuje jejich presnost. Kalibraci pak rozumime
zajiSténi této navaznosti skrze porovnani s etalony.

3.3 Zivotni cyklus méridla

Vsechny vyse uvedené informace maji vliv na firmy a bézné laboratote podilejici se na
narodnim metrologickém systému CR. Vyuzivaji etalond poskytnutych fundamentélni
metrologii a pouzivaji pravni tpravy v ramci legalni metrologie a samy pak Vv nejvétsi
mife piispivaji do metrologie primyslové. DlleZitym aspektem jsou samotnd métidla.
Z pohledu metrologie maji 1 mefidla nékolik urovni, etalony, kontrolni meéfidla,
pracovni méfidla nestanovena, pracovni méfidla stanovena a orientacni méfidla. [12]
Mgetidel celkové je vice druhd, pokazdé se ale fidi postupem v ramci subjektu, pro ktery
byla pofizena jistym postupem. Tento postup lze zobecnit nasledujicim diagramem:
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( Pozadavky na méfidio (obor, rozsah, tolerance, pfesnost) )

( Vybérové fizenf na dodavatele )

[ :
e ——

Kontrola shody
s pozadavky

‘ ANO

( Evidence méfidia a urtenl uzivatele )

>

> v
/ ( Zabezpeteni konfirmace die méfidia SM, PM )

( Oznatenl, doba platnostl )

v

( Predani uzivatell, seznameni s méHdlem )

v

Doslo k posSkozeni &1
prosié konfirmaci?

( Zajistit opravu méridia (externd, Imernel)
A

( Vedoucl razhodne co s méfidiem )

v

N ANO Je métidio

opravitelné?

v NE

( Vyjmuti méfidia z evidence (metrolog) )

Obrézek 4 Postup méfidla od koupé az po vyfazeni [12]
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4. _ABORATOR SPINACICH PRISTROJU

O vy$e zminénou akreditaci podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 usiluje

Laboratot spinacich ptistroji. Tato laboratof bude v této kapitole blize popsana.
Laboratot spinacich piistroji je jednou z klicovych laboratoti Centra vyzkumu

a vyuziti obnovitelnych zdrojii energie (CVVOZE), vyzkumného pracovisté Fakulty

elektrotechniky a komunikaénich technologii Vysokého uceni technického v Brné.
CVVOLZE si klade za cil koncentraci vyznamnych vyzkumnych a vyvojovych kapacit
pro feseni komplexni problematiky vyzkumu, dale vyvoj v oblasti vyuziti obnovitelnych
zdrojii energie, teSeni problematiky z oblasti elektrochemie, elektromechaniky,
elektrotechnologie,  elektroenergetiky,  elektrickych ~ pohoni a  pramyslové
elektroniky. [14]

Obrézek 5 Laboratof spinacich pfistroji je umisténa ve Védecko-technickém parku
Profesora Lista [16]

Zahrnuté vyzkumné programy v centru jsou:
e FElektromechanicka pfeména energie
e Chemické a fotovoltaické zdroje energie
e Vyroba, pfenos, distribuce a uziti elektrické energie
Laboratoi spinacich pfistroji patfi do posledné zminéné oblasti, tedy vyroby,
pienosu, distribuce a uziti elektrické energie.
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DalSimi laboratofemi v oblasti vyroby, pfenosu, distribuce a uziti elektrické energie,
které ale nebudou zadat o akreditaci jsou [15]:
e Laboratof VVN
e Laboratof diagnostiky spinaciho oblouku
e Laboratof nekonvencnich zdroji
e Solérni laboratof
e Laboratot kvality elektrické energie a EMC
e Laboratot svételné techniky
e Laboratoft elektrickych ochran

Vedoucim laboratofe spinacich pfistroji je Ing. Jifi Valenta, Ph.D.

4.1 Zaméreni Laboratore CVVOZE

Laboratot CVVOZE slouzi pro vyzkum a vyvoj v oblasti elektrickych zafizeni,
konkrétné se zaméfuje na standardni zkratové zkousky elektrickych ptistroji a zafizeni
na nizké napéti pti proudech do 150 kA a zkousky odolnosti na kratkodoby proud (3 S)
do 40 KA.

V Laboratoii CVVOZE jsou provadény stiidavé zkousky pro AC 50/60 Hz po dobu
200 ms, a to pro proudy a napéti: 150kA/250V, 100kA/500V, 60kA/750V,
40kA/1000V, 6kA/6kV. Pro zkousku trvajici tfi sekundy nabizi laboratof parametry
40kA/100V.

Déle Laboratoif CVVOZE provadi dvé stejnosmérné zkousky trvajici 200 ms, a to
pro 50kA/1000V a 4kA/4kV, pro trvalé napéti se jedna o stiidavy proud 5 kA a
stejnosmérny v poloviéni velikosti tedy 2,5 kKA. [17] Samotné zkousky se provadi v tzv.
zkuSebni kobce, ve které je provadéni testll bezpecné.

V oblasti vyzkumu a vyvoje se hlavni ¢innost Laboratoif CVVOZE sestava z [18]:

e optimalizace proudové drahy,

e vliv kontaktnich materiali na funkci pfistroje,

e m¢feni tlakového pole ve zhdSeci komote spinacich piistroja,

e vypocet elektromagnetického a teplotniho pole,

o fyzika spinaciho oblouku — slozeni, termodynamické a teplotni vlastnosti
plazmatu spinaciho oblouku, radia¢ni transport energie.

Laboratot CVVOZE tedy funguje jako zkratovéa zkusSebna vyuZivajici velmi vysoké
proudy pro testovani elektrickych zafizeni a piistroji (fotovoltaické elektrarny,
specialni civky pro vyuziti napiiklad v tokamacich, jisti¢e, spinaci ptistroje). [19]

4.2 Vybaveni

Vybaveni zkratové zkuSebny predstavuje kromé velinu a pokroc¢ilého softwaru mimo
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jiné naptiklad specialni rozvadéce VN, NN, tyristorové spinac¢e VN a NN a zkuSebni
stolice pro testovani spinacich piistroju NN. [20] Zajimavym vybavenim je také
vysokorychlostni kamera s moznosti natdcet milion snimkd za sekundu umoziujici
sledovani vyboju.

Nejdulezitéjsi ¢asti jsou tii zkuSebni zdroje: zkratovy generator, zkratovy transformator
pro zkousky pii nominalnim chodu a mensi zkratové zkousky do 10kA a zkratova
baterie pro zkratové zkousky vysokonapétovych ptistroji. [22] Na tyto zdroje navazuje
sestava zatézi vysokého napéti, ktera upravuje zkratovy proud. [21]

4.2.1 Zkratovy generator

Zkratovy generator je nejsilngjsi zdroj v Laboratoti CVVOZE s moznosti
produkovat stfidavy proud o sile az 50 kA a s narazovym pulsem az 375 kA. Teploty
elektrického oblouku dosahuji 30 000 °C a proud je produkovan v milisekundovych
intervalech. [23]

-

Obréazek 6 Zkratovy generator pied a po instalaci [23]
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5. ZADOST O AKREDITACI

Laboratoif CVVOZE reaguje na poptavku ze strany zakaznikti zahajenim ptipravy na
akreditaci a to procesem, ktery je vramci této diplomové prace provadén. Prvnim
krokem je prostudovani pozadavki akreditaéniho organu, tedy CIA. Samotny proces
akreditace bude ze strany CIA zahajen v momenté obdrZeni zadosti o udéleni akreditace
a objednavky posouzeni dokumentace systému managementu. Tento postup odpovida
krokim akreditacniho procesu tak, jak je zobrazen na obrazku 1. Nésledné Laboratof
CVVOZE musi zaslat dalsi dokumenty, které jsou uvedeny v pfilohach této préce.
Seznam vsech zasilanych dokumentt [24]:
e Zadost SR, piiloha A [24]
e Objednavka posouzeni dokumentace systému managementu, ptiloha B [25]
e Doklad osvédcujici pravni osobnost zadatele a jeho opravnéni provozovat
¢innosti, pro které ma byt akreditace udélena, nevyplyvaji-li tyto skute¢nosti
z vefejného rejstiiku
e Doplnujici informace o zadateli, ptiloha C [26]
e Pozadovany rozsah ¢innosti posuzovani shody, pfiloha D [27]
e Dokumentovany popis systému managementu dle verze normy uvedené
v navrhu, pokud jiz neni na CIA
e Informace o organizacni struktuife objektu a jeho zaclenéni do struktury
zadatele
e Informace o ucasti v programech zkousSeni zptsobilosti
e Doklad o opravnéni zastupce subjektu jednat jménem subjektu / za subjekt,
nevyplyva-li z veiejného rejstiiku

CIA na svych strankach umoziiuje stazeni vétiiny potiebnych dokumentd, tak jak je
vidét na obrazku 7.

K dokumentiim uvedenym jako ptilohy A, C a D, existuji na strankach CIA navic
navody na zpracovani. CIA do nakladi zapogitava i prezkum spravnosti odeslanych
dokumentdi, proto je nutné dokumenty vyplnit spravné, aby se ptedeslo nechténym
nakladim. Laboratot CVVOZE by tedy méla postupovat v souladu s témito navody na
zpracovani. Informace, které navody obsahuji, zahrnuji piedné zpisob spravného
vyplInéni dokumentu, ale také napiiklad upozornéni na zvetejnéni nékterych uvadénych
udaji. Laborator CVVOZE bude muset vénovat vypliovani dokumentl zvysSenou
pozornost, aby se pfedeSlo budoucim komplikacim naptiklad z nepfesného nebo
zavadéjiciho vyplnéni identifikacnich udaji laboratofe. Charakter téchto informaci je
vidét i v objednavce posouzeni dokumentace systému managementu. Nahled na tento
dokument je vidét na obrazku 8.
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Oznaceni
11_01-P501
11_01-P502a
11_01-P502b
11_01-P503
11_01-P504
11_01-P505_L
11_01-P506_L
11_01-P507_L
11_01-P508_L
11_01-P509
11_01-P510_L

11_01-P510_L_EPA

Nazev a soubor v aktudlni verzi ke stazeni

Objednévka posouzeni dokumentace systému managementu

Navod na podani Zadosti

Névod na podéani Navrhu na uzavieni vefejnopravni smlouvy

Z4dost SR

Névrh na uzavieni vefejnopravni smlouvy

Névod na zpracovani prilohy €. 2

Priloha ¢. 2

Névod na zpracovéni piilohy & 3

Priloha €. 3 verze 2018

Pifloha & 6 Zprava o Géasti v PT SR

Dotaznik 71 a KL

Dotaznik 7L EPA

Obrézek 7 Stazitelné dokumenty uréené pro zkusebni laboratote na strankach CIA [28]

DBJEDNﬁVKA’ POSOUZENI DOKUMENTACE
SYSTEMU MANAGEMENTU

{pouze posouzeni dplnosti dokumentace subjektu posuzovani shody)
Subjekt posuzovani shody (pravnicka / fyzicka osoba):
Mazev ! jméno a prijmeni

Adresa sidla / bydliste
(uiatnd PEC)

ID datove schranky

Adresa pro dorutovani

(vtatrE PR tvede se jon v plipads
absenos dalove schdnky nebo paadaviu
rasibin korspondencs na fulo adresu)

IC DIC
Telefon fax
Internetova adresa e-mail

Objednavame posouzeni dokumentace systému managementu zpracované podle normy:
0 | =M EN ISOMES 17020:2012 [m] CSM EM ISOVIEC 17024:2013
0 | C5MEN ISOIES 17025:2018 [m] CSM EM ISQVIES 17043:2010

i T
[ | AR R AT A0 AT A O ™ e e Ll o I L e N Ty

Obrézek 8 Nahled objednavky posouzeni systému managementu ze stranek CIA [25]

Vyplnénim a odesldnim dokumentt se Laboratoi CVVOZE také zavazuje napiiklad
ke znalosti fungovani akreditaéniho systému CR (viz kapitola 1 této prace) nebo také
K plné soucinnosti s akredita¢nim organem.
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01.05.2021
15.05.2015
01.05.2018
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6. KONTROLA A VYTVORENI RiZENE
DOKUMENTACE

Motivaci pro kontrolu veskeré jiz existujici fizené dokumentace bylo vydani nové
normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018, ktera nahrazuje starou verzi CSN EN ISO/IEC
17025:2005. Kontrola v sobé zahrnovala porovnani, upraveni, dotvofeni a vytvofeni
nové dokumentace, a to ve vSech jejich trovnich. Dale probéhla kontrola metrologické
navaznosti, kontrola seznamu pfistroju, kontrola jejich kalibrac¢nich listi a porovnani
aktualizovaneho seznamu norem.

V této kapitole je demonstrovan samotny proces kontroly a vytvotfeni vhodné
dokumentace vybrané laboratore, kterd bude odpovidat potiebam a pozadavkim normy
CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Dokumentace je rozd&lena do &tyfech urovni. Nejvyse,
tj. na 1. drovni, stoji Ptiru¢ka Kvality (dale PK). PK je hlavnim dokumentem, o ktery se
bude opirat ndrok Laboratoie spinacich ptistroji CVVOZE na akreditaci. V ramci této
prace byla jiz existujici verze PK upravovana. Slo piedeviim o Gpravy spojené
s pozadavky pfimo vyplyvajicimi z textu normy a jejiho obsahu tak, jak je ptiblizen
v kapitole 2. Dalsi upravy zahrnovaly propojeni skrze dalsi irovné dokumentace az do
trovné 4. Uroven 4 je tvofena tzv. Zaznamy, coZ jsou dokumenty piimo vzniklé a
v budoucnu pouzivané v Laboratoti CVVOZE. Tyto dokumenty, jejich existence a
jejich vhodné generovani, jsou podminkou nutnou pro akreditaci. V rdmci této praci
byly vSechny potfebné dokumenty dotvofeny, zkontrolovany nebo vytvoreny uplné
nove tak, aby skrze propojeni s dalSimi Grovnémi dokumentace splnily poZadavky
normy. Kazdy pozadavek normy musi byt odrazen v obsahu téchto zaznami.

V nasledujici kapitole budou tyto zdznamy slovné popsany tak, aby nebyla poruSena
mlcéenlivost a zaroven byla demonstrovana dal$i ¢ast tkold plnénych v rdmci této prace.
Nasledujici kapitola tedy principialné neodrazi obsah vyvijené Cinnosti jako takoveé
nebo jeji zasadni aspekty. Uvedeny budou ty dokumenty, na kterych bylo provedeno
nejvice zmén, resp. byly vytvoreny nové nebo nejlépe slouzi k demonstraci vykonavane
¢innosti v Laboratoti CVVOZE. Celkovy pocet zaznaml je 53, vSechny byly
zkontrolovany a ptipraveny k pouziti. Nejvétsi duraz je na skupinu zdznamu: Z 06,
Z07, Z12, S2, které jsou propojené a jsou nejlep$im piikladem ¢innosti v ramci
ptipravy k akreditaci.

Cilem kapitoly je také demonstrovat komplexnost a vzajemnou propojenost vsech
dokumentii 4. Grovné fizené dokumentace, a to jakym zpusobem byla tato uroven
pfipravena a zajistuje soulad snormou. Uprava probihala u vétsiny uvedenych
dokumentii a za spoluprace s veskerym personalem Laboratoie CVVOZE. Zvlasté pak
Slo o uzkou spoluprici s manaZerem kvality a vedoucim zkuSebni Laboratofe
CVVOZE. Ngkteré zaznamy zase vyzadovaly vstup zastupce vedouciho zkuSebni
laboratoie nebo piimou soucinnost metrologa. Soucasti cCinnosti vykonavané
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v Laboratoti CVVOZE byla i kontrola pracovnich vztahi v laboratofi, kontrola
kvalifikace zaméstnancti a viech dalsich souvisejicich pozadavkti normy CSN EN
ISO/IEC 17025:2018, tak jak jsou popséany v kapitole 2.

6.1 Zaznam 01

Zaznam 01 se tykd kompetentnosti, nestrannosti, nezavislosti a politiky Laboratoie
spinacich pfistroji. Kompetentnost, nestrannost a nezavislost jsou pojmy piesné
definované normou CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Zejména nestrannost je velice
dalezity zavazek, ktery, pokud by byl porusen, ohrozil by celou kredibilitu laboratote a
vysledkil poskytovanych laboratofi. V tomto zdznamu jsou plnény zvlasté pozadavky
kladené na management laboratofe. Je vném feSena soucinnost managementu
S ostatnimi subjekty podilejicimi se na Cinnosti laboratofe. Tato sou€innost a vztahy
mezi subjekty jsou definovany i v dalSich zaznamech a znovu se opiraji o vyse
zminénou normu. RovnéZz se tento zaznam zabyvd metodami pouzivanymi
managementem laboratofe pii plnéni nastavené politiky. Dale jsou v tomto zaznamu
kladeny pozadavky na systém managementu, které se mimo jiné tykaji metrologickych
Kritérii. V zaznamu jsou obsazeny i Casti, které upravuji Cinnost i ostatnich osob
pracujicich v laboratofi, a to ve smyslu fizeni a vedeni, které management laboratote
musi vykondavat. Zdznam je opatien podpisy vSech zicastnénych stran.

6.2 Zaznam 02

Zaznam 02 patfi k zaznamim vytvafenym periodicky, jehoz cilem je vhodné fidit
kvalitu prace laboratofe. Tento zdznam je pfimo véazdn na dokumentaci systému
managementu ve smyslu normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Dilezitym
pfedpokladem pro zdznamy je zajisténi konzistentniho pfistupu ke v§em pozadavkim a
jejich nasledna implementace do vSech oblasti a Urovni veSkeré Cinnosti laboratofe.
Zaznam je vytvaren na nejvySsi urovni vedeni laboratofe a je schvalovan pfisluSnou
autoritou z vedeni laboratofe.

6.3 Zaznam 03

Zéznam v principu podobny zaznamu Z 02. Tento zaznam zajistuje odpovédnosti a
dalsi $ir§i zavazky pro vybrané pracovniky laboratofe. V tomto zaznamu je rovnéz
pracovano s pojmem nestrannosti viz pouziti v zd&znamu Z 02. Tento zaznam dale
upravuje pravomoci vybranych pracovnikid laboratofe, pokud jde o zachazeni
s informacemi a pfistupu k internim ustanovenim a postupim. Dale je v ramci tohoto
zdznamu upraven 1 piistup téchto osob k hlavni Cinnosti laboratofe tak, jak pfiblizena
v ptedchozich kapitolach, zejména v kapitole 4. Diulezitou informaci uchovavanou
V tomto zaznamu jsou podpisy vybranych pracovnikl, na které jsou navazany dalsi
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pozadavky. Zaroven je zdznam svoji funkci a znénim upraven tak, aby byl vhodny i pro
SirSi pouziti. Zaznam nevznikd periodicky, ale je pravidelné upravovan o dalsi pfidané
informace.

6.4 Zaznam 04

Zéaznam 04 neni obsahové pfiliS zajimavy, a to z pohledu mnozstvi obsazenych
informaci. Zaznam 04 vsak plni klicovou funkci co se tyCe upraveni pracovné pravnich
vztahl uvnitt laboratofe. Cilem tohoto zdznamu je vytvorit zdklad pro fungujici
management laboratofe. Tento zdznam je siln€ vazan na ostatni zaznamy, a to zejména
206, Z07 a S02. V téchto ostatnich dokumentech jsou dale rozvedeny pojmy vyuzité
v zaznamu 04 a jsou upiesnény potiebné definice nazvi obsazenych v zaznamu Z 02.
Ackoliv se miize zdat, ze sam o sob¢ zaznam Z 04 neplni diileZitou roli, je tomu pfesné
naopak, vytvaii totiZz naprosty zéklad pro pracovné pravni vztahy v laboratofi.

6.5 Zaznam 05

Zaznam 05 je klicovy mimo jiné pro funkci vedouciho zkuSebni laboratofe. Na tomto
zaznamu se podili nejvy$si vedeni laboratofe. V zdznamu jsou uvedeny informace
tykajici se jednani s rtiznymi subjekty a upravuje pravomoci tykajici se jednani, do
kterych laboratof vstupuje. Dilezité jsou i oblasti pusobnosti, které jsou v tomto
zaznamu upravovany a jejich dopad na dal$i ¢innost laboratofe. Vyznamné jsou mimo
jiné informace o kvalifikaci nebo napiiklad o kontrolnich organech poskytujicich
soucinnost laboratofi. Mnohé dalsi oblasti a ¢innosti v ramci laboratote jsou zde také
upraveny. Patfi k nim 1 napiiklad neshodna prace, ktera jako takova je definovana
normou, ale musi byt jasn€ uvedeno kdo a v jaké ¢asti nad ni ma pravomoc. Zaznam
neopomiji ani technické aspekty ¢innosti laboratofe. Zaroven se zaznam dotyka i Useku
planovani nebo naptiklad pfezkoumavani. Na pfezkoumavani, dohled a fizeni je v druhé
¢asti dokumentu kladem zvySeny dlraz. Zaznam je schvalovan a uchovavan podle
béZnych principl fizené dokumentace.

6.6 Zaznam 06

Zéaznam 06 dale rozsifuje ndzvy pouzité vV Z 04 a presné urcuje oblasti pro, které dané
nazvy plati a jakych poli se dotykaji. Tento zdznam je pfimo navazany na Z 12 a
pouziva oznaceni v Z 12 déle rozvedené. Zaznam dale zminiuje normativni dokumenty a
zaobird se jejich aktualizaci. V zaznamu jsou obsazeny ustanoveni tykajici se
formulovani vysledkt, provadéni zkusebni ¢innosti a vystupnich dokumentl. Zaznam je
dualezity pro vedeni laboratote a podléha prislusnému schvalovacimu procesu.
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CYWOZE

Power Laboratories

Strana: 1/1
Z 06 OPRAVNENI K PROVADENI ZKOUSEK Vydani: 1
Zména: 0
Vysoké uceni technické v Brné, FEKT Da;::;.
CVVOZE Power Laboratories 2
" Platnost
KOLEINI 7, 612 00 BRNO od:

titul, jméno, piijmeni

funlkce / pracovni zarazeni

opravnéni
provadét
zkousky dle
712

opravnéni podepisovat
vystupni dokumenty (napi.
protokoly) o zkouskich

garant aktualizace
normativnich
dokumenti

opravnéni formulovat analyzy vysledki,
véemé viroku o shodé nebo formulovini
odbernych stanovisek a interpretaci
vysledlai zkouiek &

Obrézek 9 Piiklad vytvofeného zaznamu Z 06 pted vyplnénim

6.7 Zaznam 07

Zaznam 07 je zaloZeny na dokumentech S 02 a Z 06. KaZzdému z nazvli uvadénych
v zaznamu Z 04 urcuje dalsi definice, zv1asté ve smyslu dokumentu S 02 a uvedenych
propojeni. Uvedené definice zahrnuji upiesnéni slov jako je povinnost, odpoveédnost a

jiné. Upfesnéni jsou uvadéna individualné pro kazdy znazvi vZ 04 a jsou zde

obsazeny odkazy na veskery obsah Z 12. Obsah dokumentu Z 07 muize dale Cerpat

z n¢kterych uzavienych smluv. Pokud jde o spojeni Z 07 a S 02, dilezita jsou ta spojeni,

kterd vedou na piekryvajici se oblasti ze Z 06. Kazdy zdznam Z 07 musi byt opatien

podpisem a datem vypracovani. Zaznam musi byt pfedan a pfedani zaznamenano, stejné
tak podléhéa schvalovacimu procesu.
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Strana: 1/5
| Z 07 POPIS PRACOVNI FUNKCE Vydani: 1
Iména: ]
) Vysoké uceni technické v Brn&, FEKT Da;".'"'!_
CWWOZI CVVOZE Power Laboratories :Ta;ll;t
Fower Laboratories KOLEINI 7, 12 00 BRNO od-
Jména:
MWazev funkce:

1. Paopis pracovni funkce

Povinnosti:

Odpovédnosti:

Pravomoci:

Zastupitelnost:

Pracovnik je zastupitelny zastupcem vedouciho v piném rozsahu viz zaznam Z06.

Vypracoval: Dne:
Schwvalil: Dine:
Prevzal: Dine:

Pracovnik souhlasi a svym podpisem stvrzuje vwie uvedeng informace

Obrazek 10 Priklad vytvoieného zaznamu Z 06 pied vyplnénim pro jednoho pracovnika
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6.8 Zaznam 08

Zaznam 08 zajistuje bezproblémovy vztah a fizeni laboratofe z pohledu nejvyssiho
vedeni. V tomto zaznamu jsou uvedeny klauzule, které se tykaji vysledkt zkousek, ale i
jejich zadani a pribéhu tak, aby byly splnény podminky normy CSN EN ISO/IEC
17025:2018. Zaznam znovu pracuje s pojmy jako je usudek, vérohodnost a s dal§imi
pojmy definovanymi normou,. Zaroven se zaznam tykd i1 prace ostatnich osob
pracujicich ve zkuSebni laboratofi a to tim, Ze ze zdznamu vyplyvaji néktera omezeni
jejich Cinnosti a externich pohledavek ¢i nabidek. Jedna se také o zaznam, ktery
zajistuje minimalizaci pfekazek pro dosazeni spravné Urovné a rozsahu zkuSebni
¢innosti laboratofe a v této souvislosti i pfedpokladanou kvalitu vydavanych protokoli.
Zaznam se tyka také zavazki jednotlivych zaméstnanci a jejich pozice z pohledu
obchodu, financi a personalnich vztahti. Pro zaznam je dilezita i provozni vérohodnost
laboratofe. Zaznam je opatien piislusnymi podpisy zahrnujicimi i vedeni laboratofe a
jako takovy je tedy schvalen na nejvyssi Grovni a nevyzaduje dalsi schvaleni.

6.9 Zaznam 09

Zaznam 09 se od vSech pfedchozich zaznami 1i§i svym zaméfenim. Ackoliv také
pracuje s pojmy definovanymi normou Vv jejim tvodu, jeho dusledky na praci laboratote
jsou odlisné.

6.10 Zaznam 12

Zaznam 12 je Uzce spojeny se zdznamy Z 07 a Z 06, jeho obsahem je kompletni vycet
akreditovanych zkousek, které laboratof provadi. Zkousky jsou cCislované, aby bylo
mozné na n¢ odkazovat v ostatni dokumentaci. Pro kazdou zkouSku je stanoven jeji
pfesny nazev a v zaznamu je i identifikovan postup nebo metoda pouzita v dané
zkousce. Kratce je vyjmenovan 1 predmét zkousky.
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7 12 SEZNAM AKREDITOVANYCH

Strana: 1/2

| ZKOUSEK Vydsni: 1
Zména: ']
vysoké ufeni technicks v Brné, FEKT Da;‘f'm.
VT . anic
CWWOZI CVVOZE Power Laboratories :Vatnust
Power Laboratories KOLEJNI 7, 612 00 BRNO -
Zkousky:
Potadave Fiesny nizev Identifilace e e
e zkuiebniho postupu/metody zlmiebniho postupn/metody Fredmet zkousky
1
¥
3

Obrazek 11 Priklad vytvofeného zaznamu Z 12 se skutenym mnozstvim nasledné

vyplnéného mista
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6.11 Zaznam Z 15

Zaznam Z 15 je vytvaten pro kazdého pracovnika nové vstupujiciho do zaméstnanecké
struktury Laboratore CVVOZE. Obsahuje v sob¢ stru¢né identifika¢ni udaje jedine¢né
pro daného pracovnika, a to véetné mista vykonu ¢innosti. Dale je v zdznamu obsazeno
neékolik dat oznacujicich podstatné udalosti ve vytvafeném planu, kazda udalost je
kromé data identifikovana i kli¢ovou osobou odpovidajici za jeji provedeni a také
obsahuje vyjadfeni schvalujiciho pracovnika. Zaznam je vytvaien Clenem vedeni
laboratoie a je schvalovan odpovédnym pracovnikem, ktery mize zaznam dale pisemné
hodnotit.

6.12 Zaznam Z 20

Zéznam Z 20 mé podstatnou pozici v udrzovani a dokumentaci metrologické ndvaznosti
zv1a§té ve smyslu kapitoly 6.4 normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Zaznam obsahuje
podstatné identifikatory uvadéné polozky a to véetné odkazi na jeji ptivod. V zdznamu
se nachazi zatazeni polozky do vyssi podskupiny. Dulezitou ¢asti je i datum, pfi kterém
dojde ke korekci v ramci metrologické ndvaznosti a jednozna¢na lokace uréena pro
polozku. Zaznam Z 20 je vice rozsiten zdznamy Z 22, ve kterych jsou uvedené dalsi
samostatné informace. Zaznam je doplnén zdznamem Z 21 a to pro oblast polozek, které

kvili jejich fyzické formé neni mozné umistit k polozkam ze zdznamu Z 20.

| Strana: 1/11
Z 20 SEZNAM ZKUSEBNICH ZARIZENi A MERIDEL Vydant: 1
e Zména: 0
Vysoké uceni technické v Brné, FEKT Dadnf"l
CWOZE CVVOZE Power Laboratories :Tatir:;t
Power Laborataries KOLEJNI 7, 612 00 BRNO od:

SEZNAM MERICICH PROSTREDKU

Lhuta konfirmace
(mésice)

Rok
vyroby

Evg:&éni Nazev méficiho prostiedku Typ Vyrobce Vyrobni gislo Kategorizace Umisténi

Obrazek 12 Priklad vytvoiené¢ho zaznamu Z 20 pied vyplnénim
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6.13 Zaznam Z 21

Zaznam Z 21 méa obdobnou pozici jako Z 20, nicmén¢ zahrnuje v sob& jak souhrnnou,
tak konkrétni formu a je tedy komplexnim feSenim v udrzovani a dokumentaci
metrologické navaznosti pro v ném uvedené polozky. Zaznam Z 21 zalina svou
souhrnnou ¢asti, kde je uveden identifikator pro dalsi odkazy na jednotlivé polozky.
V této Casti je také uveden vice vysvétlujici identifikator pro kazdou polozku. V druhé
Casti je polozka popsana a to i vzhledem k jejimu ptivodu. Zaznam Z 21 rovnéz udrzuje
zaznamenanou historii zmén provedenych na polozce. Zaznam je opatien jménem
pracovnika, ktery ho vytvofil a také datem.

6.14 Zaznam Z 24

Zéznam Z 24 je znovu zasadni pro udrzovani metrologické navaznosti. V Z 24 jsou
zaznamenany terminy, ve kterych dochazi k udrzbé zatizeni. Tyto terminy jsou vazany
bud’ na data nebo na udalosti souvisejici s pouzivanim zaiizeni. UdrZba je pro kazdé
zafizeni specifickd a méla by byt v zdznamu alesponn zevrubné popsana. Obvykly
uvadény popis je konkrétni, ale neobsahuje presné kroky postupu, protoze ty jsou
obvykle uvedeny v doprovodné dokumentaci k zatizeni poskytnuté. Sloupec ,,Zafizeni*
v sobé ve vyplnéné formé& samoziejmé¢ obsahuje i konkrétni identifikator daného
zafizeni, ktery je navazany na dalsi dokumentaci a zdznamy o zafizeni. Zménu zdznamu
provadi metrolog.

Strana: 1/1

Z 24 ROCNIi PLAN BEZNE UDRZBY

| ZARIZENI Vydani 1
Zména: 0
Vysoké uéeni technické v Brné, FEKT \[?a;:;‘:
CWOZE CVVOZE Power Laboratories Pramogt
Power Laboratories KOLEJNI 7, 612 00 BRNO od-
Termin Zarizeni Udrzba

Obrézek 13 Piiklad vytvofeného zaznamu Z 24 pied vyplnénim
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6.15 Zaznam Z 25

Zaznam Z 25 je spojeny s kapitolou 6.4. PK a obsahuje seznam méficiho zafizeni. V
zaznamu je kazdé méfici zafizeni identifikovano a kategorizovano. Nasledné sloupce
plni pozadavky z PK kapitola 6.4.8, a to ve vSech Ctyfech stupnich. Jednotlivé stupné na
sebe navazuji, ale nemusi byt vSechny plnény. Pokud dany stupeni plnény, je to z toho
divodu, Ze to pro zafizeni neni vyzadovano a ostatni stupné¢ plni zastupnou roli.
V zaznamu je uvedeno datum, od kterého se jednotlivé stupné odvijeji. Druha cast
zdaznamu se vénuje kalibracim, a to podobnym zptsobem, ale s dirazem na provadéni
kalibrace. Zaznam je vyplnén ke konkrétnimu datu. Zaznam zpracovava a udrzuje
metrolog.

6.16 Zaznam Z 34

Zaznam Z 34 patii k zaznamum, které v ramci prace nebylo potieba jakkoliv upravovat
nebo zavadét, protoze ho Laboratoi CVVOZE jiz vyuZzivala v pIném rozsahu. Zdznam
bylo potieba jen uvést do kontextu ostatni dokumentace a zatadit do vznikajiciho
workflow. Zdznam obsahuje identifikaci subjektu, ktery se na daném procesu podili. Po
identifikaci pfislusného pracovnika nasleduje seznam prvki, které se na procesu podili.
Kazdy zuvedenych prvkii musi byt jednoznac¢né identifikovan, aby byly plnény
pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. V zaznamu je misto pro slovni
hodnoceni. Déale zdznam uvadi odkaz na dalsi informace. Vyhodou tohoto zaznamu je,
Ze zaroven vytvafi prileZitost proces zpétnovazebné regulovat. O tuto zpé&tnou vazbu se
stara piislusny pracovnik laboratoie. V dobé odevzdani této prace se jednalo o zastupce
vedouciho zkusebni laboratote, nicméné norma CSN EN ISO/IEC 17025:2018 tento
aspekt neupravuje.

6.17 Zaznam Z 35

Zéaznam Z 35 je obdobné jako zaznam Z 34 v laboratofi jiz zavedeny a nemusel byt ani
upravovan, a to véetné pozadavku aktualizované normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018.
Nicméné bylo tfeba ho zaradit do fizené dokumentace. Zdznam je protokolem o
provedenych zkouskach.

6.18 Zaznam Z 36

Zaznam Z36 obsahuje odkazy na dokumentaci, kterd neni vytvafend pfimo laboratofi,
ale obsahuje podstatné informace pro Cinnost laboratore CVVOZE, Kazdy dokument
ma piifazené konkrétni a jedinecné oznaceni, dale je v zdznamu obsazen jeho slovni
popis. ProtoZze se jedna o dokumentaci, kterd se méni nezavisle na ¢innosti laboratofe
CVVOLZE, je nutné, aby byla neustale kontrolovana a zaroven byly vedeny zdznamy o
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jeji posledni aktualizaci.

6.19 Zaznam Z 39

Zaznam Z 39 je postupem stanoveni nejistoty a jako takovy byl jiz vytvofen v dobé
zadani tématu této diplomové prace. Zaznam popisuje seznam vstupnich nejistot, dale
stanovuje nejistoty jednotlivych méficich fetézci a celkové vypoctené nejistoty.

6.20 Zaznam Z 47

Zaznam Z 47 je seznam fizené dokumentace, ktery se odviji od pozadavku kapitoly 6.8
PK. Dokumentace je rozdélena do ¢tyfech trovni. Kazdy dokument mé své oznaceni a
ndzev. Déle jsou vedeny zdznamy o ¢isle jejich vydani. Pii vytvofeni je dokumentu
piidéleno datum zacatku platnosti, které je v zdznamu Z47 rovnéz uvedeno. Z pohledu
normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 je dtlezité, aby byl kazdy dokument umistény na
vyhrazeném misté a ptistup k nému méli jen opravnéni zaméstnanci, proto je v z&znamu
uvedeno i umisténi.

6.21 Zaznam Z 53

Zaznam Z 53 patii k rozsahlym zaznamum, protoze jednak planuje dulezity aspekt
¢innosti laboratore CVVOZE a jednak jsou v ném uchovavany zavéry z této ¢innosti.
K zdznamu je referovano zvlaste kvili zpétnovazebnimu zlepSovani Cinnosti laboratofe.
Zaznam uchovava piislusna zjisténi a pouzité metody vedouci k témto vysledkiim.

6.22 Zaznam Z 56

Zéznam Z 65 shrnuje zaznamy jako je napiiklad Z 34. V zaznamu je kazda polozka
identifikovana a pomoci referenci na dalsi polozky ptesné uréena pro vhodné provedeni
zkousky. Dilezitou informaci obsazenou v zaznamu je 1 jméno odpovédného
pracovnika. Zaznam je postupné dopliiovan.
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Obrazek 14 Nahled nevyplnéného zaznamu Z 47
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7.SYSTEM MANAGEMENTU INFORMACI

Laboratof spinacich piistroji musi dle kapitoly 8 normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018
zajistit laboratorni systétm managementu informaci. I kdyz je mozné systém
managementu informaci realizovat v papirové formé, je vyrazné prakti¢téjsi vyuzit jiz
existujici software, ktery je pro plnéni normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 piimo
navrzen. Systém managementu informaci také podléha akreditaci a musi byt validovan
dle normy (kapitola 7.11 resp. 7.11.3). Z tohoto divodu bude vhodnym feSenim pouzit
k managementu informaci bézné dostupny software, konkrétné se bude jednat
0 Computer-Aided Quality assurance (CAQ). Divodem jsou pozadavky Laboratoie
CVVOZE na konkrétni moduly, které tento systém managementu informaci musi
zahrnovat.

CAQ je typ software v ramci metody Computer-Aided Engineering (CAE). CAE je
metoda, kterd vyuziva ruzné specializovany software Kk podpoife inzenyrské prace
Vv technickych firmach. Jeji soucasti je mimo CAQ i naptiklad Finite Element Analysis
(FEA), Computational Fluid Dynamics (CFD), Multibody Dynamics (MBD),
Computer-Aided Design (CAD) a Computer-Aided Manufacturing (CAM). CAQ
samotné se fadi mezi méné rozsiteny software, a to z divodu pomérné uzké specifikace.
CAQ Vv sobe totiz zahrnuje piedné tyto moduly [29]:

e Systém metrologie

e Modul pro fizenou dokumentaci

e Modul pro interni audity

e Modul pro inspekci ptijimaného zbozi

e Management kvality dodavek a dodavatelti

e Management méfenych dat

e Management méficiho a testovaciho zafizeni

Laboratot spinacich pfistroji pozaduje, aby pouzity software zahrnoval minimalné
prvni tfi jmenované body, resp. moduly. Timto poZzadavkem je vyloucen jiny software
jako je napiiklad Document management systems (DMS) a vétsina ¢asti, ze kterych se
skl&da Enterprise content management (ECM).

V soucasnosti je v Laboratofi CVVOZE pouzivan Q-LanYs, ktery je kvili internim
divodim pro Laboratof CVVOZE nyni jiz nevhodny. Nicméné tento software bude
ptiblizen v nasledujici podkapitole pro porovnani jeho obsahu s ostatnimi CAQ, které
zde budou uvedeny jako vhodnéjsi alternativy.

7.1 Software Q-LanYs

Q-LanYs je software typu CAQ (Computer-Aided Quality assurance), hlavni produkt
stejnojmenné firmy. Funkce softwaru jsou totozné s béznym CAQ, ale jsou zaroven i
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specifické, jedna se o [30]:

e Podporu systémovych procesii

e Monitoring jakosti vyrobki

e Metrologii a MSA

e Preventivni a prediktivni udrzbu

e Rizeni dokumentace (DMS)

e Monitoring vyrobniho procesu

Seznam veskerych nabizenych modul je jesté delsi, jejich nazvy jsou z vétsi Casti

i vysvétlenim funkce. Jedna se o moduly: ftizeni podnikové dokumentace, tizeni
technickych norem a vykres, fizeni podniku, zkuSebny a laboratofe, AGENT (hlidani
termind), Systémové a procesni audity, fizeni reklamaci, hodnoceni dodavateld,
preventivni udrzbu, metrologii a MSA, revize zafizeni, stroji a budov, FMEA a
kontrolni plany, vyrobkové audity, zmetkové hlaseni, SPC systémy, fizeni neshodnych
vyrobki, vstupni kontrola, uvolnéni sefizeni, vystupni kontrola a planovani
laboratornich zkousek. [30]
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Obrézek 15 Ukézka vzhledu modulu planovani laboratornich zkousek [31]
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Laboratot CVVOZE jako takova nema potiebu kontrolovat jakost vyrobki, nicméné
vyuziva modul monitoringu jakosti vyrobkti a procest k neustalému zlepSovani kvality
procest. Toto zlepSovani vyZzaduje modul, do kterého je v pfipadé potieby mozné data
nahravat a co je dulezitéjsi, tak i data v ptipadé potieby zpracovavat a tim plnit nékteré
pozadavky z kapitoly 7 normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Modul monitoringu
jakosti vyrobku a procesti také umoznuje definovat napravna opatieni a jejich ¢innost
smérem k procestim V laboratofi.

Na obrazku 16 je vidét schéma s popisy monitorovani kvality vyrobki a procesu tak,
jak je implementovéno v softwaru.

— L — =
: , A
Operator
Sleduje stav a
provadi opatieni

+—

. . SOL Server Automatické monitorovani procesu
M 1 / vyrobku v definovanych
iz?matl;‘:\-a kontrola — intervalech. Data jsou automaticky
, litlggesntice nebo vkladana do modulu SPC.

: > 4+
pfimym ¢étenim z _
méfidel — D
D - Zmetkové hlaseni —
4, I:l Sbérné karty vad
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Obrézek 16 Schéma monitorovani kvality vyrobku a procest [31]

39



Modul, ktery mé& piimou névaznost na kapitolu 7, je modul fizeni podnikové
dokumentace. Modul jako takovy splituje pozadavky obsirné¢ normy ISO 9001 na fizeni
dokumentace.

Dokumentace je rozdélena do nékolik ,hladin“ tak, jak je vidét na obrazku 17.
Hladiny dokumentace jsou navzajem provazany a obsahuji vétsi mnozstvi dokumentd,
které podporuji ptirucku kvality. Tato pfirucka je centralnim dokumentem, ve kterém je
popséno, jak laboratof splituje naroky normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Modul
zajistuje tyto faze [31]:

- Definovéni spravce dokumentu

- Zpracovani dokumentu

- Pfipominkov¢ fizeni nového dokumentu

- Kontrola a schvaleni (uvolnéni) dokumentu

- Distribuce a fadné evidence dokumentace

- Pouzivani dokumentace

- Ptehled o distribuci dokumentace

- Ptistup ke znéni daného dokumentu

- Zménové fizeni dokumentu

- Planovéni a fizeni revizi dokumentace

- Automatické upozornéni uzivatele na novou/zménénou dokumentaci

- Automatické zaznamenani sezndmeni s novym/zménénym dokumentem

- ZruSeni platnosti dokumentu a jeho stazeni

- Archivace neplatné dokumentace

Hladina 0 Hiladina 1 Hladina 2 Hladinan

Piilohv | azn

Dill

Dokument n Diln

Obrézek 17 Znazornéni vnitini struktury pfipravené pro vloZeni fizené dokumentace
[31]

Na nasledujicim obrazku je vidét ukazka z tohoto modulu.
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Obrézek 18 Ukazka vzhledu modulu fizeni podnikové dokumentace [31]

Modul, ktery neni Laboratofi CVVOZE pozadovan, ale obsahuje praktické nastroje
je modul fizeni technickych norem ptedpist a vykrest. Princip funkce tohoto module je
ziejmy z obrazku nize:
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Obrézek 19 Modul fizeni technickych norem piedpisi a vykresi.
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Dal$i modul piimo poZzadovany Laboratoti CVVOZE je modul pro interni i externi
audity. Modul obsahuje moznosti pro podporu a fizeni celého procesu auditu. Jedné se o
tvorbu planu internich auditti, v némz jsou obsazeny prostiedky usnadiujici planovani
pomoci automatizovanych procesti. V ¢asti pfiprava na audit jsou obsaZeny nastroje pro
tvorbu konkrétniho ¢asového harmonogramu auditu. Spole¢nost sama neprovadi externi
audity, takze nevyuziva moznost pro vytvoreni lokalni instalace. Lokalni instalace jsou
vyuzivany pravé pii externich auditech. Modul umoziuje i audit vyhodnotit. Jsou v ném
moznosti pro zaznamenani odchylek, poptipadé se zde zaznamenavaji pfijatd opatieni
za Ucelem napravy. Tato napravna opatieni pak mohou byt dale monitorovana, a to
Z pohledu casu i odpovédnosti. Systém fizeni jakosti je v tomto modulu pfezkoumavan
v sekci ro¢ni souhrnné vyhodnoceni. Je samoziejm¢ implementovana i moZnost
generovat vypis zjisténych neshod.

Obrazek 20 Ukézka vzhledu modulu pro audity [31]
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Modul metrologie slouzi k udrzovani metrologického potadku skrze kontrolu
méfidel, pomocnych méfidel a méficich zafizeni. Obecné také pfispiva k udrzeni
metrologického fetézce. Dulezitou ¢asti tohoto modulu je pravé evidence méridel, jejiz
nahled je zobrazen nize. V evidenci méfidel mizeme zakladat evidencni kartu métidla,
ta obsahuje vSechny potfebné udaje o méfidle, a to véetné udajii o kalibraci. Pokud je
tato ¢ast pouzivana s ¢asti ,kalibrace®, umoziuje i automaticky ptrenos aktualizovanych
dat. Cast ,,kalibrace umozituje fidit zaznamy a data tykajici se procesu kalibrace, at’ uz
jde o vlastni provadéni kalibrace, zobrazeni stability méfidla nebo tisk kalibracniho
protokolu. Podstatnou soucasti je i seznam métidel.
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Obrézek 21 Evidence méfidel v modulu metrologie [31]
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Sekce, kterd Laboratoii CVVOZE neni vyuZzivana v plném rozsahu, je modul
reklamace od zékaznika. A to proto, ze se Laboratotr CVVOZE s reklamacemi téméft
nesetkava a pokud ano, pak se obtizné voli parametry, které jsou v modulu vypliiovany.
Vypliiované parametry jsou vidét nize v hdhledu modulu.

@ Q-Lan¥s - Reklamace od zékazniki) - [Evidence reklamaci]
:ﬂZA:nam Editace Prohlifeni/Zména Okno Servic Napovéds Konec

B l2ms8

- < » M

Reporty | Ciselniky

dence reld ci od nikd)

Rok | 2010 21 {7 Actusizovat
Seznam rekamaci  Formuldf
Volby

& Souhmny formulst
@ Prijeti reklamace (0U)

& Posouzeni (01,08, T, vU0)
4 Rozhodnuti a uzavieni (OU)

LR QAP | "2
Evidence reklamaci | 8D Report | Analyza reklamaci

W@

3-: Nové reklamace < Tisk B Export Excel - Uzaviit
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[ | LS . Ologitické  Intemi HO ukongeny: [
Identfikace: |Sbéma v
Reklamujici Pops vady zakaznkem: Stav:
Zikaznk: | 2 MAX, s.r.o. v Nefunkéni prvky abx. V fedeni v
C. rekl zdkaznka: |10001/19 Cslo 8D Reportu:
€. faktury: | 2865974 yz2018 80
€. dodaciho listu: | 8861 S — RLCJRsC] Rio (]R30 []
——— F s +106-09. =
Datum dod, : [22.08.2019 LI 0to vad 2l 2 KT: [06.09.2019
Dodané mnoZstvi: 20 |(ks | Vrétit kusy od zdkazniks: (O Ano (O Ne Nihrada Sody: Oano ONe
Reklamovany vyrobek Nakady

Kdd wyrobku: 001 v Datum pfieti rekl: Uznané mnodstviz [: ks
Nézev: Vyrobek &1 v Datum pijeti vzorkii: [W] Dobropis: | 0 K&
Norma/C.wyk.:  |FD1554 | | | 8D odestin dne: [ 1] €. dobropisu: |

Skupina wyr.: |DIN wroba ruéni 8D Odeskt: v Néhradnf wroba: 0| k&

Vyrobi: ARMAPLAST &.1.0. v Uzavieni rekiamace: [ ZI Vicenakiady: I 0 Ké

Rekl mnoZstvi: [ ABIL Odeslini dobropisu: l = Doprava: I 6’ Ke

Zakiizka: PU1 Odestini nhr. viroby: ~| || nakiady celkem: 0] ke
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Obrézek 22 Ukazka nepfili§ vyuzivaného modulu reklamace [31]

Modul spole¢nosti nazvany: ,,Ukoly, Reseni neshod (8D), Kontinualni zlepSovani,
Cile jakosti a ukazatele procestl, Rizeni projektli, APQP a PPAP* Laboratoi CVVOZE
vyuzivéa spise ve smyslu podpory Fizeni neshodné prace viz kapitola 7.10 normy CSN
EN ISO/IEC 17025:2018.
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7.2 Software Palstat CAQ

Palstat CAQ je i dle nazvu dalsi CAQ software. Jedna se o software typové podobny Q-
LanYs a je piimo uréen pro implementaci norem CSN ISO 9001 a dale IATF 16949,
HACCP, ISO/IWA 1, AQAP 2110 A EMS ISO 1401. Firma, ktera software nabizi,
poskytuje samoziejme i Skoleni v jeho uzivani.

Obrézek 23 Modul pro podporu fizeni neshodné prace [31]

Software je dodavan v podobé plovouci licence. Je mozné najednou pouzivat v

kazdy okamzik maximalné tolik instanci (soucCasnych spusténi) modulu, kolik ma

zakaznik zakoupeno licenci. Totéz plati o poétu produkénich databazi (testovaci
databaze nejsou omezeny).
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Nabizené modulu v Palstat CAQ [32]:
e Planovani — FMEA, postupy, zakazky

e Monitorovani — kontrola, SPC, hodnoceni dodavatelt
e Neshody — reklamace, Ishikawa (pfi¢iny a nasledky neshod), G8D
e Metrologie — MSA, métidla, laboratot
e Udrzba — stroje, nastroje
e Udalosti — tkoly, kontakty, archiv, checklist
e Audity —dle ISO
e Dokumentace — DMS
e Procesy — procesy uvnitt firmy, véetné vycviku
e Propojeni — ERP, drivery, hardware
Jedna se spiSe o starsi, velkymi firmami, vyzkouseny software.

Propojeni na dal$i moduly Palstat CAQ

Sl Nagom

i v

Pozadavky na zkousky

WA - Kl
lipavése

LoD Moo [~ = Fl ——— | @

w MAAL MLA merms MGA  PMetods ' '«’:' X | w Ph‘Ohy

i " Codes S | » Test &, Typ Zkousky Priorita

—r— | - |

0121-18 Ureni mecha... »==| |5: Stfedn
Laboratof PoZadovany vystup ManaZer

02: Materiiov4 laboratof
i Vzorkd

Obrazek 24 Ukazka vzhledu modulu metrologie [33]

7.3 Software Proxia CAQ

Proxia CAQ je zéastupce jiného piistupu nez kompletniho zajisténi veskerych funkci,
jednd se opravdu jen 0 pocitatovou asistenci a vice manualni pohled na problém.
Vyhodou by byla vétsi volnost pro zavedeni internich postuptt v ramci Laboratoie
CVVOZE.

Proxia CAQ zajist'uje tii hlavni oblasti [34]:

e Evidence
e Analyza a archivace
e Integrace

Tyto oblasti miizeme slovné rozsifit do seznamu modult, resp. vlastnosti tohoto
software: vlastni kontrola provadéna pracovnikem jako soucast procesu, dokumentace
vSech opatfeni zajistujicich kvalitu, reporty, kontrolni Kkarty, statistiky a detaily,
jednotna koncepce obsluhy diky Gplné integraci do sbéru dat BDE, ziskavani dat pfimo
a kontrola v misté vyskytu, zaclenéni do koncepce upozornéni, piifazeni dat ke
kazdému kroku vyroby, konzistentni pldnovani kvality na vSech kontrolnich mistech a
zména prub&hu kontrol. [34]
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Celkovée jde ale spise o prvek ECM (Enterprise Content Management), nikoliv o
plnohodnotnou nadhradu uzivaného software.

! Messpunkt Sollwert oT OEG OoWG UwG UEG uTt Intervall
Messpunkt 1 - Steg 5,000 5,200 5,250 4,750 4,800 1
Messpunkt 2 - Tasche 25,710

Obrézek 25 Ukézka vzhledu Proxia CAQ [34]

7.4 Software Qtree

Primarnim zaméfenim Qtree se mize na prvni pohled zdat monitorovani vyroby,
nicméné software je uzpusoben tak, aby byl vyuzitelny i v laboratofich. Stejné jako u
piedchoziho software by se jednalo spise o dil¢i ¢ast vysledného systému managementu
informaci, ale vyhodou jsou technické parametry tohoto fesSeni, které je naklonéno praci
na vice pracovistich najednou (vSechny tyto parametry jsou snadno dostupné rovnou na
strankach vyrobce). [35]
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Obrézek 26 Struktura sité Qtree [35]

7.5 Software Quinx

Quinx, resp. jejich vyrobek CAQ 5000, je CAQ svycarské provenience, jehoz vyrobce
se sidlem v Némecku se zaméfuje na evropsky trh. V této varianté se take jedna o dobré
kompletni feSeni, které by mohlo nahradit sou¢asny software. [36]
Jeho hlavni moduly jsou:

e Management mé&ficich zatizeni

e Inspekce vlastnosti vybaveni

e Monitorovani vybaveni

e Grafickd reprezentace plani

e Sbér dat z méfeni

e SPC (Statistical Process Control)

e Rizeni stiznosti

e FMEA (Failure Mode and Effects Analysis)

e Workflow a fizeni méfeni

e Audity

48



- e

-
L
- v w

Obréazek 27 Ukézka vzhledu CAQ 5000 [36]

7.6 Software CAQ AG

Jedna se 0 software némecké firmy, jejiz specificky produkt Laboratory Information
Management System (LIMS) je pifimo navrzeny pro ISO 17025 (obecné pro ISO 9001,
pro kterou ma ptimo certifikaci a také tieba pro ISO 15189). [37] Jsou mozné i Gpravy
na prani zdkaznika. Vyrobce je naklonén k individualnimu ptistupu k modelu licenci
pro kazdého zékaznika, v zéklad¢ jde o plovouci licence. [38] Tento software je
rozdé€len do tii oblasti:
e Management
e Kontrola a jisténi
e Monitorovani
Konkrétni moduly jsou: procesni management, management dokumentd,
management trénovani a zacviCovani, projektovy management, management zmén
v podniku, ukazatel vykonnosti, inspekce, kvalita, SPC, LIMS, MSA (Measurement
Systems Analysis), udrzba, audity, hodnoceni dodavatele, FMEA, management
stiZnosti.
Celkové jde o nejlepsi volbu jako nahradu Q-LanYs. Jedinou nevyhodou je, Ze se
jednéa o produkt némecké firmy, ale s lokalizaci by nemély byt problémy, protoze firma
uvadi, ze se zamétuje i na export softwaru do cizich zemi. [37]
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Obrézek 28 Ukazka z LIMS, konkrétné kontrola vzorku [37]

Z pohledu plnéni kapitoly 8 normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 je dileZitou
funkci LIMS pro wvyuziti v laboratofi kontrola fizené dokumentace, ta je
zprostfedkovavana pomoci pfidruzeného programu QBD.Net. Tento modul mtze byt
samostatné implementovan a spojen s jiz existujicim prostiedim MS Office. Zahrnuje
Vv sobé prostfedky pro vytvareni, kontrolu, udrzovani a archivaci dokumentace.

Varin N G ¥ mchory Sysseon cAQyaG

[ Do

D) chermemeinndinon
B ovams
T Mt

s, 3 amghn 8 €

Obrazek 29 Ukazka fizeni dokumentace v programu LIMS [37]
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Modul sndzvem PMM.net je ve své podstaté modulem metrologie. SlouZi
k organizaci laboratornich métidel a dalSiho vybaveni. Zahrnuje v sob¢ i prostiedky
tykajici se udrzovani metrologického poradku. Modul dale umoziuje vykonavani planu
kalibrace zatizeni. Zaroven V sob&é zahrnuje i moznost upozornéni na zafizeni, kterému
se blizi datum planované kalibrace. Kontrola udrzby zafizeni je rovnéz v modulu
zahrnuta. Funkce, kterd by naopak Laboratoii CVVOZE vyuzivana nebyla, by byla
podpora procesu zakoupeni nového méficiho prostredku, protoze Laborator CVVOZE
vyuziva v tomto ohledu uplné odlisné procesy a kona odlisné kroky. Nize na obrazku 30
je zobrazen nahled na modul.

/ 2 B ik @ il &
Gpetaten X Leten 12 1 S - — Niswamawt Baverry Bipas Duten Buii wedes

Aot 20t Pristaney bostinge Prtmetied (| nterddes Ousital)
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T T

Obrazek 30 Ukéazka modulu metrologie PMM.Net [37]

Modul management auditu QAM.Net ptfedstavuje ndhradu za modul internich a
externich auditi v nahrazovaném Q-LanYs. Obsahuje v sobé veskeré nutné prostiedky
pro realizaci jak planu auditd, tak jejich fazi. Zahrnuje v sob¢& funkci tvorby kontrolnich
dotaznikd, které usnadiiuji praci internimu auditorovi. Zaroven je pouZzivan i systém
automatického sledovani a dodrZzovani planu internich auditd. Tento modul je
samoziejm¢ certifikovany i pfimo pro normu EN ISO/IEC 17025:2018. Bohuzel se
jednd o jeji némeckou verzi, a proto je potieba po piechodu na tento software
zkontrolovat, jestli nedochazi k problémtm s lokalizaci.

51



l Alocation: 04.02 Verstehen der Erfordernisse und Erwar tungen interessierter Partelen
T QuestonShortText:  04.02.01 Interesserte Partesen
Queson/Desrpbon: Wurden die interessierten Parteien, de fir v Qualitatsmanagement relevant sind, bestmmt? m:)
&
Degree of Fulfiment %: 0.00 % Instruction: Pos. Inlns.:
Interpretation Help Actions (1) Maintenance Jobs (0) CAPA  Object Comment Processes Docum« *
! not refevant score Acheved: 0,00 Max. Ponts: 1,00
. Fulfiled Weghting: 1,00
edited: 01.02.2018 11:42:%
of: Audit, Andreas
rapid Evaluation
S9p answered Questons
Results and Remarks v

Die relevanten Partesen wurden bestimmt . Die Hedetung ist nicht transparent

Documents viewed

Unanswered questions: 1

@rewQueston T st 4

H acept X Caxel |& ok

Obrézek 31 Ukazka vypliiovani udaji pro audit v modulu QAM.Net [37]
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Obréazek 32 Ukazka modulu pro interni audity QAM.Net [37]

52




7.7 Varianty Free Trial Software

Vybér vhodného CAQ softwaru lze realizovat ptimym ziskanim zkuSenosti a jejich
porovnanim s pozadavky a vyuzitim stavajiciho software zasvécenymi pracovniky
Laboratore CVVOZE. Nize je uveden seznam moznych software, které maji snadno
dostupnou zkuSebni verzi a je mozné je piimo porovnavat s Q-LanYs a zjistit, jestli
splituji nezbytné funkcionality. [39]

e BabtecQ

e WinTeam

e Qualcy QMS

e audits.io

e 1factory Manufacturing Quality
e iAuditor

e Cority

e Quickbase

e TrackMedium

7.8 Shrnuti

Uvedeny seznam byl vytvofen na zakladé pozadavku Laboratoie CVVOZE, podle
studia produktu, jejich vlastnosti a podobné lokalizace, nebot’ je vhodné, aby software
pocital s autorizaci podle normy 1SO 9000. Idedlni volbou by samoziejmé byl ¢isté
¢esky produkt nebo produkt s ptimo ¢eskou lokalizaci. Tyto produkty jsou ale jen dva, a
to PalstatCAQ a Q-LanYs, z nichz Q-LanYs je modernéjsi. Naslednou volbou je pak
némecky trh, na kterém se jako hlavni kandidat jevi CAQ AG. Systémy jako Proxid
ECM nejsou vhodné, protoze se nezaméfuji na zkuSebni laboratofe, jejich zaméfeni je
na komunikaci ECM nebo na kontrolu kvality ve vyrob¢ jako napiiklad Qtree. Quinx se
jevi jako vhodny, ale jednd se o Svycarsky vyrobek, takze je zde riziko potizi s
lokalizaci a nejsou patrné piimé vyhody oproti CAQ AG. Seznam v podkapitole 7.7 je
mozné vyuzit na piimé testovani zaméstnanci Laboratofe CVVOZE se zkuSenostmi
S pouzivanim Q-LanYs.

Nadale pouzivat Q-LanYs je tedy z pohledu pozadavkid akreditace mozné, ale v
delSim ¢asovém horizontu doporucuji se zaméfit na software firmy CAQ AG a pouzit
ho k zefektivnéni prace Laboratore CVVOZE.
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8. FINANCNI RENTABILITA AKREDITACE

Pokud by nebyla stanovena finan¢ni rentabilita akreditace, tak by cely proces nebyl pro
Laboratof CVVOZE smysluplny, a proto je tieba spocitat, zda se akreditace vyplati.
Celé stanoveni finan¢ni rentability je kvili ochrané obchodniho tajemstvi Laboratofe
CVVOZE zkreslené a veskeré udaje tykajici se zisku a vynosii Laboratore CVVOZE
jsou smyslené. Kapitola slouzi jako demonstrace pouzitych postupi a ziskanych
informaci, které byly nasledn¢ v pravych hodnotéach intern¢ prezentovany managementu
Laboratote CVVOZE. Kone¢ny vysledek je tedy ve skuteCnosti jiny a rentabilita
Vv zavislosti na ¢ase, uvadéna v této kapitole, je jen mirné smérodatna.

CVVOZE musi zvazit, zda je pro né finanéni investice do akreditace rentabilni,
protoZe se jedna o placenou sluzbu. CIA na svych strankach uvadi cenik, viz obrazek
33, ze kter¢ho vyplyva, ze odhadované naklady jsou pro laboratot této velikosti zhruba
v rozmezi 80.000 az 106 000 K¢ [40].

ZKUSEBNI LABORATORE

1 — 5 pracovnikt (1 — 20 zkousek) 80.000 — 106.000 K&
6 — 20 pracovnikd (21 — 100 zkousek) 135.000 - 163.000 K¢
21 - 60 pracovnik (101 — 300 zkou3ek) 178.000 — 200.000 K¢
61 — 100 pracovnik( (301 — 1500) na dvou pracovistich 230.000 — 250.000 K¢

Obrézek 33 Cena akreditace pro zkusebni laboratofe ze stranek CIA [40]

Uvedené odhady CIA zaklada na ¢asové narocnosti provadénych kontrol a postupt,
které jsou v kapitole 8.1 vysvétleny. Na jejich zékladé pak je dale uveden vlastni
vypocet a odhad nakladli na provedeni akreditace, dal$i poloZkou jsou pak néaklady
pravidelné, které bude muset laboratot vynakladat na pravidelné kontroly a samotné
udrZovani akreditované laboratofe.

8.1 Casova narocnost pro stanoveni nakladu

CIA uvadi, ze naklady stanovuje na zékladé po¢tu hodin odpracovanych odbornymi
pracovniky, kteti se akreditaci vénuji v kazdém jejim kroku. Na obrazku 1 v kapitole 1
jsou tyto kroky vidét. Z pohledu CIA se jedné o [40]:

e Prezkoumani zadosti o akreditaci

e Posuzovani a posuzovani na misté

e Posouzeni zpisobu odstranéni zjisténych neshod

e Rozhodovani o akreditaci

e Nasledné proveéfovani plnéni pozadavkil (pravidelné a mimotadné dozory)
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Prezkoumani Zadosti o akreditaci

Po podani zadosti o akreditaci pracovnici CIA provedou piezkoumani piipustnosti,
uplnosti a spravnosti podané zadosti. Tato ¢innost, resp. pocet hodin, které ji pracovnici
CIA musi vénovat, je také polozkou pro stanoveni nakladi.

Posuzovani a posuzovani na misté

Posouzena museji byt veskera kritéria normy, pro tuto praci se jedna pouze o jiz
zmitiovanou normu CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Tomu odpovidaji i ¢asové kapacity
podle rozsahu pozadovanych ¢innosti, které v tomto piipadé zahrnuji ¢innosti uréené
zaznamem 12 tak, jak je pfiiblizeno v kapitole 6. Dalsi sluzby ani zavedeni a
implementace jinych dokumenti uzivanych z mezinarodnimi organizacemi, které se
zabyvaji akreditaci, Laboratotr CVVOZE nebude akreditovat. Proto se do nakladu
zapocitava jen ¢as vedouciho posuzovatele a odbornych posuzovatelti / expert, ktery je
tfeba vénovat posouzeni kritérii normy.

Posouzeni zptsobu odstranéni zjiSténych neshod

Bé&hem piedchoziho kroku mohou byt zjistény neshody s normou, a proto se musi do
nakladi zapocitat 1 dodatecny cas, ktery bude potiebny na posouzeni zplsobu
odstranéni zjiSténych neshod a posouzeni u¢innosti opatieni ptijatych k naprave.

Rozhodovani o akreditaci

Rozhodnuti o akreditaci sebou pfinasi dalsi ¢asové naroky a jedna se také o Cas
potiebny pro prezkoumani podkladii pro rozhodnuti o udéleni akreditace. Laboratote se
tedy v prvnich fazich netykaji naklady na prodlouzeni, omezeni, pozastaveni, zruSeni ¢i
ponechani akreditace v platnosti.

Nasledné provérovani plnéni poZzadavki (pravidelné a mimoradné dozory)

Krokem periodicky se opakujicim je nasledné provétovani plnéni poZadavki
formou pravidelnych a mimofadnych dozori. Casova niroénost tohoto kroku se do
nakladli promita pravidelné a skldda se z cCasu, ktery je nutny pro posuzovani pii
dozorovych navstévach zaloZzenych na nutnosti neustdlého monitorovani a
kontinudlniho plnéni akreditacnich pozadavki. Jedna se o posuzovani reprezentativnich
vzorkil rozsahu ¢innosti a také jakychkoliv zmén v subjektu, kterému byla akreditace
udélena a které by mohly mit vliv na plnéni pozadavkl dle normy a akreditace.

8.1.1 Pravni ukotveni naklada

Vyse zminéné kroky a naklady jsou pravné ukotveny v zakoné o technickych
pozadavcich na vyrobky ¢. 22/1997 Sh., a to zejména 8 16, kde je dale dodefinovano ze:
»Naklady procesu akreditace a nasledného provéfovani plnéni pozadavkl jsou
urCeny jako soucet ndkladi na odborné posuzovatele, stanovenych jako nasobek
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celkového po¢tu hodin odbornych posuzovateld vynaloZzenych k realizaci vSech
nezbytnych kroki procesu akreditace a sazby za jejich ¢innost a nakladi na pracovniky
CIA, stanovenych jako nasobek celkového poétu hodin pracovnikii CIA vynalozenych k
realizaci v8ech nezbytnych kroku procesu a sazby za jejich ¢innost. Naklady spojené s
fungovanim akreditacniho systému jsou zahrnuty v rezijnich nakladech, které tvoii ¢ast
nakladi za posuzovani plnéni akreditacnich pozadavkld. Rezijni nédklady jsou
kalkulovany v souladu s pozadavky na neziskovost a sob&sta¢nost akredita¢niho organu
a schvalenym rozpoétem na pfislusny rok tak, aby zahrnovaly naklady spojené s
&innosti CIA.“ [40]

8.2 Stanoveni nakladu na akreditaci

CIA poskytuje na svych strankach i nékolik dokumentd, na jejichz zékladé se da
provést kontrolni stanoveni odhadovanych nakladi. Prvni dokument, tj. cenik sluzeb
CIA uvadi, ze k fixnimu rozmezi za posouzeni dokumentace systému managementu
25 000 az 45 000 K¢ je teba ptipocist hodinovou sazbu pro posuzovani 780 K¢/h. Tyto
udaje jsou zvyraznény na obrazku 34.

A. Zakladniuhrady spojené s provadénim akreditace

Hodinova sazba posuzovani (pfezkoumani zadosti, rozhodovani) 780 Ké/h
Hodinova sazba rezie 430 K&/h

B. Naklady spojené s akreditaci ve zvlastnich pfipadech

Administrativni Ukony spojené s pfeshrani¢ni akreditaci 27 000 K&
Dohled nad cinnosti environmentalnich ovéfovateld 12 000 K& - 44 000 K<
akreditovanych nebo licencovanych v ¢lenském staté FU (EMAS) | Dle rozsahu posuzovani

C. Dalsisluzby

Vedle provadeni akreditace nabizi CIA téZ nasledujici sluzby, poskytované na smluvnim zéklade.
Posouzeni dokumentace systému managementu 25000 KC =45 000 K&
Priprava, administrace a plnéni ze sublicencni smlouvy 3500 K¢

umoznujicl pridélenl kombinavané akreditacni znacky CIA -
ILAC, CIA - 1AF, CIA - EA MLA

Posouzeni podklad(l nestandardnich inspekénich metod / Dle ¢asoveé naroCnosti

certifikacnich schémat z pohledu plnéni poZadavk( dokumentu | konkrétniho posuzovani

EA-1/22 metody/certifikacniho
schématu

Ucast na semindfi ¢i jiné vzdélavaci akci poradané CIA Dle konkrétni akce

Obrézek 34 Cenik za dil¢i naklady spojené s akreditaci [41]

Pocet hodin potiebnych pro posuzovani je uveden v dokumentu, ktery se jmenuje:
,MPA 10-01-21 K aplikaci CSN EN ISO/IEC 17025:2018 V3eobecné pozadavky na
kompetenci zkuSebnich a kalibracnich laboratoii v akredita¢nim systému Ceské
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republiky” a ¢ini cca 82 hodin. [38] Laboratoi CVVOZE chce provést akreditaci 5
zkousek neboli postupt a pocet pracovnikt je v rozmezi 3-5. Cela tabulka je uvedena na
obrézku 26 nize.

=5 68 82 86 91 97 104 111 127
6+20 86 91 97 103 110 118 126 143
21+50 103 112 115 120 127 136 144 151
51 =100 m 119 126 131 139 143 151 159
101 + 180 119 127 135 144 150 152 159 166
181 <300 127 135 143 151 158 160 166 173
301 =600 135 143 151 158 164 171 175 180
601 = 1000 142 150 158 165 11 177 185 188
1001 =+ 1500 150 157 164 171 178 184 191 198

Obrézek 35 Piedpokladany ¢asovy rozsah posuzovani [42]

Z t&chto informaci Ize stanovit odhad pfimych finanénich naklada akreditace a jde
tedy i o vydaj, ktery musi Laboratoi CVVOZE pokryt svou ¢innosti, aby byl pro ni
proces akreditace rentabilni. Pokud pouzijeme spodni odhad rozmezi ceny za posouzeni
dokumentace systému managementu, dojdeme k ¢astce 89 000 K¢. To odpovida
prvotnimu odhadu ceny od CIA pro laboratof této velikosti a mtizeme tedy konstatovat,
ze kontrolni vypocet ptfimych nékladu je spravny. Vypocet je uveden nize.

Laboratoir CVVOZE by ale méla vzit v potaz i nadklady nepiimé a svou situaci na
trhu.

(82%780) + 25000 =88960 = 89 000,—KC¢. (7.1)

Situace na trhu, respektive jeji dusledky z pohledu vedeni Laboratoie CVVOZE jsou
popsany v kapitole 8.3.

Neptimé naklady Laboratoife CVVOZE piimo spojené s akreditaci v sobé zahrnuji
praci, kterd Laboratoii CVVOZE nové ptibude. Tim je mySleno vedeni novych
zaznamu, Viz kapitola 6. Dale pak jde o udrzovani nové zavadénych postupt, které se
ale ¢asoveé nebudou vyznamné lisit od stavajicich postupl a nejsou tématem této prace.
Nové zavadéné postupy vychazi z normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 a z narokd
zaznami popsanych v kapitole 6.

Celkové nepiimé naklady byly po opakovanych konzultacich s pracovniky
Laboratore CVVOZE zaokrouhleny na 6 000,- K¢&/mésic, coz v sobé zahrnuje bud’
nutnost prescasii nebo zvlastni odmény pro pracovniky.

57



Néklady, které po akreditaci Laboratofi CVVOZE nové vzniknou a budou se muset
vynakladat pravideln€, v sobé zahrnuji i pravidelné¢ ovéfeni, ze Laboratoir CVVOZE
akredita¢ni pozadavky dale splituje. Jde o tzv. pravidelné dozorové navitévy. Casova
naro¢nost pravidelnych dozorovych navstév je vidét na obrazku 36.

1+5 23 24 24 27 28 29 32 33
620 24 24 25 29 31 33 35 36
21+50 27 29 31 31 35 36 37 39
51 =100 28 31 31 35 36 36 37 40
101 + 180 31 33 36 36 36 37 40 41
181 = 300 33 35 36 37 41 43 43 43
301 + 600 35 36 37 40 43 43 43 44
601 + 1000 36 37 40 41 43 43 44 44
1001 + 1500 37 40 41 43 43 44 44 45

Obrazek 36 Piedpokladany ¢asovy rozsah pravidelné kontroly [42]

Laboratot CVVOZE se znovu, obdobné jako pii stanoveni ¢asové ndro¢nosti
prvotniho posouzeni, zafazuje do sloupce 3-5 pracovniki a fadku 1-5 postupti. Casova
narocnost je tedy 24h celkem. Obdobnym vypoctem jako v rovnici 7.1. dostaneme
vyslednou c¢astku. Stejné jako u rovnice 7.1 je tfeba zapocitat pauSalni poplatky na
posouzeni dokumentace systému managementu o velikosti spodniho odhadu CIA, tedy
25 000,- K¢&. V tomto piipadé se dale piipocitava i rezerva ve vysi 10h odborné prace
posuzovani navic. Vypocet je vidét v rovnici 7.2 nize.

(24 +780) + (10 * 780 ) + 25000 =

51520 = 52000, —K¢. (7.2)

Miuizeme mluvit o lehkém nadhodnoceni pravidelnych néklad na akreditaci. Toto
nadhodnoceni bylo vlozeno také =z divodu konzultaci s pracovniky Laboratofe
CVVOZE, ktefi maji zkuSenosti sekonomickou naroc¢nosti provozu akreditované
laboratofe.

8.2.1 Workflow zaznami — Specialni zd&znam mimo rozsah akreditace

Béhem ptipravy na akreditaci Laboratofe CVVOZE vyvstala nutnost vytvafet nové
dokumenty v rdmci managementu informaci nazyvanych zaznamy. Tyto zdznamy a
jejich propojenost piiblizuje kapitola 5. Nicmén¢ nékteré ze zaznamu je nutné vytvaiet
v ramci novych ¢i upravenych postupi a vyzaduji dohled z ¢asového hlediska, jinak
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feCeno, je tfeba je vytvaret periodicky po riznych intervalech. Proto byl vytvotfen ve
spolupraci s manazerkou kvality novy interni soubor, ktery neni souéasti rozsahu
akreditace podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Tento soubor méa pouze
pomocnou funkci a slouzi k pfehledu novych postupti a vytvaieni zdznamd, a tedy
upravuje jejich ,,workflow*. Jedna se 0 velmi interni zalezitost, a proto nebude v této
préci dale zminovan.

8.3 Stanoveni zisku

Veskeré cCiselné udaje v kapitole 8.3. jsou smyslené a zménéné, aby bylo chranéné
obchodni tajemstvi Laboratoie CVVOZE. Nicméné pouzité postupy a poméry jsou bud’
stejné nebo jen lehce upravené. Skutecné stanoveni zisku bylo prezentovano interné
managementu Laboratore CVVOZE.

Po stanoveni nékladii na akreditaci v pfedchozi kapitole 8.2 je tfeba uvazit vliv
akreditace na vysledny zisk Laboratore CVVOZE. Zisk je cilem kazdého podnikani,
zkusebni ¢innost laboratofe muzeme za podnikani oznadit. Cilem tedy je, aby vstupni
finan¢ni obnos byl nizsi nez vystupni. Zisk definujeme v ekonomickém smyslu jako
rozdil vynosu a nakladid. Vynosy jsou v Sir§im smyslu veskeré finance, které subjekt
ziskd. V kontextu Laboratote CVVOZE se jedna o finance ziskané od zakazniku
Laboratore CVVOZE za provadéné zkousky, respektive celou zkuSebni ¢innost
obsazenou v odsouhlasené zakadzce. Néaklady piedstavuji mnozstvi ekonomického
zdroje, které je spotfebovano a je obvykle pfevadéno na finanéni prostiedky, i kdyZ jako
takové nemusi a obvykle nejde jen o tok penéz. Naklady tedy musime dale délit.
Z pohledu ur¢ené ceny, a tedy rentability akreditace, je délime na [42]:

e Pfimé —néklady, které 1ze pfifadit na jednu provedenou zkousku
e Nepiimé — ndklady spolecné pro vSechny zkousky, tj. rezijni ndklady
Pro lepsi pochopeni prace laboratofe bylo vyuzito déleni i na:
e Fixni — naklady vynakladané laboratoti bez ohledu na mnozstvi provedenych
zkousek, odpracovanych hodin ¢i piescast
e Variabilni — ndklady ménici se, resp. rostouci s kazdou vykonanou zkouskou
Pro laboratot budou vynosy zvyseny ve dvou smérech.
1. Zvyseni vynost z kazdé zakazky
2. Nové zakazky

Uvedené nové zdroje vynost byly identifikovany vedenim Laboratore CVVOZE
Vv predstihu a jsou jednou z motivaci pro vypsani tohoto tématu diplomové prace.
Vedeni Laboratoife CVVOZE ptedpoklada, ze stavajici zakaznici budou ochotni za jiz
provadéné zkousky platit vice viz niZe, protoZze kazda zkouska bude akreditovana a jeji
uzitnost pro zédkaznika bude vys§i. Zarovenn vedeni Laboratofe CVVOZE ptedpoklada,
Ze se jim podafi cilit na novy segment trhu, a to jsou zédkaznici, kteti maji zjem pouze o
zkousky provedené laboratoi akreditovanou podle normy CSN EN ISO/IEC
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17025:2018. Skrze spolupréci svedenim Laboratore CVVOZE bylo urceno, ze
smyslend ¢iselnd vyjadieni vyse zminénych sméra jsou nasledujici:

1. Zvyseni vynost laboratofe meziro¢né o 15%

2. Jedna nové zakézka v praiméru kazdy mésic

Ackoliv se v obou piipadech jedna o pramérné zvySovani, bylo pozadavkem

Laboratore CVVOZE, aby ve vyslednych grafech bylo pfipisovano vyslednych 15%
navySenych ziskll ke konci roku. Stejné tak bylo pozadovéno, aby kazdoro¢ni néklady
byly zobrazeny posledni mésic. Sdélenym diivodem je snadnéjsi prezentace a vizudlni
identifikace téchto piinost v grafech. Zaroven se tato Cisla projevi zejména v roénim
vyuctovani.

8.4 Stanoveni navratnosti

Celé stanoveni navratnosti je zkreslené kvili ochrané obchodniho tajemstvi Laboratoie
CVVOZE a veskeré tdaje tykajici se zisku a vynost Laboratofe CVVOZE jsou
smyslené.

V roce 2021 méla Laboratof CVVOZE vynosy v hodnoté 1 000 000,- K¢. Zdrojem
vynosl je zejména zkuSebni ¢innost, coz je pro ucely této prace dostacujici, protoze
finan¢ni analyza Laboratofe CVVOZE neni tématem této prace. Naklady tak, jak jsou
popsany Vv kapitole 8.3, dosahly 800 000,-K¢&. Vysledny zisk za rok 2021 tedy ¢ini:

1000 000 — 800 000 = 200 000, —K¢. (7.3)

Laboratot CVVOZE provedla 100 zkousek za cely rok 2021, toto Cislo je rovnéz
naprosto smyslené. Primémy vynos jedné zkousky je tedy 10 000,- K¢&. Naklady
V jednom meésici €ini v priméru zaokrouhlené 66 667,- K¢. Témto mésicnim ndkladim
odpovidaji zisky 16 667,- K¢ Zminéné finanéni idaje jsou zobrazeny v tabulce 1 nize,
ktera zaroven zndzorfuje vynosy, naklady a zisky akreditace.

Vynosy akreditace z prvniho ze dvou sméru tak, jak je popsano v kapitole 6.3, jsou
reprezentovany ziskem 15 % z 1 000 000,- K¢, tedy 150 000,- K¢ ptipsanych v kazdém
11. mésici. Nejedna se o piesnou reprezentaci vysledného rozlozeni vynosu, ale je tak
uéinéno dle pfani Laboratofe CVVOZE, aby byl jasné vidét ptimy vliv ziskané
akreditace. Vynos, resp. zisk by byl jinak rozdélen v kazdém mésici a byla by to méné
nazorna reprezentace vysledku. I pfesto, ze se jednd o smyslend Cisla, byla tato Zadost
Laboratore CVVOZE vV praci zobrazena, aby byla zachovéna alesponn pfiblizna
podobnost s vysledky analyzy finan¢ni navratnosti piedanych vedeni Laboratote
CVVOZE.

Vynosy z akreditace z druhého ze dvou smérd jsou reprezentovany vynosem
10 000,- K¢ kazdy mésic, jenz reprezentuje nové provadénou zkousku v rdmci zakazky,
kterou by Laborator CVVOZE bez akreditace podle normy CSN EN ISO/IEC
17025:2018 neziskala.
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Néklady na akreditaci ve smyslu kapitoly 8.3 jsou vidét ve sloupci ,,Naklady
akreditace* v tabulce 1. V prvnim mésici je zobrazen narazovy vstupni naklad na
akreditaci ve vysi 89 000,- K¢ tak, jak byl ur¢en v kapitole 8.2. Déle jsou v tom sloupci
uvedeny mésic¢ni naklady ve vysi 6 000,- K¢ tak, jak jsou vysvétleny v kapitole 8.3.
Jednou za rok je kmési¢énim nakladim pfi¢ten jednorazovy naklad vychazejici
z pozadavkll na udrzeni akreditace laboratofi. Naklad na udrZeni akreditace laboratofti
by vznikal v riznych mésicich a mohl by mit riznou vysi i podle pfipadné kontroly
CIA, ale jeho kumulovana velikost by neméla presdhnout uréenou hranici. Tim vsak
vznika Laboratoti CVVOZE ptidruzena povinnost mit k dispozici volné finanéni
prostiedky pro kryti tohoto nakladu. Nicméné jedna se o trividlni pozadavek, ktery
Laboratoi CVVOZE realné nebude mit problém splnit. Tento ndklad byl také na piani
Laboratore CVVOZE umistén ke konci roku, aby kontrastoval svysi vynosi
z akreditované zkusebni ¢innosti laboratofte.

V tabulce jsou dale vidét sloupce pro kumulovany finan¢ni tok a kumulovany zisk.
Kumulovany finan¢ni tok odrazi postupny ptechod ze ztraty z diivodu pocatecnich
nakladt az do jasné ziskovosti, je to soucet ziskii generovanych akreditaci. V pfimém
kontrastu je kumulovany zisk Laboratofe CVVOZE, ktery zobrazuje stav, pokud by se
akreditace neuskutecnila.

Tabulka 1 Relevantni néklady, vynosy a zisky Laboratore CVVOZE

Mésice Naklady Vynosy Zisk Kumulovany Naklady | V§nosy Zisk Kumulovany

akreditace| akreditace |Akreditace | finan¢ni tok zisk
1 89 10 -79 -79 66,67 83 16,67 17
2 6 10 4 -75 66,67 83 16,67 33
3 6 10 4 -71 66,67 83 16,67 50
4 6 10 4 -67 66,67 83 16,67 67
5 6 10 4 -63 66,67 83 16,67 83
6 6 10 4 -59 66,67 83 16,67 100
7 6 10 4 -55 66,67 83 16,67 117
8 6 10 4 -51 66,67 83 16,67 133
9 6 10 4 -47 66,67 83 16,67 150
10 6 10 4 -43 66,67 83 16,67 167
11 6 160 154 111 66,67 83 16,67 183
12 58 10 -48 63 66,67 83 16,67 200
13 6 10 4 67 66,67 83 16,67 217
14 6 10 4 71 66,67 83 16,67 233
15 6 10 4 75 66,67 83 16,67 250
16 6 10 4 79 66,67 83 16,67 267
17 6 10 4 83 66,67 83 16,67 283
18 6 10 4 87 66,67 83 16,67 300
19 6 10 4 91 66,67 83 16,67 317
20 6 10 4 95 66,67 83 16,67 333
21 6 10 4 99 66,67 83 16,67 350
22 6 10 4 103 66,67 83 16,67 367
23 6 160 154 257 66,67 83 16,67 383
24 58 10 -48 209 66,67 83 16,67 400
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Graf 1 slouzi k reprezentaci ziski teoreticky dosazitelnych akreditaci. Pro graf je
pouzita Sablona uzivana ve firmach k lepsi prezentaci vysledkti a progn6z. Zejména
finan¢ni vysledky a toky penéz, tj. ,,cash flow* je obvykle prezentovan touto formou.
V grafu 1 mizeme jasné identifikovat dalezité polozky z tabulky 1 a to v porovnani
k pfedchozim ziskim. Zaneseme-li do grafu rozdil vynost a nakladd, vidime, Ze zisku
je dosahovano. Zisk je hlavnim cilem podnikatelské cinnosti respektive zkuSebni
¢innosti laboratofe z pohledu ekonomického. Zisk je celkové kladny, ale toho je
dosahovano kombinaci obou smérti novych vynost. V grafu je vidét piinos vznikly
nové provadénou zkouSkou kazdy mésic, reprezentovany pravidelnymi kladnymi
¢astkami. Tento zdroj vynost pokryva veskeré pravidelné naklady a generuje pak jen
maly zisk 4000,- K¢ kazdy mésic. Sam o sob¢ by tento zisk nemusel byt dostateény pro
akreditaci. Nicméné ve spojeni sdruhym v grafu jasné identifikovanym zdrojem
vynost, a to zvySenim meziro¢nich ziski o 15%, se jednd o vhodny a vice nez
dostateény finan¢né-ekonomicky vysledek provadéné akreditace Vv Laboratofi
CVVOZE.

V grafu jsou rovnéZ se¢teny nové teoreticky generované zisky se stavajicimi zisky
Laboratore CVVOZE. Vidime, ze pii pouziti téchto smyslenych ¢isel dosahuji zisky
z akreditace srovnatelnych celkovych hodnot s pivodnimi zisky.

Akreditace a jeji rentabilita je dle zadani Laboratofe CVVOZE uvazovana spise
v kazdoro¢nich souhrnnych vysledcich, a proto jsou v tabulce 1 sloupce, které uvadéji
LHkumulované® vydélky. Kumulovany vydélek vznika po secteni ziskil, ztrat a odecteni
ptiznanych dividend za dané sledované obdobi. Pro Laboratoif CVVOZE, ktera neuvadi
7zadné priznané dividendy, odpovidd tedy celkové vysi zisk.[43] VySe zminéné
kumulované vydelky neboli zisky jsou zobrazeny v grafu 2. V grafu 2 je jasné vidét, ze
akreditace své naklady pokryje a za¢ne byt celkové ziskova po prvnim roce fungovani,
a to i sodectenim pravidelnych a pocate¢nich nakladid na akreditaci tak, jak jsou
popsany Vv kapitole 8.2. Nicméné zvlasté naklady v prvnim roce musi byt Laboratof
CVVOZE schopna kompenzovat a pokud nezatne dobfe prezentovat svym
potencialnim zakaznikiim svou nové ziskanou akreditaci, tak se po¢et mésicti, 0 které se
tento proces opozdi, rovna po¢tu mésict, 0 které se zpozdi zisky z akreditace.

Casto sledovanym parametrem v podnicich, které se rozhodnou pro investici do
novych postupi a nové iniciativy, je celkovy pomér novych i starych finan¢nich
obnost.. Tento celkovy prehled je vidét vgrafu 3. V grafu 3 neni dulezity ani
vypovidajici celkovy soucet jednotlivych polozek v daném sloupci, ale jejich vzajemné
velikosti dané do pomért.

V grafu 3 vidime, ze oproti zisku jiz kumulovaného Laboratofi CVVOZE nepftinasi
akreditace prili§ destabilizujicich prvkd, a to ani v oblasti nakladi nebo vynosi. Je
vidét, Ze akreditace splituje cil mensiho, ale vyznamného podpofeni ziskovosti
Laboratoie CVVOZE, kterd bude rist s po¢tem vykonanych zkousek.
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Graf 3 Celkové velikosti polozek cashflow v Laboratoti CVVOZE pro nasledujici 2 roky po akreditaci
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Predpokladanou celkovou finanéni rentabilitu akreditace Laboratore CVVOZE dale
shrnuje nize uvedend tabulka 2. V tabulce jsou tedy uvedené zjednodusené a piimé
vysledky odhadu finan¢ni rentability. V této tabulce je uvazovand i rezerva pro
neptredpokladané naklady Laboratore CVVOZE po akreditaci. Rezerva je ve vysi 10%
puvodnich naklada Laboratoie CVVOZE a je rozprostiena do kazdého mésice, aby byla
demonstrovana i méné optimalni vyse nakladu Laboratote CVVOZE.

Tabulka 2 Rentabilita Laboratofe CVVOZE se zapoctenou rezervou 10% puvodnich
naklada

, , Naklady . . .
Mésice Naklfady Vynf)sy laboratore Vynosyv Cel!<ovy Kumu‘lova ny
akreditace |akreditace laboratore zisk zisk
+10%

1 -89 10 -73,3 83 -69 -69
2 -6 10 -73,3 83 14 -55
3 -6 10 -73,3 83 14 -41
4 -6 10 -73,3 83 14 -27
5 -6 10 -73,3 83 14 -13
6 -6 10 -73,3 83 14 1
7 -6 10 -73,3 83 14 15
8 -6 10 -73,3 83 14 29
9 -6 10 -73,3 83 14 43
10 -6 10 -73,3 83 14 57
11 -6 160 -73,3 83 164 221
12 -58 10 -73,3 83 -38 183
13 -6 10 -73,3 83 14 197
14 -6 10 -73,3 83 14 211
15 -6 10 -73,3 83 14 225
16 -6 10 -73,3 83 14 239
17 -6 10 -73,3 83 14 253
18 -6 10 -73,3 83 14 267
19 -6 10 -73,3 83 14 281
20 -6 10 -73,3 83 14 295
21 -6 10 -73,3 83 14 309
22 -6 10 -73,3 83 14 323
23 -6 160 -73,3 83 164 487
24 -58 10 -73,3 83 -38 449

V grafu 4 nize jsou vidét veSkeré naklady, kter¢é u Laboratofe CVVOZE
predpokladame, a to vcetné zvySeni puvodnich nakladi Laboratore CVVOZE 0 10%.
V grafu jsou uvedeny take vynosy, a to jak ptuvodni vynosy Laboratofe CVVOZE, tak i
predpokladané vynosy jen z akreditace. Celkova vyska sloupci je pak celkovymi
vynosy, resp. ndklady. V grafu 5 je zndzornéna celkova finan¢ni rentabilita akreditace, a
to formou kumulovaného finan¢niho toku, ktery znazoriiuje zménu ze ztraty na zisk.
Vyznam kumulativniho zisku je zejména reprezentativni, protoze svym vyvojem
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nejlépe odrazi naslednou zkuSenost Laboratofe CVVOZE se ziskovosti provedené
akreditace. Kumulativni zisk je tak nejlep$im pfirovnanim. Po akreditaci se Laboratot
CVVOZE stane celkové ziskovou béhem prvnich 12 mésict od provedeni akreditace.
Pokud Laborator CVVOZE nebude ihned po akreditaci vyuzivat nové umoznéné smeéry
vynosu tak, jak jsou uvedeny v kapitole 8.3, tak se pocet mésict tohoto prodleni rovna
poctu mésicti, 0 Které se opozdi progndza piedpokladané navratnosti vlozenych
finan¢nich prostfedkt Laboratore CVVOZE.
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9. ZAVER

Piiprava na akreditaci Laboratofe CVVOZE provedend v rdmci této diplomove prace
Vv sobé zahrnuje shrnuti pozadavkt nutnych k akreditaci tak, jak jsou uvedeny v normé
CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Shrnuti pozadavkii bylo provedeno jen v obecnych
pojmech a s ¢astymi odkazy na normu, aby neporusovalo platnou legislativu. Diiraz byl
vénovan i konkrétnim dokumentim, které Laboratoir CVVOZE musi vyplnit a zaslat,
aby zahdgjila proces akreditace. Zaroven je soucasti prace blizsi seznameni se samotnou
Laboratoti CVVOZE, a to s dirazem na tii zkuSebni zdroje Laboratote CVVOZE.
Jednd se 0 zkratovy generator, zkratovy transformator pro zkousky pfi nominalnim
chodu a mensi zkratové zkouSky do 10kA a zkratova baterie pro zkratové zkouSky
vysokonapétovych pfistroji. Kapitola 3 je vénovana stru¢né reSerSi védniho oboru
metrologie. Tato kapitola dopliuje uvodni kapitolu vénovanou akreditacnimu systému
CR, jehoz soucasti je i akreditatni proces. Pro Laborator CVVOZE je pii piipravé na
akreditaci podstatny i odhad finan¢nich nakladd. Progn6za uvedend v préci oznacuje
akreditaci jako rentabilni jiz v prvnim roce od ziskani akreditace. Veskera uvedena ¢isla
jsou kvuli ochrané¢ obchodniho tajemstvi Laboratofe CVVOZE pozménéna, ale data
prezentovanda vedeni Laboratofe CVVOZE ukazuji také na ziskovost akreditace. VVolba
software, ktery bude pouzit pro realizaci systému managementu informaci je pro
Laboratof CVVOZE rovnéz zasadni, a proto je v praci navrzeno né€kolik vhodnych
alternativ. Stavajici software Q-LanYs je sice pro akreditaci dostaCujici, nicméné
Vv praci je doporuc¢eno zaméfit se v budoucnu na zavedeni softwaru CAQ AG. Kapitola
dokumentujici stézejni Cast piipravy k akreditaci popisuje dokumentaci, kterou bylo
nutné zkontrolovat, doplnit nebo nové vytvofit a zaroven odrazi i nové postupy, které
byly pti praci v Laboratoii CVVOZE zavedeny. Laboratoif CVVOZE byla ptipravena
k akreditaci podle aktualizované normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 a proces
akreditace muze zacit, jakmile k tomu vedeni Laboratofe CVVOZE vyda pokyn a zasle
ptislusnou dokumentaci. Cile, které si diplomova prace v Uvodu kladla, byly splnény.
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Priloha A - Zadost SR

Adresat: Cesky institut pro akreditaci o.p.s.
Olzanska 5473

0y i

30 00 Praha 3

ZADOSTO:

[ Udéleni akreditace|
O Prodlouzeni platnosti udélené akreditace

iZadost je nutno pedat nejpozd&ji 120 dnd pfed skonfenim platnosti udélené akreditace.

Bude-li adost podana po uplynuti uvedené Ihity, bude pesuzovana jake #adost o udéleni
akreditace.)

Rozsireni rozsahu akreditace (véetné flexibilniho rozsahu akreditace)

0 Omezeni rozsahu akreditace

Pozastaveni akreditace

B Zrugeni rozhodnuti o pozastaveni akreditace

[ Zaznamenani jinych zmén Gdaji ve spisu a vydani nového osvédéeni
O Zruseni akreditace

0 Vydani osvédceni o akreditaci v Cizim JAZYCE: vueveresniisinsnsssnannn

dle § 16 odst. 1, 5a 7 zakona &. 22/1937 Sb._, o technickych pozadavcich na vyrobky, pro:

Zadatel: subjekt posuzovani shody (préavnicks / fyzicks osoba oprévnns k podniként)

jméne, prijmeni a datum narozeni

Mazev nebo obehodni firma / &. objektu

Adresa sidla zapsana ve verejném
rejstriku nebo jiné evidenci / misto
trvalého pobytu (viens PS5

Adresa pro dorucovani
{je-li adiSnd od adresy sida ( misks trvalého pobitu)

&0 I datowve schranky

Internetova adresa (web)

Pozn.: Vile uvedend Udaje jaou urdany ke zvefejnénl v souvielost 8 udélenim akrediface.

Ma zikladé posouzeni podle potadavki harmonizovang nommy:

TSN EN ISONEC 1T025:2018 (7L, K1) | @ | CSM EN IS0 170342017 (VM)

CEN EN ISCMES 17020:2012 (10) £5M EN ISCMEC 170242013 (COP)

5N EM ISONES 17021-1:2018 {COSM) CSM EN ISOMEC 17028:2020 (GHG)

o

o
CEM EM ISOMES 17085:2013 (SO [u] CEM EM |50 14085:2013 [GHS)
CEN EM 120 15180:2013 (ML) O | C=HENISOIEC 17043:2010 (PZZ)

Zadatel v souladu & &1, 4.2 normy CSN EN ISO/EC 17011 uvadi:

)

3

4

5)

&)

Jsem seznamen s fungovanim skreditaéniho systému Ceske republiky a podminkami akreditace,
stanowenymi zejména nafizenim Ewvropského paramentu a Redy (ES) & 785/2008, zakonem
£. 22/1997 2b. a normou CEM EM ISCVIES 17011 w platném znéni.

Prohlasuji, #e jsem sezndmen s postupy a s podminkami posuzovani akreditsénich pofadavkd podle
prisluné harmonizované normy, pripadnd jimych nommativiich dokumentd, vietné poZadavkd platné
evropske a narodnd legislativy.

Zavazuji == frvale plnit akreditaéni poZadavky v rozsahu, v némE o akreditaci usiluji, resp. v némz mi
bude uddlena, s zavazuji se poskytowst dikszy o takowém plnéni. To plati i pro pfiped zmén
gkreditatnich poZsdavkd, jim? se plizplsohim.

Zavazuji se poskytnout takovou soudinnost a spolupraci. kiere jsou nezbytne, aby bylo akreditacnimu
orgénu umoZnéno ovefit pinéni akreditanich poZadavid. To plati zeiména pro vEechny prostory, kde
jsou provadény Sinnosti posuzovani shody.

Zavazuji se poskytnout skreditaénimu orgénu pfistup k pracovnikdm, pracovidtim, wybsveni,
informacim, dokumentim & zéznamim v mife nezbyiné k posouzeni pinéni skreditaénich poZadavkd.
Zavazuji se na Zadost akreditadniho orgénu zajistit svédecks posouzeni mnou peskytovanych sluzeb.
“WEude tam, kde provadim ginnosti posuzovani shody u zakszniks, snim budu mit vynutitelng
ujednani_umoznujici pristup akreditstniho organu k posouzeni téchto cinnosti na jeho pracovict
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[swEdecke posouzeni).

71 Zavazuji se cdkazovat =2 na akreditaci pouze v rozsahu, pro ktery mi tato byla udélena.

8) Zavaruji s dodrZovat polifiku skraditaénihe orgénu pro uZivani skreditaéni znacky a nepouZivat
udélenou skreditaci zpUsobem, ktery by mohl chrozit povést skreditaéniho orgénu.

§) Favezuji se hradit skuteénd wymelofené naklady spojené s abreditaci zplsobem stanovenym
skraditaénim orggénem.

10} Zavazuji se skreditani organ bez odkladu irformovat o vyznamnych zménach vztahujicich se
k skreditzci, zejména o zménach v
a) pravmim, obchodnim, viastnickém nebo organizadnim statusu,
b} ocrganizaci, vrcholovem vedeni a klicowych osobach,
c) hlavnich politikach,
d) zdrojich a pracovistich,
g) rozsahu skreditace,
fi daldich zaleitostech, ktaré mohou ovlivnit mow schoprost pinit skreditséni poZadavky.

11} Zavazuji =2 spolupracovat pfi wyfizovani stiZmosti na mou Einnost, kieréd mi budou skreditzénim
orgénem postoupsny, & poskytnout soudinnost nezbytnou k jejich réadnému profstieni.

MNiZe uvedene piilohy Zadosti jsou jeji nediinou soudsst:

O | Piilcha &1 | doklad osvédZujici prawni csobnost Zadstele 8 jeho opréwnéni provozovat
tinnosti, pro kieré ma byt askreditace wdélens, nevyphivaji-li tyio skuteénosti
z verejneho rejsiriku

Priloha & 2 | dopliujicl informace o Zadateli (objekt akreditace, lidske a technické zdroje)

Priloha &. 3 poZadovany rozsah Sinnostl posuzovani shody (rozsah akreditace)

Ffiloha &. 4 | dokumentovany popis systérmu managementu dle verze normy uvedené v Z3dosti
[napf. pfiruéka kvality), pokud jiZ neni na CIA

Prilcha & 5 | informace o organizacni struktufe objekiu a jeho zadlenéni do struktury Zadatele
(pokud neni socudastl piilohy &. 4 Zadosti)

Priloha &. 6 informace o Ofasti v programech zkougeni zplisobilosti (viz MPA 20-03-)

Priloha &. 7 poZadovans zmany u Zadosti o omezeni rozsahu, pozastaveni skreditace, zruseni
rozhodnuti o pozastaveni akreditace a zaznamenani jinych zmén dajl ve spisu
s o vydani nového osvédiéeni

O | Pfiloha & 8 | dokled o opréwnéni zastupce subjekiu jednat jménem subjektu / za subjekt.
nevyphivadi z vereiného rejstriku

Jmiénem subjektu v t&to véci ve smyshu £ 20, nebo za subjekt podle § 33 zakona & 5002004 Sk, spravni
fad, jednd a prévni jednéni spojené s skreditaci v rozsahu této Z&dosti & navazujicich dozord v plném
rozsahu Ginl (déle jen  zéstupce subjekiu™y

Titul, jménc, prijmeni funkce

Telefon e-mail

Dirvod opravnéni [ Podnikajici fyzicks osoba [ Fovéfeny zamésinanec
[ Stetutami organ / stetutami zastupce [ Vedouwci oditépného zévodu
[ Prokurista [ Pin& moc zmocnénec die § 33)

Pozn. Vyhe Uvedand UOaje [0U UrCeny ke Ipracovanl v roZsalu nezbyinem pro provedenl fizenl a navazulicich
dozond.

Jako zistupce subjekiu prohladufi, Ze veikeré Odaje uvedené v Zadosti jsou pravdivé a odpovidaji
soucasnemu stavu,

Misto a datum: Podpis:
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Priloha B — Objednavka posouzeni dokumentace

systému managementu

Cesky insfitut pro akreditaci, o.p.s.

OBJEDNAVKA POSOUZENiI DOKUMENTACE

SYSTEMU MANAGEMENTU

{pouze posouzeni dplnosti dokumentace subjekiu posuzovani shody)

Subjekt posuzovani shody (pravnicka | fyzicka osoba):

Nazev | jméno a phijmeni

Adresa sidla ! bydlisté
(vEstng PEC)

ID datoveé schranky

Adresa pro doruéovani

(viaimE PEC tvede e jon v plipads
ahseroe dalove schrdnky nebo pafadaviu
Fasibni korespondence na tulo adresu)

IC DIC
Telefon fax
Internetova adresa e-miail

Objednavame posouzeni dokumentace systéemu managementu zpracovane podle normy:

CSM EN IZQMEC 17020:2012 O | CSMEN ISOIEC 17024:2013

5N EM ISOVEG 17025:2015 B | S5MEMISOIES 17043:2010

CSNEN I20MEC 17021-1:2018 | O | £SMENI20MEC 17020:2020

5N EN ISOVEC 17085:2013 O [ CeMENIS0 14085:2013

Ooooo

C5M EM 150 15188:2013 O [ CeMENIS0 170342017

2)

3)
4)
3}

B)

Jzme seznameni & fungovanim akreditainine systému Ceské republiky.

Prohlasujeme, #e jsme seznameni s postupy a s podminkami posuzovani dokumentace
systému managementu podle pofadavkd pfislu$né harmonizovang normy, pripadné jinych
normativnich dokumenti.

Poskytneme takovou soufinnost @ spolupraci, kieré jsou nezbytng, aby bylo akreditaénimu
organu umoznéno posouzeni dokumentace systému managementu.

Zpiistupnime informace, dokumenty a zaznamy nezbyiné pro posouzeni dokumentace
systému managementu.

Zpfistupnime dokumenty, kieré umoEni pochopit stupef nasi nezavislosti a nestrannosti na
organech, & kierymi jsme ve vztahu, pokud to plipada v Gvahu.

Uhradime vezniklé naklady za posouzeni dokumentace systému managementu zplisobem
stanovenym akreditatnim crganem.

Jsme srozumeéni, Ze konkréini podminky posouzeni upravi smicuva o kontrolni Cinnosti -
posouzeni dokumentace systému managementu.

MiZe wvedené pfilohy objednavky posouzeni dokumentace systému managementu jsou jeji

nedilnou soucasti:

1| FPrilcha &. 1 | doklad o pravnim postaveni Zadatele *)

B | Friloha &.2 | doglfiujici informace o subjekiu posuzovani shedy

C| Friloha &. 3 | zpecifikace pledmétu = rozsahu Sinnosti subjekiu posuzovani shody

B | Friloha &. 4 | deokumentowvany popis systému managementu napr. sktudini prirucka keality

0| Friloha &.5 | informace o organizaéni sinikdufe subjektu posuzovani shody, popf. o jeho zaflenénd v
siruktufe Zadajiciho subjekiu (pokud neni soudast pRirudky kvality)
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Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.

Ol | Priloha &. & | u zkuiebnich, zdravoinickych a kslibraénich laberatofi (a v plipadé, Ze zkuSebni
ginnost vykonava certifikadni organ certifikujicl produkty mebo inspekani organ)
informace o GS=sti v programech zkouSeni zplsobilosti, pokud fo je vhodné

Clenové statutarniho organu jednajici jménem objednatele

Titul, jméno, prijmeni funkce

Opravnény pracovnik subjektu posuzovani shody

Titul, jmiéno, prijmeni funkce

telefon | | maobil | e-mail

Jménem objednatele (subjektu posuzovani shody) prohlasuji, e veskeré Udaje uvedené
v objednavce jsou pravdive a odpovidajl soucasnému stavu.

v dne

podpisy Send statutémiho orgénu nebo povéfeného zastupes )

") Pfedkldds sa jen v pipadé, Fe 3adatel nend zapsdn v obchadnim rejstfiku, resp. netze ovéfit peZadovans
lidaje na portdle cbchadnihe rejstitku a shirce listin hdps2fiorjustice.cz. Za doklad o prévnim postaveni
suljekiu Iz= povaZovat napf. nasledujic ovéfieng dolurnenty: Zivnestenske nebo jing oprawnéni, zfizovacs
nebo zakladatelskou stinu nebo registrac u plisluiného organy k tomu oprawnénsho

=} QSR - zakon & 981052 Sb., obfansky sowdni f3d (5 21); zmocnénd k zastoupend Zadatele se prokazuje
pisemnou plnow moci (5 33 zakona &, S00/2004 S0
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Priloha C — Doplnujici informace o Zadateli
Dopliujic informace o zkudebni laboratofi

Slovni navrh rozzahu akreditace (nepiEe 300 mmakal véetné mezer):

Cast 1 - Udaje o zkusebni laboratofi

Mazev .-lheditg}"ami
Agdresa =idla leboratos
Talafim Mobil
Weh e-rnail
Seznam a obsazeni klitovych funkei
Vedoucl Zastapce
Mienarer kvality Zastapce
Celkovy poiet osob pracujicich ve zkuniebni laboratofi
{intermich i externich)
Piehled pracovist’
Pracovisté £, 1 | Mazev
Adrasza
Wadoucl
Pracovigté £ 2 | Nazev
Adraza
Wadoucl
Pracovisté £.3 | Mazev
Adraza
Wadowcl

Ard

Dolmmentace systému managementu je fizena v v tistene formé

Provadi laborator interni kalibrace podle MPA 30-02-. (poked ana,

wyplnit rebevanind tduge v Sstoch 2 o 3 iddo plikeiy

Zajizfuje laboratol metrologickou navarnost alternativain

zpisobem podle MPA 30-02-.

ipakoud ann, viplee? relevaeind Gdaje v ddsn 3 o pitkaly

Laborator Zada o posouzeni plnéni poiadavia FCC (Eederal,

Comupnication Commizssion) dle CFR Tiflp 47 Part 15

Subpart B
Posouzeni pro icely autorizace'oznameni AND
O EA-217W:2016 0O EA-217 WE3020 ME

Laborator Zada o posouzeni pro adely uznani laboratore AND

O0OD0OD0 Oo0O oOoooooo

v ramci OIML-CS ME

Fiplat jem diitels oovéddent o akreditaci
Imény viznamné ovlivimjici £innost a provez zkuiebni laboratore vztahujici se k:

pravaimu, obchodnimm, vlasticksmu nebo orgamizaénimm stahotn

organizaci, vrcholovamu vedend a ke klifovim osobam

hlzmim politikam

O ooo

zdrojim 2 prostoram
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Priloha &. 2

Dopliiujici informace o zkufebni laboratoii
O | rozzahn akraditace
o junm zalefitostern, které mohou ovlivmit schopnost zkufebni laboratore phut alreditadni

pofadavky

provedens zmény od posledmt navitény aloeditainthe organuo (vvplingl jen dritels osvédéeni o
akraditact)
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Piiloha €. 2

Dopliiujici informace o zkuSebni laboratoii

Cast 2 — Seznam viech osob zapojenych v systému managementu zlku3ebni laboratofe a pehled jejich &innosti/opravngnil

titul, jméno,
prjmen

Pracovit .

funkce / pracovai
zafazeni

oprivuéai o
ahouilyodbiry
vzorki ¢

opravoéni
podepizovat vistupai
dolomenty (napf.

opravoéni
formulovat odborna
stanoviska a

interpretace
vysledlal zhoouiek €.

izarant flexibilniho
rozsahn akreditace
zhouiek £.

oprivaini e
intern kalibrace v
obora

! Zadatel miZe ty

o infomeace poskymout v jiné formé (rapf. jako soudast dolumentovansha systém menagementn prmcly kvelity nebo jingho Hzendho dolorment) pokud je
rozsah informact shodny.
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Dopliivjici informace o zkudebni laboratofi

Cast 3 — Seznam méficich zafizeni, jejichZ kalibrace je zajifténa alternativnim

zpusobem nebo interni kalibraci dle MPA 30-02_.°

poradove
cielo

popis polaily rlmiebnibo 8 méfiaho zafizent

identifiliace Lalibracniho
postapu v pripadé kalibrace
zajisténé interné

Zadats]l mige tyto informace poskyinont v jingé formé (napf. jako soufist dolumentovaného systému
manzzementy, prindky kvality rebo jineho Hzensho doloument)
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Priloha D — Specifikace rozsahu akreditace

zkuSebni laboratore

Specifikace rozs
Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:
nizev subjeltu posuzovani shody (pravnické nebo fyzické osoby)

(objeltn akreditace)

adreza Ziméebni laboratofe

naATa 7

Pracoviité zkniebni laboratoie:

1.  nazev pracovizte adre=a pracoviste
1. nazev pracoviztd adre=a pracovists
3. nazev pracoviaté adreza pracovista

LaboratoF poZaduyje/uplatings Aexibilnd priztup k rozsahu afreditace upFesndny v dodatiu.

Aktuding zesmam Sinnosti provadénich v ramsi flexibilniho rozsahu ma laborater & dispozici (napy.
na webertich strankach labovaters www ... nebo , u vedouciho laboratore ™).

LaberateF poskytyie odbornd stanovizka a imterpretace Woledind shoufek

LaboratoF je sprisobila provadst samostaimes vearkovdnl

1.  Nazev pracovizté
Zkousky:
Pabmdoni Presny nazer Identifilesce A
&lo ' | Zloiebmibo postupu | metody zlmEebaniho postupn / metndy * Predmét zkoaiky
1
2
7%

!+ plipadd, Ze lsboratod je schopna provadés zhoudky mimo své stilé prostory, jsou tyto zkoudksy u pofadoveho
cizla oznateny kvdzdickou

* u dstovamich dokumentd) identiflonjicich Zofcbni postopy se poudfvajl pouze tyto komkami postupy,
u padatovamich dokument identifiiojicich zhudebnd postupy == poufivd pejmovdisl vydind uvedsnsho
postupa (viemé viach zmeén)

Diodatek:
Flaxibibm rozzah akreditace

Poradova cizla sl

Lahoratof mife modifikovat v dodation uvedsné zimSshni metody v dané oblast akreditace phi zachowvan
princim méreni. U zhoufek v dodatim newvedesich nemife labhoratof uplstiovat flewibilnd priztip k rogsshm
abreditace.

Sirana 1 z celkoveho pocia 2 stran
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rozsahu akreditace zknSebni laboratoie

Specifikace rozs

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISOMEC 17025:2018:

nizev subjekin posnzovini shody (pravnické nebo fyzické osoby)

NAZEY

adresa zhkSebmi laboratore

sebni laboratote (objeltn alreditace)

Vzorkovani:

Padada Presny mizev Tdentifilace e
tila postupu odbéru vzorku postupu odbéru vzoria * Fredmet odbern
1
2
3

! dstovamich dokumenth identifilgjicich postupy odbér vzarkn se pousfvail pouze tyto konkréted postapy,
1 padatovamych dolormentn identiflenjicich postupy odbdm voorky se poufiva nejrovejdl vydin avedensho

postupa (vieme viach Tmén)

Akreditace pro icely autorizace/oznameni:

Zalladui pofadaviy | _

] . Postup pesuzovini harmenizovane techniclé
e Froduki / skupina produloi shody / modul / AVCP specifilisce:
I¥stem produlctore specifikace / viastnesti /
techmicke mormy
1
1
3

Sirana 1 z celkového poctu I stran
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