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ABSTRAKT

Tato diplomova prace se zabyva tvorbou komplexniho navrhu interniho auditu ve zkuSebni
laboratoii pro potieby Ceské firmy zabyvajici se vyrobou Cisticich prostiedkt. Cile prace
spoc¢ivaly v popisu soucasné¢ho stavu ve vybrané zkusebni laboratofi v porovnani s normou
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, véetné kompletace dokumentace stanovujici rozsah
pusobnosti zkusSebni laboratofe. Nasledné€ byl piipraven a proveden interni audit zahrnujici
vypracovani zpravy z interniho auditu, vyhodnoceni a uvedeni zavéri do praxe zkuSebni
laboratoie. Vysledny ptfehled mtize slouzit zkusebnim laboratofim jako pomoc pfi pfiprave
na akreditaéni audit podle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

ABSTRACT

This diploma thesis deals with the elaboration of a comprehensive internal audit proposal
in testing laboratories for the needs of a Czech company engaged in the production of cleaning
products. The aim of the work is to describe the current state in the selected testing laboratory
in comparison with the standard CSN EN ISO / IEC 17025: 2018, including complete
documentation determining the scope of the testing laboratory. Subsequently, an internal audit
was prepared and carried out, including the preparation of internal audit reports, evaluation
and implementation of the conclusions of the testing laboratory. the resulting overview can
serve testing laboratories as assistance in preparing for the accreditation audit according
to the standard CSN EN ISO / IEC 17025: 2018.

KLIiCOVA SLOVA

Akreditace zkuSebni laboratofe, systém managementu laboratofe, dokumentace systému
managementu, interni audit, posuzovani shody
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UvVOD

Latinsky pojem accredo znamena v piekladu divérovat, a odtud také Cesky pojem akreditace
znamend poskytnuti diveéry. Akreditované zkusSebni a kalibracni laboratoie jsou ovéreny
akreditacni autoritou, coz dava jejich zdkaznikiim zaruku, ze laboratof provadi své Cinnosti
v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

Obecné napomahd akreditace ve zkuSebnich a kalibra¢nich laboratofich nastavit
spole¢nou uroven. Diky akreditaci 1ze konstatovat, Zze zkouska provedend v akreditované
laboratoii je za dodrzeni urcitych podminek srovnatelna se stejnou zkouskou provedenou v jiné
akreditované laboratofi, a to v ramci celé Evropské unie.

Tato diplomova prace ma slouzit jako podklad pro spravnou praxi ve vybrané zkuSebni
laboratofi. Prvnim cilem prace je definice problematiky a popis sou¢asného stavu ve vybrané
zkudebni laboratofi v porovnani s normou CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 véetnd kompletace
dokumentace. Druhym cilem je ptiprava interniho auditu ve vybrané zkusebni laboratofi véetné
provedeni interniho auditu a zhodnoceni interniho auditu. Dal se ma tato diplomova prace
zabyvat vypracovanim zpravy z interniho auditu dle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.
Poslednim cilem je vypracovani zavéru a doporuceni pro praxi, diky ¢emuz bude mit vybrana
zkuSebni laboratof Sanci uspét pii akreditacnim auditu. Vysledky prace budou slouzit pro dalsi
zkuSebni nebo kalibrac¢ni laboratofe, které se chystaji na akreditacni audit podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 jako zdroj informaci.

Zadani prace vychazi zfirmy, ktery se zabyva vyrobou Ccisticich prostfedki
do domacnosti i do primyslu. Ukolem vybrané zkuSebni laboratofe je stanoveni kondice
Cisticich ldzni pouZivanych pro myti napiiklad obrabénych dili po riiznych casovych
intervalech. V soudasnosti vybrana zkuSebni laboratof provadi stanoveni kondice pouze
umycich ldzni vyrobenych nadfazenou spoleénosti. Laboratof vsak jako jedina v Ceské
republice provadi stanoveni povrchového napéti mycich 1azni bublinkovou metodou. Proto ma
vedeni laboratofe zdjem nabidnout tuto sluzbu i ostatnim vyrobcim podobnych Ccisticich
prostiedkili. K tomuto Gcelu by bylo velmi vhodné, aby byla vybrand zkuSebni laboratof
akreditovana dle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.
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1 POPIS VYBRANE ZKUSEBNI LABORATORE JAKO
SOUCASTI NADRAZENE ORGANIZACE

Vybrana zkuSebni laboratof funguje jako samostatné odde€leni spolec¢nosti v chemickém
primyslu. Nadfazend spolecnost je specialistou v oblastech C¢isténi, odmastovani,
profesiondlniho uklidu, expertniho ¢isténi, drogerie pro domdacnosti a navrhuje i specidlni
aplikace $ité zdkazniklim na miru. Spole¢nost nenabizi pouze produkty, ale také sluzby, jako je
poskytovani servisu, technologické poradenstvi, zakazkové feSeni a laboratorni Cinnost.
Prostfednictvim vybrané zkuSebni laboratoie nabizi spolecnost analyzy a laboratorni méteni
véetné asistence pii provozu a udrzbé lazni. Nadiazena organizace je pro laboratof jedinym
zakaznikem.

1.1 Popis vybrané zkuSebni laboratore

Vybrana zkuSebni laboratof zaméstnava v soucasnosti dva zaméstnance na hlavni pracovni
pomér. Organizacni struktura spolenosti je znazornéna na obrazku ¢. 1. Schéma zafazeni
zkuSebni laboratoie do firemniho celku je potom uvedeno Vv pfiloze A této prace. Pracovnici
laboratote pracuji pouze na ranni sménu v souladu se Zakonem ¢. 262/2006 zakonik prace.
Laboratof se fidi vSemi ustanovenimi, kterd jsou v tomto zadkonu stanovena. ,,Tento zdkon

a) upravuje pravni vztahy vznikajici pri vykonu zavislé prace mezi zaméstnanci
a zameéstnavateli; tyto vztahy jsou vztahy pracovnéprdavnimi,

b) wupravuje rovnéz pravni vztahy kolektivni povahy a podporu vzdjemnych jedndni
odborovych organizaci a organizaci zaméstnavatelii. Pravni vztahy kolektivni povahy,
které souviseji s vvkonem zavislé prace, jsou vztahy pracovnépravnimi,

C) zapracovava prislusné predpisy Evropské unie,

d) upravuje téz nekteré pravni vztahy pred vzmikem pracovnépravmich vztahii podle
pismene a),

€) upravuje néktera prava a povinnosti zaméstnavateli a zaméstnancit pri dodrzovani
rezimu docasné prdce neschopného pojistence podle zdakona o nemocenském pojisteni
a nékteré sankce za jeho porusent,” [1].

Laboratot se rozklada v ptizemi dvoupatrové budovy. K laboratofi patii také prostor
kancelare, ktera slouzi pracovniklim nadfazené organizace jako kontaktni misto s laboratofi.
V prostorach kancelafe probihaji vSechny laboratorni ¢innosti spojené s administrativou,
piijmem zkuSebnich polozek a jsou zde potadany pracovni porady. V prostorach kancelare se
také v uzamceném prostoru nachdzi veskeré dokumenty a zdznamy v tisténé podobg.
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Vedouci laboratoie

Obr.1)  Organiza¢ni struktura
V prostorach laboratofe je nutné udrzovat stilou teplotu, aby méfeni v laboratofi
probihalo za stalych podminek. V prostorach kancelafe neni potfeba udrzovat zadné veli€iny

relevantni pro chod laboratofe, protoze v kancelafi neprobihaji zddné cinnosti spojené
S méfenim.

1.2 Cinnosti a zatizeni vybrané zkuSebni laboratore

Vybrané zkuSebni laboratof provadi analyzy a laboratorni méfeni. VyuZzivad k tomu své
vybaveni a vSechny nabizené Cinnosti jsou provedeny v prostorach laboratofe. Laboratof
nenakupuje zadné laboratorni ¢innosti z externich zdroju.

1.2.1 Nabizené metody vybrané zkuSebni laboratoie

V ramci svych Cinnosti nabizi laboratof zkousky, jejichZz pfedmétem jsou mofici lazné,
provozni vody, tavidlové lazn€, odmastovaci lazné¢ a myci lazn€. Jednotlivé metody jsou
identifikovany na internich pracovnich postupech laboratofe a vychdzi =z platnych
mezindrodnich technickych norem, pfislusnych védeckych publikaci nebo z ptislusnych
navodil k méficim zafizenim. Jednd se o metody stanoveni koncentrace latky, acidity, pH,
mérné vodivosti, hustoty a indexu lomu.

1.2.1.1 Stanoveni koncentrace kationu Zeleznatého Fe®* v mofricich Idznich

Koncentrace Fe?" je jednim z parametr@ charakterizujicich kondici motici 1azné, respektive jeji
schopnost mofeni. Ke stanoveni koncentrace se vyuZiva bichromatometrickd titrace
dichromanem draselnym, ktery slouzi jako odmérny roztok. Jedna se o piimou titraci
zeleznatych soli odmérnym roztokem dichromanu draselného v kyselém prostiedi. Pfi reakci
se dichroman draselny redukuje na chromitou siil, pfiCemz se meni barva roztoku na zelenou,
v bod¢ ekvivalence na fialovou za pouziti indikatoru difenylamin. V bodé€ ekvivalence
ekvivalence  reaguje  difenylamin  sprvni  nadbyte¢nou  kapkou  dichromanu
na ifenylbenzidinovou violet, coz se projevi zménou barvy roztoku ze zelené
na modrofialovou. Rozpoznani bodu ekvivalence mohou znesnadiiovat zelezité soli, které maji
rezavou barvu. Proto se k titrované smési piidava roztok obsahujici kyselinu fosfore¢nou, ktera
vaze kation zelezity Fe** do bezbarvych komplexi [2].

Podle ptedpoklddaného mnozstvi Zeleza se nejdiive odpipetuje do titracni banky dané
mnozstvi vzorku, ptida se destilovana voda, smés kyselin a indikator. Nasleduje titrace do syté
fialového zbarveni. Podle obsahu Zeleza se roztok v titra¢ni bance nejdiive zabarvi zelené
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a nasledn¢ se v bod¢ ekvivalence barva prudce zméni na fialovou, modrocernou az ¢ernou.

S kazdou sadou vzork se provede stanoveni koncentrace Fe?* v kontrolnim vzorku a nasleduje
vypodet koncentrace Fe?* [2].

1.2.1.2 Stanoveni koncentrace kyseliny chlorovodikové v moricich ldznich, alkalimetricka
titrace

Dal$im parametrem charakterizujicim kondici mofici lazné je koncentrace kyseliny
chlorovodikové v mofici lazni. Podstatou stanoveni koncentrace kyseliny chlorovodikové je
reakce mezi kyselinou chlorovodikovou a zéasaditym hydroxidem sodnym za vyuziti
alkalimetrické titrace. Konec titrace urcuje barevnd zména indikatoru — dimethylzlut
piechodem z Cerveného do Zzlutého zbarveni titrovaného roztoku. Koncentrace kyseliny
chlorovodikové v mofici lazni je vypocitana ze zjisténého objemu odmérného roztoku [3].

Do titracni banky se odpipetuje dané mnozstvi moftici lazné, piida se destilovand voda
a indikator. Nasleduje titrace hydroxidu sodného do ptechodu z ¢erveného zabarveni
titrovaného roztoku do Zlutého, pficemz je nutné zaznamendivat objem spotfebovaného
hydroxidu sodného. S kaZzdou sadou vzorkidi se stejnym postupem provede stanoveni
koncentrace kyseliny chlorovodikové u kontrolniho vzorku. Nésledné se ze spotieby
odmérného vzorku vypocita koncentrace kyseliny chlorovodikové v mofici lazni [3].

1.2.1.3 Stanoveni koncentrace zinku chelatometricky

Ke stanoveni koncentrace zinku ve vzorku tavidlové 1azné je pouzita chelatometricka titrace.
Odmérnym roztokem je roztok chelatonu 3, ktery reaguje se zineCnatymi ionty za vzniku
pevného komplexu a indikdtorem je eriochromcerii T. Bod ekvivalence urcuje barevna zména
titrovaného roztoku zrizovofialové do modré. Koncentrace zinku je pak vypocitana
ze zjisténého objemu odmérného vzorku [4].

Do titracni banky je pfi stanoveni koncentrace zinku chelatometricky odpipetovano
dané mnozstvi vzorku, destilované vody, amoniakdlniho pufru a erichtoCerni T. Titruje
se odmérnym roztokem chelatonu 3 z rGZovofialové barvy titrovaného roztoku do modré,
pfiemZ je nutné zaznamenavat objem spotfebovaného odmérného roztoku. S kazdou sadou
vzorkl se provede stanoveni koncentrace kontrolniho vzorku. Nasleduje vypocet koncentrace
zineCnatych ionti [4].
1.2.1.4 Stanoveni koncentrace chloridi argentometricky
Stanoveni koncentrace chloridi argentometricky vychazi z normy CSN ISO 9297: 1996 Jakost
vod, stanoveni chloridt, argentometrické stanoveni s chromanovym indikatorem. Ke stanoveni
koncentrace chloridovych iontl je pouzita argentometricka titrace vyuZzivajici jako odmérny
roztok dusi€nan stfibrny a jako indikator chroman draselny. Pfi titraci vznikd nejprve malo
rozpustna bila sraZzenina chloridu stfibrného, po reakci v§ech chloridovych iontl reaguji stfibrné
ionty s pfitomnym chromanem za vzniku ¢ervenohnédé srazeniny. Tato reakce je vyuzita jako
indikace bodu ekvivalence. Pfi prvni barevné zméné€ se zaznamena spotieba titracniho ¢inidla
a ze zjiSténého objemu odmérného roztoku je vypocitana koncentrace ptitomnych chloridovych
iontt [5, 6].

Pro stanoveni koncentrace chloridii argentometricky je potieba nejprve do titracni baiiky
odpipetovat dané mnozstvi vzorku, destilované vody, roztoku chromanu draselného a titrovat
roztokem dusi¢nanu stiibrného do prechodu svétle Zlutého zakalu do oranzové barvy. Zaroven
je nutné zaznamenavat objem spotfebovaného dusi¢nanu stfibrného. Vzorky s nizkym pH
a vysokym obsahem Zeleza je tieba pted analyzou fedit. S kazdou sadou vzorki je analyzovan
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1 kontrolni vzorek. Nésledné je pomoci vzorce a spotfebovaného objemu odmérného roztoku
dusi¢nanu stfibrného vypoctena koncentrace chloridovych iont [5, 6].

1.2.1.5 Stanoveni koncentrace amonnych iontd, spekrometrickd metoda

Vychozi normou pro stanoveni koncentrace amonnych iontdi je norma CSN ISO 7150-1: 1984
Jakost vod, stanoveni amonnych iontd, ¢ast 1: Manualni spektrometricka metoda. Reakci
amonnych  inoth  se  salicylanem a  chlornanovymi  ionty v pfitomnosti
nitrosopentakyanozelezitanu sodného dochazi ke vzniku modré slouceniny, jejiz koncentrace
je méfena pii dané vinové délce. Chlornanové ionty se tvoii alkalickou hydrolyzou sodné soli.
Za dané hodnoty pH reaguje vznikajici chloramin v pfitomnosti nitrosopentakyanozelezitanu
sodného se salicylanem sodnym. Do stanoveni jsou zahrnuty jakékoliv ve vzorku pfitomné
chloraminy. Soucasti Cinidla je citronan sodny, ktery maskuje rusivé vlivy kationtil, zvIaste
vapniku a hoi¢iku. Ke stanoveni koncentrace amonnych iontii spektrometrickou metodou
pouziva laboratof jednopaprskovy spektrofotometr [7, 8].

Do odmérnych bangk je pipetovano dané mnozstvi zkouseného vzorku, nasledné se ke
zkouSenému objemu piidad vybarvovaci €inidlo a smés se promicha. Poté je pfidan roztok
dichlorisokyanuratanu sodného, nasleduje michani smési, doplnéni odmérnych banék po rysku
a takto se necha smés stat alespon jednu hodinu. Nasledné je proméfena absorbance piti dané
vlnové délce proti vodé. Z naméfenych hodnot absorbance kalibracnich roztoki je sestrojena
kalibracni kfivka a dosazenim hodnoty absorbance vzorku do rovnice kalibraéni piimky je
vypocitana koncentrace amonnych ionti ve vzorku. S kazdou sadou vzorki je méten slepy
vzorek a kontrolni vzorek [7, 8].

1.2.1.6 Stanoveni acidity, alkalimetrickd titrace

Ke stanoveni koncentrace prostfedku v myci nebo oplachové lazni se vyuziva acidobazické
titrace. Jako titracni Cinidlo se vyuzivd kyselina chlorovodikovd nebo hydroxid sodny.
Titrovana je zasaditd, respektive kysela slozka daného vyrobku a volba titraéniho €inidla
tak zavisi na povaze sledovaného prosttedku. Koncentrace piislusného prostiedku je
dopocitana na zaklad¢ spotieby titra¢niho ¢inidla [9].

Pti alkalimetrické titraci je jako odmérny roztok pouzivan hydroxid sodny, indikatorem
muze byt methylorange nebo fenolftalein, v zavislosti na daném ptipravku. Pfi pouziti
indikéatoru methylorange dochazi k barevnému piechodu z oranzové do Zluté barvy. Pti pouziti
indikatoru fenolftalein pfechazi smés z bezbarvé do svétle fialové barvy. Do titracni banky je
odpipetovan pfislusny objem vzorku, déle je pfidana destilované voda a indikator. Nasleduje
titrace aZz do okamZziku barevného pifechodu, pficemZ je nutné zaznamenavat objem
spotfebovaného oxidu sodného [9].

Pti acidimetrické titraci je jako odmérny roztok pouzZivana kyselina chlorovodikova.
Dle stanovovaného prostfedku se pouzivaji indikatory methylorange nebo smésné indikatory,
pricemz pii pouziti indikatoru methyolorange dochézi k barevnému piechodu ze zluté barvy
do svétle oranzové, pii pouziti smésnych indikatori dochazi k prechodu modré barvy do svétle
oranzova. Do titracni baniky se odpipetuje ptislusny objem vzorku, destilované voda a indikator.
Naésledna titrace probihd az do okamziku barevného prechodu, pficemz se opét zaznamenava
objem spotiebované kyseliny chlorovodikové [9].

1.2.1.7 Stanoveni pH, potenciometricky

Vychozi normou pro stanoveni pH potenciometricky je norma CSN ISO 10523 Jakost vod —
stanoveni pH. Hodnota pH je dilezitym parametrem, ktery dopliiuje vycet vlastnosti méteného
vzorku. pH je definovano jako zaporny dekadicky logaritmus koncentrace H3O" oxoniovych
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iontll ve vodném roztoku. Stanoveni hodnoty pH je zalozeno na méfeni rozdilu potenciali
elektrochemického ¢lanku vhodnym pH metrem. Hodnota pH je ovlivnéna teplotou, proto je
nutné pied analyzou vzorky nechat temperovat na laboratorni teplotu 23 °C. V ptipad¢, ze jsou

ve vzorku pfitomny nerozpusténé latky, nechaji se sedimentovat a elektroda se ponoii do ¢iré
faze. Oblasti hodnot pH jsou rozdéleny dle tabulky ¢. 1. [10, 11].

Koncentrace HzO* > 10" mol/I pH <7 Kyselé prostiedi
Koncentrace HsO* | < 107 mol/l pH > 7 Zésadité prostiedi
Koncentrace H3O* | = 107 mol/I pH=7 Neutralni prostfedi

Tab 1) Rozdé€leni oblasti hodnot pH [10, 11]

Poté, co se necha vzorek vytemperovat na laboratorni teplotu 23 °C je tieba oplachnout
elektrodu pH metru destilovanou vodou, opatrné osusit a ponofit do vzorku. Vzorek se musi
promichat tak, aby se jeho slozeni v bezprostfednim okoli povrchu elektrody shodovalo
s celkovym slozenim. Po ustaleni hodnoty pH provede pracovnik laboratofe odecet hodnoty pH
z displeje pH metru a vysledek zapiSe do ptislusného méticiho formulare. Takto je nutné proces
opakovat nejmén¢ desetkrat, aby bylo mozné stanovit nejistotu méteni. S kazdou sadou vzorki
je treba provést i meétfeni kontrolniho vzorku, jehoz hodnotu pH pracovnik laboratoie
dle pfedpokladaného rozsahu pH u méfenych vzorku [10, 11].

Kalibraci elektrody provadi laboratot jedenkrat do mésice za pouziti certifikovanych
tlumivych roztoki o hodné pH 4, 7 a 10. Pted kalibraci elektrodu pH metru oplachne pracovnik
laboratote destilovanou vodou, osusi a ponoifi do roztoku. Nasleduje samotnd kalibrace
[10, 11].

1.2.1.8 Stanoveni mérné vodivosti

Stanoveni konduktivity, respektive mérné vodivosti se bézné provadi pii chemickych rozborech
vod za ucelem stanoveni koncentrace iontové rozpusténych latek a celkové mineralizace vod.
Konduktivita je zavisla na koncentraci ionti, jejich naboji, pohyblivosti a na teploté roztoku.
Pro stanoveni mérné vodivosti pouziva laboratot konduktometr s vodivostni méfici sondou
s elektrodami z platiny nebo nerezové oceli. Jako roztok pro analyzu vyuziva laboratof chlorid
draselny [12, 13].

Nejprve je nutné stanovit odporovou konstantu vodivostni méfici sondy. Roztok
chloridu draselného se vytemperuje na laboratorni teplotu 23 °C. Pracovnik laboratofe
provadéjici analyzu proplachne vodivostni sondu destilovanou vodou a nésledné sondu
proplachne roztokem chloridu draselného. Nasleduje méfeni vodivosti pro standardni roztok
chloridu draselného, pficemz se méfeni provadi nejméné desetkrat. Namétené hodnoty zapisuje
pracovnik laboratofe do pfislusného meéficiho formulafe. Primér z naméfenych hodnot
se pouzije pro vypocet odporové konstanty méfici sondy [12, 13].

Analyza pokracuje stanovenim mérné vodivosti vzorku. Vzorek se necha vytemperovat
na laboratorni teplotu 23 °C v temperovaci nddobé. Pracovnik laboratofe pak vodivostni métici
sondu nékolikrat proplachne ponofenim do kadinky se vzorkem a teprve potom provede vlastni
meéfeni. Vodivostni sonda by méla byt ponofena asi 2 centimetry nad tfi platinové krouzky
elektrody. Nasleduje samotné méfeni vodivosti. Méfeni se provadi nejméné desetkrat, aby bylo
mozné stanovit nejistotu méfeni a naméfené hodnoty jsou zapisovany do ptislusSného méficiho
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formulafe. Kazdd naméfend hodnota je nakonec vynasobena diive stanovenou odporovou
konstantou vodivostni méfici sondy [12, 13].

1.2.2 Stanoveni povrchového napéti kapalin ve vybrané zkuSebni laboratori

Vybrand zkuSebni laboratot provadi stanoveni povrchového napéti pomoci bublinkového
tenziometru SITA Pro line T15. Tento bublinovy tlakovy tenzometr je pfistroj pouZzivany
pro stanoveni dynamického povrchového napéti kapalin a smacecich charakteristik povrchové
aktivnich kapalin v Cisticich laznich. Zpravidla je vyuzivan pii kontrole kvality, vyzkumu
a vyvoji pro charakterizaci roztokl na vodni bazi, jako jsou povrchove aktivni latky, polymery,
kyseliny a zasady [14].

Pfi méteni povrchového napéti bublinkovou metodou je kapildra o zndamém priméru
ponofena do kapaliny dle obrazku ¢. 2. Nasledné je do ni pomoci Cerpadla ptes vzduchovy
zasobnik vhanén proud vzduchu ptesné definovanou rychlosti. Vlivem rostouciho tlaku
vzduchu se na spodnim konci kapilary vytvoii bublina, jejiz polomér se zvétsuje. Cely proces
je automaticky kontrolovan ventilem mezi vzduchovou nadrzi a kapildrou. Kdyz se polomér
bubliny rovna polomé&ru kapilary, tlak vzduchu dosahne maxima. Po dosazeni maximalniho
tlaku za¢ina ,,mrtva doba“, po kterou se pfi dal$im zvétSovanim bubliny tlak snizuje dle obrazku
¢. 3. Nakonec bublina opusti kapilaru a stoupa k hlading. Tlak je po celou dobu zaznamenéavany
tlakovym sensorem v blizkosti kapilary [14, 15, 16].

C.} air reservior

pump

pressure sensor

capillary

Obr.2)  Schéma funkce tenziometru [15]

gas bubble capillary

p(t)

>

Obr. 3)  Pribéh tlaku vzduchu pii rostoucim poloméru bubliny [16]
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Tenziometr SITA Pro line T15 nabizi uzivatelim tfi rezimy méfeni — single, online
a auto. Vybrana zkuSebni laboratof pouziva tenziometr v rezimu single a méfeni na zkusebni
polozce opakuje vzdy minimaln¢ desetkrat, aby bylo mozné stanovit nejistotu meéfeni.
Tenziometr pii analyze zpracovava hodnoty tlaku a jako vysledek Vv rezimu single uvadi
na displeji povrchové napéti v mN/m, zivotnost povrchu bubliny v s a teplotu vzorku v dobé
méfeni v °C dle obrazku &. 4. Zivotnost povrchu bubliny je definovana jako doba od zagatku
jeji tvorby do okamziku dosazeni maximalniho tlaku. ,,Mrtva doba“ se do analyzy nezahrnuje,
m¢éfi se tak pouze ¢as potiebny k dosazeni maximalniho tlaku. [14, 15, 16].

w _ A
SINGLE 201 0s/22 1747

201 DB/22 1745

paramn start

Obr. 4)  Displej tenziometru SITA Pro line T15 [15]

1.3 Pruchod vzorku laboratori

Proces priichodu zkuSebni polozky laboratoii zac¢ind obdrzenim objednavkového formuléfe,
ktery posild pracovnik nadfazené organizace vedoucimu laboratofe. Po vzajemné dohodé¢
a schvaleni zakézky obéma stranami (zdkaznik — laboratot) nosi zkusebni polozky pracovnici
laboratofe do kancelare laboratofe, a to pouze V provoznich hodinach laboratote
a za pritomnosti n¢kterého z pracovnikii laboratoie v kancelafi. Do prostor samotné laboratoie
nesmi vstupovat nepovolané osoby. Vzorek k analyze miZe pfijmout kterykoliv pracovnik
laboratote, musi vSak pted pfijetim zkontrolovat, zda vzorek splituje vSechny pozadavky
laboratofe na skupenstvi, mnozstvi, obal, oznaeni a kompletaci. Pokud vzorek nékteré
z pozadavkll nesplituje, vraci pracovnik laboratofe vzorek zaméstnanci nadiazené firmy.
Nepftijaty vzorek nesmi ziistdvat v prostorach laboratofe.

Pokud zkuSebni polozka spliiuje vSechny interni pozadavky laboratofe, je umisténa
do regalu oznaceného jako ,piijem vzorku“. V momenté, kdy se pracovnik laboratote
pfipravuje na provedeni samotné analyzy, pfesouva vzorek zregdlu A na pracovni misto
dle dané metody a interniho pracovniho postupu. Nasleduje samotna analyza a méfeni
na vzorku. Pracovnik laboratofe pracuje v jednom okamziku vZzdy pouze s jedinou zkuSebni
polozkou. Po ukoneni méfeni presune pracovnik laboratote provadéjici danou analyzu vzorek
do regalu oznaceného jako ,,vzorky po analyze“. Na tomto misté zlstava zkuSebni polozka
po dobu, kdy dochazi k zpracovani, piezkoumani, schvaleni a vydani protokolu o méfeni.

Po predani protokolu o méfeni je zdkaznik vyzvan k vyjadfeni, zda jsou vysledky
analyzy kompletni, a pokud ano, dochéazi k ukonceni zakdzky obéma stranami (laboratot —
zdkaznik) a vzorek je umistén do regalu oznaceného jako ,,vzorky k likvidaci®. Nasledn¢ je
vzorek zlikvidovan pracovniky laboratofe v souladu s internimi pfedpisy laboratofe. V ptipad¢,
ze zakaznik shleda vysledky analyzy jako nekompletni, pfesune pracovnik laboratofe
provadéjici danou analyzu vzorek zpét na pracovni misto a provede chybé&jici méfeni dle
internich postupt laboratofe. Nasledné je se vzorkem nakldddno standardnim zplisobem
az do okamziku, kdy je mnozstvi zkusebni polozky nevhodné pro provadéni daného méfeni.
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V takovém piipadé, stejné jako v pfipad€, ze je vzorek laboratofi jinak znehodnocen, je
0 skute¢nosti informovan zdkaznik. Vedouci laboratofe poté vyjednd se zdkaznikem dalsi
postup. Prichod vzorku laboratofi je graficky zndzornén v ptiloze B této prace.
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2 ZAVEDENI NORMY CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
VE VYBRANE ZKUSEBNI LABORATORI

Dle Mezinarodniho metrologického slovniku TNI 01 0115: 2009, ktery je ptekladem
dokumentu ISO/IEC Guide 99: 2007, ptipravuji mezinarodni normy obvykle technické komise
mezinarodni organizace pro normalizaci ISO (International Organization for Standardization).
ISO je celosvétovou federaci narodnich normaliza¢nich organizaci a spolupracuje s fadou
mezinarodnich organizaci, at’ uz vladnich, ¢i nevladnich. V kazdé technické komisi ma pravo
byt ¢len ISO, ktery se zajima o pfedmét, pro ktery byla komise vytvoiena [17].

ISO Normu EN ISO/IEC 17025 vytvofila mezinarodni organizace pro normalizaci ISO
spolu s mezinarodni elektrotechnickou komisi IEC (International Electrotechnical
Commission) jako mezinarodni dokument pro vSechny typy organizaci, které provadi
laboratorni ¢innosti. Prvni verze normy ISO/IEC 17025 byla vydana v roce 2001, nasledné
prosla nékolika aktualizacemi a revizemi. V soucasné dob¢ je platnd novela normy
ISO/IEC 17025: 2017, v &eském vydani CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 [18].

Norma CSN EN ISO/IEC 127025: 2018 specifikuje pozadavky na provadéni Siroké
Skaly laboratornich ¢innosti. Tyto pozadavky maji totiz zasadni vliv na technicky spravnou
praxi zkusebni laboratofe. Pied zavedenim systému kvality musi laboratot definovat rozsah
zkousek, které provadi. Poté, co laboratof timto zpiisobem definuje sviij ramec, musi ptistoupit
k dokumentaci svych laboratornich procesti, mezi které patii vyvoj zkusebnich metod, vybér
meéfticich pristroji a zafizeni, verifikace a validace pouzivanych metod, reportovani vysledki
nebo vzdélavani pracovniki laboratofe. Dokumentace hraje kli¢ovou roli pfi provadéni vSech
laboratornich ¢innosti a umoziuje pracovniktim laboratofe provadét veskeré ¢innosti v souladu
s normou CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, a tim padem i se spravnou praxi.

2.1 Akreditaéni systém v CR

Akreditace v laboratorni praxi znamena transparentni a nestranné hodnoceni sluzeb posuzovani
shody jako je zkouSeni, kontrola, ovefovani, kalibrace nebo certifikace tfeti stranou.
Se zvySujicimi se pozadavky zakaznika na kvalitu a bezpecnost vyrobki a sluzeb roste kazdym
rokem také pocet predpisl, norem a regulaci v primyslu. Diky akreditaci mohou organizace
svym zékaznikim deklarovat svou technickou zptsobilost k provadéni laboratornich ¢innosti
v souladu s mezinarodné uznavanym standardem. V laboratornim prostiedi je timto standardem
nejéast&ji mezinarodni technicka norma CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 [19].

Samotny proces akreditace se sklada ze sedmi etap. Prvni z nich je pfijeti zadosti a jeji
evidence, nasleduje pfezkoumani zadosti, pfiprava na posuzovani, prezkoumani dokumentt
a zdznamu, posuzovani, rozhodovani o akreditaci a posledni etapou je vydani rozhodnuti,
ptipadné osvédceni [20].

Z4dost o udéleni akreditace podava osoba opravnéna jednat za subjekt b&hem
akredita¢niho procesu prostiednictvim formulate dostupného na webovych strankach Ceského
institutu pro akreditaci. Pokud zadost disponuje vSemi pozadovanymi nalezitostmi, zacne
se CIA piipravovat na posuzovani. V opaéném piipadé je Zadajici organizace vyzvéna,
aby odstranila nedostatky. Nasleduje prvni oficialni akt CIA, tedy jmenovani ¢lenti skupiny
posuzovatelli a stanoveni mista, casu a zptisobu uvodniho zasedani skupiny posuzovatell
S posuzovanym objektem [20].
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Ukolem skupiny posuzovateli, ktera se zpravidla sklada z vedouciho posuzovatele,
odbornych posuzovateld, resp. technickych expertii apod., je pfedem piezkoumat posuzovanym
subjektem dodané¢ dokumenty a zidznamy, a na uvodnim zasedani pfedstavit vysledky
prezkoumani. Vystupem z uvodniho zasedani je zapis vypracovany vedoucim posuzovatelem,
na kterém je uveden mimo jiné ¢asovy program posuzovani. Clenové skupiny posuzovateld
musi vést posuzovani tak, aby bylo mozné odpovédnym orginem (CIA) co nejrychleji
rozhodnout o zadosti o udé€leni akreditace. Posuzovani musi probihat v prostorach organizace,
kde jsou provadény klicové laboratorni ¢innosti a posuzovatel musi zajistit dostateCny pocet
witness auditti. Po pifezkoumani vSech shromézdénych podkladi pro rozhodovani rozhodne
CIA o udéleni akreditace. Pokud posuzovany objekt prokaze splnéni akreditaénich pozadavki,
vyda CIA osvédéeni o akreditaci, ¢imZ udéli akreditaci. V opaéném piipadé CIA Zadost
0 ud¢leni akreditace zamitne [20].

2.2 Obecné pozadavky

V kapitole obecné pozadavky se norma CSN EN ISO/IEC 17025:2018 zabyva zékladnimi
atributy akreditace. Témito atributy jsou nestrannost a divérnost [21].

2.2.1 Nestrannost

Z organizaéni struktury vyplyva, ze vybrana zkuSebni laboratof je pfimo podiizena vedeni
spoleCnosti, ¢imz je zajiSténa nestrannost laboratofe. Laboratorni ¢innosti Se ve spole¢nosti
provadi nestranné, a jsou uspoiadany a Fizeny podle interniho dokumentu laboratote piirucka
kvality, ¢imz je zajiSténa nestrannost. K nestrannosti se zavazuje vedeni spole¢nosti, vedeni
laboratofe a dal$i pracovnici laboratofe. Laboratof plni prostfednictvim svych cinnosti
pozadavky zakaznika, zaroven je vSak povinna dodrzovat povinnosti dané zakony a jinymi
pravnimi predpisy Ceské republiky. Zavazek nestrannosti laboratofe je vyjadien
prostiednictvim prohlaSeni o nestrannosti laboratofe, které podepisuji:

e vedeni spolecnosti na internim dokumentu laboratofe prohlaseni vedeni spolec¢nosti
0 nestrannosti,

e vedouci laboratofe a manazer kvality na internim dokumentu laboratote politika kvality,

e pracovnici laboratofe na internich dokumentech laboratofe prohlaSeni pracovnikt
laboratofe o nestrannosti,

e zaméstnanci firmy, ktefi nejsou pracovniky laboratofe, ale s laboratofi uzce
spolupracuji, na internich dokumentech prohlaseni zaméstnanci spolecnosti
0 nestrannosti,

e vSichni navs§tévnici laboratofe v knize navstév.
Aby byla zajiSténa nestrannost, nezavislost a vérohodnost, ptijala laboratof tato opatteni:

e laboratof ani jeji pracovnici se neangazuji v zadnych ¢innostech, které by mohly ohrozit
divéru v jeji nestrannost, nezavislost nebo vérohodnost,

e laboratof ani jeji pracovnici nejsou pod vlivem finan¢nich, obchodnich nebo jinych
tlaki, které by mohly ovliviiovat objektivitu jednotlivych ¢innosti laboratote,

e vsichni pracovnici laboratofe jsou povinni dodrzovat obchodni tajemstvi a zabranit
uniku davérnych informaci,
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e vSechny zdznamy a udaje, které jsou v laboratoti uchovavany v souvislosti s laboratorni
¢innosti, jsou vedeny v protokolech v ramci archivu laboratofe.

Vybrand zkuSebni laboratof je odpovédnd za nestrannost svych c¢innosti a nesmi
Schematické zarazeni zkuSebni laboratote do firemniho celku, které je uvedeno v piiloze A této
prace, doklada, ze vybrana zkuSebni laboratof neni soucasti vyrobniho ani obchodniho tseku.
Laboratof se nepodili na vyvoji novych vyrobkil, nybrz stanovuje miru znecisténi vzorkt, které
obdrzi od zadkaznika, za uplatu stanovenou na zakladé aktualniho ceniku.

Pti identifikaci rizik se musi vybrana zkusebni laboratot zabyvat také riziky tykajicimi
se nestrannosti laboratofe. Stejné jako pii identifikaci dalSich rizik pracuje laboratof s internim
dokumentem katalog rizik. Tento dokument obsahuje pichled rizik, ktera jsou zavedena
do systému managementu laboratofe a ktera mohou byt identifikovana v jednotlivych oblastech
¢innosti laboratofe. Mezi rizika jsou fazeny potenciondlni a redlné neshody. Pokud néktery
z pracovnikll laboratofe identifikuje riziko tykajici se jeji nestrannosti, které vyplyne z vyse
uvedenych vztahli, zpracuje informace o tomto riziku na internim dokumentu ziznam
o identifikaci rizika, jehoz vzorovy formulaf a nasledné zaznamy jsou uchovany v elektronické
podob¢ na sdileném disku laboratofe a v tisténé podobé v prostorach laboratofe v uzamceném
prostoru. Do tohoto dokumentu jsou zapsany iinformace o postupu eliminace nebo
minimalizaci identifikovaného rizika tykajictho se nestrannosti laboratofe. Piezkoumani,
schvaleni a vydani tohoto dokumentu provadi vedouci laboratofe.

2.2.2 Duvérnost

Vsechny informace s vyjimkou téch, které zdkaznik vetejné zptistupni, nebo v ptipadé, kdy se
vybrana zkuSebni laboratotf a zakaznik dohodnou, jsou povazovany za chrdnéné a divérné,
a pracovnici laboratofe podle toho snimi musi zachazet. Takové informace nejsou
zptistupnovany vetejnosti. Laboratof je zavazdna prostiednictvim vedouciho laboratote
informovat zékaznika o tom, které informace zvetejni, a to pied jejich zvefejnénim. Tento
zavazek je pravné vymahatelny prostiednictvim podepsanych prohlaSeni podle kapitoly 4.1.2
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. V piipadé, Ze je zakonem vyzadovano, aby laboratof
uvolnila davérné informace, nebo dojde — li k povoleni na zakladé smluvniho ujednani, je
zdkaznik nebo povéfena fyzickd osoba informovdna o poskytnuti téchto informaci
prostiednictvim vedouciho laboratoie [21].

Vybrana zkusebni laboratot pfijima zakazky pouze od spole¢nosti, ktera je zaroven
jejim jedinym zdkaznikem. Objednavkovy formulaf, ktery posilé firemni oddéleni laboratofi
pfi objednavani sluzby obsahuje informaci o tom, kdo je zadavatelem objednavky, komu miZze
laboratot predat diveérné informace jako jsou vysledky zkousSek a jakym zplisobem lze tyto
informace ptedat (standardné e — mailem). Vedeni laboratofe také stanovi osoby, které mohou
informace poskytovat, v piipadé¢ protokolti o méfeni muiize v§ak informace ptedat pouze vedouci
laboratofe.

Informace o zékaznikovi, které laboratof ziska z jinych zdrojl, nez od zékaznika, jsou
laboratofi povazovany za divérné mezi laboratofi a zdkaznikem. Poskytovatele téchto
informaci laboratof povazuje za divérného vii¢i zdkaznikovi. Veskerou ptipadnou komunikaci
mezi poskytovatelem informaci a zakaznikovi zastfeSuje vedouci laboratofe. U veskerych
informaci ziskanych v prib¢hu provadeéni laboratornich ¢innosti je zachovédna divérnost
ze strany vSech pracovnikii laboratofe 1 pracovnikli spole¢nosti, pokud jejich sdéleni
nevyzaduje zakon. Aby byly chranény zkuSebni polozky, vysledky zkousek a informace

27



poskytnuté zakaznikem pied zneuzitim pracovniky laboratofe, firmy nebo jinych organizaci,
podepisuji feditel spolecnosti, vedouci laboratofe, manazer kvality, pracovnici laboratote,
zaméstnanci spolecnosti spolupracujici s laboratofi a navstévy prohlaSeni podle kapitoly 4.1.2
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a byla piijata opatieni vypsana ve stejné kapitole [21].

2.3 Pozadavky na strukturu

Vybrana zkuSebni laboratof je soucasti spolecnosti, kterd je samostatnym pravnim subjektem.
Laboratof je pravné odpovédna za své ¢innosti dle zivnostenského rejstiiku. Bylo ur¢eno vedeni
laboratote, které ma odpovédnost za laboratof. Vedeni laboratofe ptedstavuje vedouci
laboratofe a manazer kvality laboratofe. Vedeni laboratofe ma delegovany takové pravomoci,
aby mohlo zajistit plnéni pozadavkd normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

Zkusebni metody vybrané zkuSebni laboratofe jsou provadény dle standardizovanych
nebo internich postupt a navodu k piistrojim. Seznam zkusebnich metod je uveden v ptiloze C
této prace, a je vypracovan dle pozadavkt dokumentu CIA — ILAC G18: 2010. Jedinym
zadavatelem a objednavatelem zkousSek je V soucasnosti nadfazend spolecnost. Zajemci
0 sluzby laboratofe se tedy musi obratit vzdy na obchodni oddéleni spole¢nosti, které rozhoduje
0 zadavani zakéazek do laboratofe. V budoucnu by vSak laboratof rada rozsifila svij zabeér,
a poskytovala sluzby i ostatnim externim zakaznikim. Na zaklad¢ smluvniho ujednani mize
vedeni laboratofe sdélovat informace o zkouskach pouze danym osobam ze spolecnosti [22].

Veskeré laboratorni ¢innosti jsou provadény tak, aby vyhovovaly vsem pozadavkim
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, zakaznikiim a regulaénim organtim a probihaji pouze
ve stalych prostorach laboratote, ktera je k tomuto tcelu nalezité technicky vybavena. Méfidla,
ktera jsou pouzivana pro laboratorni ¢innosti maji patficné metrologické navaznosti a vybaveni
laboratofe je stalé. Laboratof ma jasné definované postaveni a pravomoci V ramci spole¢nosti
aje do spolecnosti zaclenéna dle schematického zatazeni zkuSebni laboratofe do firemniho
celku uvedeného v ptiloze A této prace. Vybrana zkuSebni laboratof je samostatnym oddélenim
spole¢nosti a je odpoveédna za své Cinnosti.

Vedeni laboratote je jmenovano feditelem spolecnosti a ma takové pravomoci, které mu
umozni plnéni pozadavki normy. Vedeni laboratote predstavuje vedouci laboratofe a manazer
kvality laboratote, vzdjemné se mohou zastupovat a jednat za laboratot v ramci akreditacniho
procesu. Pravomoci a povinnosti ¢lenti vedeni laboratofe jsou definovany v internim
dokumentu laboratofe pravomoci a povinnosti vedeni laboratofe.

Pouzivané postupy jsou vypracovany na zdkladé normovanych nebo obecnych
analytickych postupti, pfi laboratornich ¢innostech jsou tyto postupy disledné uplatiiovany
a dokumentovany, aby byla zajiSténa jednotnost laboratornich ¢innosti a platnost vysledkd.
Vsechny metody a postupy laboratote jsou uvedeny v internim dokumentu laboratoie seznam
piislusnych postupti a metod. Pracovni postupy jsou k dispozici Vv elektronické podobé
na sdileném disku laboratofe. Tisténé verze pracovnich postupti jsou pracovniktim k dispozici
Vv prostorach laboratofe v uzam¢eném prostoru a na jednotlivych pracovistich, aby pracovnici
laboratofe nemuseli odbihat od prace.

Pracovnici vybrané zkuSebni laboratofe prostiednictvim plnéni ustanoveni uvedenych
v internich dokumentech laboratofe, souvisejicich dokumentech a wvnitinich piedpisech
spoleénosti naplituji pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Systém managementu
laboratofe je zaveden prostiednictvim internich dokumentt, jimi odkazovanych vnitinich
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ptedpisti laboratofe a vnitfnich pfedpisti spole¢nosti. Pracovnici laboratofe bez ohledu na své
dalsi zdvazky maji zajiStény pravomoci a prostiedky k plnéni svych povinnosti.

K zavedeni, udrzovani a zlepSovani systému managementu ma v laboratoii pravomoci
a zdroje vedeni laboratofe, stejné jako k zahajeni akci k prevenci nebo minimalizaci takovych
odchylek. Dale ma vedeni v laboratofi pravomoci k zajisténi efektivnosti laboratornich ¢innosti
a k podavani zprav o vykonosti systému managementu laboratofe a o jakékoliv potiebé
zlepSovani. K identifikaci odchylek od systému managementu ma v laboratofi pravomoci
a zdroje interni auditor, ale také vedeni laboratofe a vSichni ostatni pracovnici laboratofe.
V ramci celofiremnich porad je pravidelné zjiStovana zpétna vazba od zakaznika. Zpravy
0 vykonosti systému managementu laboratofe vypracovava vedeni laboratofe formou zaznamu
0 pfezkoumani systému managementu. VSechny pravomoci jsou spolu s povinnostmi a pravy
uvedeny Vv internim dokumentu laboratofe piechled pozadavki na jednotlivé funkce a také
V osobnich zdznamech jednotlivych pracovnik.

Vedeni vybrané zkuSebni laboratofe =zajistuje komunikaci ohledn¢ systému
managementu, jeho efektivnosti arespektovani pozadavki. Komunikace mezi vedenim
a pracovniky laboratofe tykajici se managementu kvality probihd ustni nebo elektronickou
formou. Obdrzeni a ptecteni elektronické zpravy je vzdy potvrzeno piijemcem odesilateli
odpovédi. Kazdy pracovnik laboratofe ma povinnost neprodlené oznamit veskerou neshodnou
praci nebo odchylku od béznych postupti vedeni laboratoie, které provede zaznam
o identifikace rizika.

Kazdy pracovnik laboratoie je opravnén navrhnout Gpravu pracovnich postupti nebo
zlepseni systému managementu V laboratofi. Vedeni laboratofe svolava dle potfeby pracovni
porady, ze kterych jsou pofizovany zapisy vedené v tisténé podobé V prostorach laboratote
V uzam¢eném prostoru Spolu s podpisy tcastnikt, ktefi svym podpisem stvrzuji obdrzeni
informaci a elektronicky v ptislusné slozce na sdileném disku laboratofe. Porada probiha
minimaln¢ jedenkrat rocné v ramci prezkoumani systému managementu.

Dalsi informace mohou byt pfedavany v rdmci vzdélavacich akci, jejichZ plan pro dany
rok je uveden na internim dokumentu laboratofe plan vzd€lavani, Skoleni a vycviku.
Absolvované vzdélavaci akce jsou pracovniklim laboratofe zapisovana do jejich oOsobnich
zaznamui a rocni plan vzdélavacich akci hodnoti jednou za rok roéné vedouci laboratote
na internim dokumentu laboratoie realizace planu vzdélavani, Skoleni a vycviku. Pokud
se n¢ktery pracovnik laboratofe nezicCastni porady nebo vzdélavaci akce, musi mu byt
informace sd¢leny dodate¢né a pracovnik musi rovnéz svym podpisem potvrdit jejich ptijem.

Webové stranky firmy, potazmo laboratote, spravuje firemni IT oddéleni dle svych
internich postupt. Informace o laboratofi zvefejnéné na webu piedava IT odd€leni vedouci
laboratoie aje za spravnost téchto informaci odpovédny. Laboratof pracuje se systémem
managementu, ktery odpovida typu, rozsahu a objemu provozované prace. V ptipadé planovani
a zavadéni zmén systému managementu laboratofe stanoveného ptiruckou kvality zajistuje
vedeni laboratofe zachovani vérohodnosti a integrity tohoto systému. Jakdkoliv zavedena
zména musi byt v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

Planované zmeény projednavaji vSichni pracovnici vybrané zkuSebni laboratofe
na pracovnich poradach. Z kazdé porady vypracuje vedouci laboratofe nebo manazer kvality
zapis. Zménou milze byt chapdno naptiklad zavedeni akreditace v laboratofi. Zmény jsou
planované také prostfednictvim cili kvality v rdmci pfezkoumani systému managementu,
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kdy dojde k provéfeni miry splnéni cili laboratofe na dany rok a k vypracovani cili na dalsi
rok. Zmeény se mohou dale tykat napiiklad nového zatfizeni, postupu nebo metody.

2.4 Pozadavky na zdroje

V kapitole pozadavky na zdroje se norma CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 zabyvé pracovniky
laboratote, prostory a podminkami prostiedi a vybavenim laboratote. Déale se normy zabyva
metrologickou navaznosti a extern¢ poskytovanymi produkty a sluzbami [21].

24.1 Obecné

Vybrana zkuSebni laboratof disponuje prostory, vybavenim, pracovniky a podpirnymi
sluzbami, které jsou nezbytné k fizeni a provadéni laboratornich ¢innosti. Odpovédnou osobou
v této Cinnosti je vedouci laboratofe, ktery ma ke spravnému vedeni laboratofe zdroje,
prostiedky a pravomoci.

2.4.2 Pracovnici

Vsichni pracovnici vybrané zkuSebni laboratofe a pracovnici spole¢nosti majici Vvliv
na laboratorni ¢innosti, musi jednat nestranné, byt kompetentni a pracovat v souladu
se systétmem managementu laboratofe. Pozadavky na kompetenci pro kazdou funkci jsou
uvedeny v internim dokumentu laboratofe prehled pozadavkl na jednotlivé funkce. VSichni
pracovnici laboratofe jsou kvalifikovani v souladu s pozadavky, které stanovuje vedeni
laboratote. Jedna se o pozadavky na vzdélani, vycvik, zkusenosti a prokazané dovednosti.

Pracovnik se stava kompetentni, jakmile projde tfimési¢nim zacvikem pod vedenim
vedouciho laboratofe. Prib¢h vycviku dokumentuje vedouci laboratofe na internim formulafi
laboratote plan zaskoleni. Zadznam po uspeSném ukonceni tiimési¢ni doby vycviku pracovnika
ptiklada vedouci laboratofe k 0sobnimu zdznamu pracovnika, ¢imz vedouci laboratote potvrdi,
ze je pracovnik kompetentni k vykonu prace a od tohoto okamziku mize pracovnik laboratote
vykonavat laboratorni ¢innosti samostatné. Pokud vedouci laboratofe shleda pracovnika
v zacviku jako nevhodného k provadéni danych laboratornich ¢innosti, rozvaze s nim pracovni
pomeér. Dokud pracovnici laboratofe usp&$né neabsolvuji zaskoleni, musi vSechny laboratorni
¢innosti provadét pod dohledem vedouciho laboratofe nebo pod zaSkolenou osobou, kterou
vedouci laboratofe predem stanovi. Za tyto ¢innosti je odpovédné osoba provad¢jici dozor.

Aby laboratof zajistila, ze maji pracovnici kompetenci pro provadéni laboratornich
¢innosti, za které odpovidaji, provadi vedouci laboratofe jedenkrat rocné hodnoceni pracovniki
laboratofe na internim formuléfi laboratofe hodnoceni pracovnika laboratofe za dany rok,
jednotlivé zaznamy jsou nasledné uchovavany Vramci Osobnich zaznami pracovnika.
Kazdoro¢né musi vedouci laboratote zpracovat plan vzdélavani, skoleni a vycviku pracovnikt
laboratofe. Zaznamy z takovych akci jsou nasledné uchovavany v elektronické i tist€éné podobé.
Vzdélavaci akce jsou jednotlivym pracovniktim propisovany do osobnich zaznamu pracovnika.
Mezi vzdélavaci akce mohou byt zatazeny veskera firemni $koleni (ISO 9001, BOZP), interni
Skoleni (pfezkoumdni systému managementu), veletrhy, jazykové kurzy a dalsi. Vedouci
laboratote také kazdoro¢né hodnoti splnéni planu vzdélavacich akci v daném roce. Zaznamy
véetné¢ vzorovych formulait jsou uchovavany v elektronické podobé na sdileném disku
a Vv tisténé podob¢ v prostorach laboratofe v uzamceném prostoru.

Povinnosti, odpovédnosti a pravomoci pracovnikli jsou formou popisu prace obecné
uvedeny v internim dokumentu laboratofe piehled pozadavkiu na jednotlivé funkce. Vedeni
vybrané zkuSebni laboratofe informuje pracovniky o jejich povinnostech, odpovédnostech
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a pravomocich prostfednictvim Osobniho zdznamu pracovnika, kde jsou uvedeny aktualni
informace o jeho povinnostech, odpovédnostech a pravomocech formou popisu prace
pro ptislusnou funkci. Vedeni laboratofe uchovavd zdznamy o splnéni pozadavkl
na kompetenci a zaznamy o vybéru a vycviku pracovnikii. Tyto dokumenty jsou zapisovany

do osobniho zaznamu pracovnika. V této slozce jsou ulozeny i zapisy tykajici se zaskoleni
pracovnika a popis pravomoci a kompetenci.

V souvislosti s provadénim laboratornich ¢innosti jsou pracovnici povinni dodrzovat
zakony a dalsi obecné platné predpisy, a to véetné predpist tykajicich se BOZP a PO, a tidit se
dal§imi povinnymi ustanovenimi. Zakladni povinnosti zaméstnanci vybrané zkusebni
laboratofe jsou obecné dany zakonikem préace. Povinnosti pracovnikli dale vyplyvaji z jimi
zastavanych funkci v laboratofi a jsou specifikovany v popisu prace na dokumentu pichled
pozadavkl na jednotlivé funkce a v osobnich zdznamech pracovnikii laboratofe. Vybér
pracovnikl se fidi celofiremni dokumentaci, kterd je k nahlédnuti na personalnim oddéleni
firmy. Z této dokumentace vychéazi postup pro vybér pracovnikli laboratofe. Po vybéru
pracovnika, ktery je pfijat k ndstupu do laboratofe, dod4d vedouci laboratofe do osobniho
zaznamu pracovnika zépis z vybérového fizeni. Tento zapis musi obsahovat minimélné
informace o tom, jak probéhlo vybérové fizeni a z kolika ucastnikl byl zaméstnanec vybran.
Udaje o ostatnich zijemcich o zaméstnani, ktefi pii vyb&rovém fizeni neuspéli, vedouci
laboratofte zlikviduje.

Prvotni tfimési¢ni vycvik pracovnika je popsan vyse. Hodnoceni pracovnika provadi
vedouci laboratofe podle kapitoly 6.2.3 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Veskera skoleni
véetné prvotniho tfimésiéniho vycviku jsou uvedena Vv Osobnim zaznamu pracovnika
laboratote. Vedouci laboratotfe dlouhodobé provadi odborny dohled nad pracovniky laboratote,
jejich praci denné kontroluje a jedenkrat ro¢né provadi hodnoceni pracovnika laboratoie
V ramci 0sobniho zdznamu pracovnika. V ptipadé nastupu novych zaméstnancii je provedeno
jejich odborné zaskoleni podle vySe popsaného postupu. Vysledky prace pracovnikii laboratote
jsou pravidelné vyhodnocovany v ramci pracovnich porad. Pravomoci pracovniki jsou obecné
vedeny v ramci popisi prace pro piislusnou funkci na dokumentu piehled pozadavki
na jednotlivé funkce. Nasledné jsou pravomoci konkrétné uvedeny také v osobnim zdznamu
pracovnika [21].

Po prohlaseni vedouciho laboratofe, Ze zaméstnanec je kompetentni k vykonu prace, je
pracovnik jedenkrat ro¢né hodnocen prostiednictvim dokumentu hodnoceni pracovniki
laboratofe vV ramci 0sobniho zdznamu pracovnika. Vedoucimu laboratote piSe hodnoceni feditel
spolecnosti. V osobnich zadznamech pracovnikli je také uvedeno, které zkousky mohou
pracovnici provadét. Protokoly o vSech zkouskach pfezkoumava, schvaluje a vydava pouze
vedouci laboratofe. K jednotlivym metodam musi byt pfifazeny jména konkrétnich pracovniki,
kteti jsou pro provadéni dané zkouSky kompetentni.

Vedouci laboratofe povétuje dalsi osoby pracujici v laboratofi k:
a) vybéru, vyvoji, modifikaci, verifikaci a validaci pouzivanych metod,
b) analyze vysledku, stanovisek a interpretaci,
€) uvadeéni, prezkoumavani a schvalovani vysledka,
d) provadéni jednotlivych laboratornich ¢innosti,

e) praci s laboratornim zafizenim.
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Povéteni pracovniki laboratote k provadéni laboratornich ¢innosti je uvedeno v popisu
prace pro kazdou pozici na dokumentu piehled pozadavki na jednotlivé funkce a poté
vV 0sobnim zdznamu pracovnika, kde pracovnik laboratofe svym podpisem stvrzuje, ze si je
védom svych povéteni.

2.4.3 Prostory a podminky prostiredi

Vybrana zkuSebni laboratot se nachazi v prizemi dvoupodlazni budovy firmy. Kancelaf
laboratofe je oddélena od samotné laboratoife dvefmi, které jsou opatfeny zamkem a kli¢
od téchto dveii maji k dispozici pouze pracovnici laboratofe a oddéleni facility managementu
pro piipady nouze.

Vybaveni laboratoie, véetné podminek prostfedi, umoznuje provadeéni laboratornich
Cinnosti v souladu s interni dokumentaci laboratofe stanovujici podminky v laboratofi
a v souladu s pracovnimi postupy. Diky tomu nepozbyvaji vysledky provadénych laboratornich
¢innosti platnosti a podminky prostfedi neovliviuji pozadovanou kvalitu méfeni.

Stejné jako vSechna relevantni pracovisté spliiuje také vybrand zkuSebni laboratof
zakladni bezpe€nostni atributy, o nichZ pojedndva Natizeni vlady ¢. 101/2005 Sb.,
0 podrobnéjsich pozadavcich na pracovist€ a pracovni prostiedi. DalSim stéZejnim
dokumentem v tomto ohledu je norma CSN 01 8003 Zasady pro bezpe&nou praci v chemickych
laboratofich. Tato norma stanovuje zdsady bezpe¢nosti a ochrany zdravi pii praci
Vv laboratofich, ve kterych se naklada s chemickymi latkami, a v mistnostech, které slouzi jako
potfebné zazemi, nebo kde se nachazi ptislusenstvi potiebné pro provadéni souvisicich praci.
Tyto dva dokumenty jsou zpracovany v internim dokumentu laboratofe provozni fad [23, 24].

PoZzadavky na prostory a podminky prostiedi nezbytné pro provadéni laboratornich
¢innosti ma vybrana zkuSebni laboratot zpracované na internim dokumentu. Tento dokument
vede laboratof spoleéné se zaznamy podminek prostiedi a opatfenimi pro kontrolu prostor.
Laboratot sleduje, fidi a zaznamenava podminky prostiedi specifikované v jejim internim
dokumentu pozadavky na prostory a podminky prostiedi. Provadéni laboratornich ¢innosti
musi byt zastaveno v ptipad¢, ze by podminky prostfedi mohly ohrozit vysledky jednotlivych
analyz. Provoz laboratofe se fidi celofiremni interni dokumentaci organiza¢ni fad, ktery je
pracovnikim k dispozici Vv elektronické podobé na firemnim disku a v tisténé podobé
na sekretariatu feditelstvi firmy. Dle danych piedpisi (pracovnich postupti a norem)
se v laboratoti kontroluje teplota. Hodnoty veli¢iny se denné zaznamenavaji do provozni knihy
vybrané zkuSebni laboratote.

Opatieni pro kontrolu prostor zavadi, sleduje a pravidelné piezkoumavéa vedouci
laboratofe v ramci prezkoumani systému managementu minimalné jedenkrat ro¢né. Zjisténi
nasledné zpracovava do cilll laboratofe na dalsi rok v ramci dokumentu politika kvality.

Prostor laboratofe se sklada ze dvou mistnosti — laboratofe a kancelaie. V provoznich
hodinach jsou dvete od kancelafe odemcené pro zaméstnance firmy, kteti do kancelafe nosi
nové vzorky k analyzam. Pocita¢ musi byt uzamceny, pokud v kancelafi neni pracovnik
laboratofe, aby nedoslo k poruseni divérnosti informaci. Uzam¢eny musi byt také prostor,
kde jsou uchovany vSechny interni dokumenty vybrané zkusebni laboratofe.

Do prostoru samotné laboratofe maji pfistup pouze pracovnici laboratote, dvefe mezi
laboratofi a kanceldfi jsou uzamceny, kli¢ maji vSichni pracovnici laboratofe u sebe.
Do laboratoie vedou kromé dveti z kancelafe i dvefe z chodby v budové, ty jsou vSak trvale
uzamceny a kli¢ od téchto dvefi ma pouze vedouci laboratote. Nahradni kli¢e od vsech dveti
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Vv budové jsou uloZeny na oddéleni facility managementu, aby bylo mozné v ptipad€ ohrozeni
nebo nebezpeci vstoupit do prostor laboratofe bez doprovodu pracovnika laboratofe.
V takovych ptfipadech je nutné uvést datum, ¢as, jméno, diivod vstupu a podpis do prostor
laboratofe do interniho zapisniku firmy zaptjcky klica dle internich firemnich pfedpist. Tento
zapisnik je uloZzen na oddéleni facility managementu. Je nutné, aby byl o takové situaci
neprodlen¢ informovan vedouci laboratote. Zapis o vstupu do laboratofe je nutné provést také
V knize navstév Vv laboratofi. Nutnost zapisu do knihy navstév plati i pro ptipad, Ze do prostor
laboratofe vstoupil zaméstnanec firmy bez ucasti pracovnika laboratofe, ktery se bézné
Vv provoznich hodinach laboratofe do knihy navstév nezapisuje.

Uklid prostor vybrané zkuSebni laboratofe probiha dvakrat tydné, vzdy za piitomnosti
pracovnika laboratofe v provoznich hodinach laboratofe. Za potadek a Cistotu v laboratofi
odpovida vedouci laboratofe. Vyjimecné udalosti jako jsou revize, opravy vybaveni,
poradenstvi apod. probihaji vzdy za ptitomnosti vedouciho laboratofe nebo manazera kvality
Vv provoznich hodinach laboratofe a osoby vstupujici do laboratofe jsou vzdy fadné¢ pouceny
a zapsany do knihy navstév vcetné jejich podpisu. V laboratofi jsou vSechny polozky, které je
potieba skladovat, rozdéleny podle zplisobu pouziti. VSechny sklady jsou nalezité odd€leny
a oznaceny, aby nemohlo dojit k zdméné ¢i ke kontaminaci chemikalii ¢i pracovnich pomtcek.
V ramci zamezeni nepfiznivym vliviim se pii slunecnim svitu zatahuji Zaluzie. Pracovnici
laboratofe jsou povinni dodrZovat provozni fad laboratote, ktery stanovi mimo jiné i hygienicka
opatieni.

Vzhledem k uzkému zaméteni laboratofe lze vSechny analyzy provadét ve stejné
mistnosti, za dodrzeni podminek uvedenych v provoznim fadu laboratotfe. Samotna laboratof je
efektivné oddélena od kancelare, kde probiha piijem vzorkl a administrativni prace. Laboratof
neprovadi zadné laboratorni ¢innosti mimo prostory laboratote, tudiZ jsou vSechny laboratorni
¢innosti provadény pouze v prostorech pod trvalou kontrolou laboratofte.

2.4.4 Vybaveni

Vybrand zkuSebni laboratof mé veskeré potfebné vybaveni poZadované pro provadéni
chemickych analyz. Laboratotf zasadné pouziva pouze vlastni métidla a zafizeni, ktera jsou
uvedena v pracovnich postupech. VSechny referenéni materialy, které laboratof pouziva,
spliuji pozadavky normy CSN EN ISO 17034: 2017, a jejich informaéni listy, certifikaty nebo
bezpenostni listy, které upfesiiuji vlastnosti téchto referen¢nich materiald, jsou uloZeny.
Tim je zajisténa kompetentnost vyrobci téchto referenénich materiala [25].

Laboratot béZzné nepouziva Zadné vybaveni mimo jeji stdlou kontrolu. Pokud laboratot
zjisti potfebu pouZit vybaveni mimo jeji stalou kontrolu, zajisti vedouci laboratote na zakladé
smluvniho ujednani, aby pfi pouzivani takového zafizeni byly dodrzeny pozadavky normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, a to tak, Ze zaiizeni bude vybavenim pod stalou kontrolou
jiného subjektu téhoz ¢asu akreditovaného podle stejné normy. Smlouvu o zaptjéce vedouci
laboratote ulozi Vv elektronické podobé na sdileny disk nebo v tisténé podobé v prostorach
laboratofe v uzamc¢eném prostoru.

Vybrand zkuSebni laboratof uchovava soupis vSech meéficich pfistroji a zafizeni
na svém internim dokumentu seznam méfticich ptistrojli a zatizeni. Kompletni seznam vybaveni
laboratofe (véetné nabytku, PC apod.) je k nahlédnuti u facility managementu firmy. Zafizeni
laboratoie mohou pii provadéni analyz obsluhovat pouze pracovnici laboratote, ktefi jsou se
zaiizenim seznameni pfi kvalifikaénim vycviku a v ramci internich $koleni. Skoleni mtize
provadét i dodavatel méficich zafizeni. Zdznam z téchto Skoleni je soucasti dokumentace
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k méficimu pfistroji. Odkazy na veskerou dokumentaci k méficim pfistrojim a zafizenim jsou
uvedeny v Kartach zafizeni, které jsou soucasti Seznamu méficich pfistroji a zafizeni, a jsou
pracovnikiim propsany také do jejich osobnich zdznami. Dale se pracovnici laboratote pii praci
s vybavenim laboratofe fidi provoznim fadem laboratofe.

Technicky stav vybaveni laboratote je prubézné sledovan vSemi pracovniky laboratote.
Pokud mé néktery z pracovniki podezfeni na zdvadu na vybaveni, kontaktuje neprodlené
vedouciho laboratote, ktery zajisti servis vybaveni, aby nedoSlo k neshodné praci nebo
k poskozeni zatfizeni. Externi dodavatelé poskytujici takovy servis jsou vybirani ze seznamu,
ktery je uveden na internim dokumentu laboratote. Poskytovatelé servisu meétidel a zatfizeni
jsou uvedeni také v seznamu méficich pfistroji a zafizeni a v Karté zafizeni. Vedouci laboratofe
také planuje pravidelny servis a idrzbu na métidlech a zatizeni na dokumentu Seznam méficich
ptistrojii a zatizeni. Ostatni vybaveni je udrzovano pravidelné pracovniky laboratoie. VSechny
servisni zasahy na méfidlech a zafizenich — planované ineplanované — jsou zapsany
do servisniho deniku ke kazdému méficimu zafizeni. Zasahy na vybaveni, které nespada
do kategorie méfici pfistroje a zafizeni jsou zapisovany do provozni knihy laboratofe (nabytek,
pocitace apod.).

Pokud bylo zafizeni z jakéhokoli diivodu vyfazeno z provozu vybrané zkusebni
laboratote, provede vedouci laboratofe pfed jeho navracenim do provozu kontrolu
provozuschopnosti a stavu zafizeni, a musi prokazat, ze je zafizeni vyhovujici. Necha tedy
zatizeni nové zkalibrovat u poskytovatele kalibrace, a na zakladé vysledku kalibrace zafizeni
rozhodne o uvolnéni zafizeni do provozu. Zaznam o uvolnéni zafizeni do provozu uvede
vedouci laboratofe do Servisniho deniku k danému méticimu pfistroji. Laboratoi pouziva
takové vybaveni, aby byla schopna provadét analyzy s takovou ptesnosti, jakou pozaduji
mezinarodni technické normy a dalsi relevantni dokumenty. Laboratof spolecn¢ se zakaznikem
pfedem stanovi piesnost, s kterou bude vysledek zakaznikovi sdélen na zékladé€ technickych
moznosti laboratofe. Tuto pfesnost zakaznik pied samotnou analyzou schvali prostfednictvim
svého souhlasu v ramci elektronické komunikace (e — mail).

Laboratof pouziva méfici zafizeni pro pfimé méfeni métené veliciny, ke korekci métené
hodnoty a k ziskani vysledku méteni vypoftem z vice méfenych veli¢in. Ve vsech téchto
ptipadech ma ptfesnost meticiho zatizeni nebo nejistota méteni vliv na platnost vysledki analyz,
a tudiz je nutno tato zatizeni kalibrovat dle informaci uvedenych v ptisluSnych kartach zatizeni.

Mérici zafizeni pro pfimé méfeni méfené veli€iny jsou ve vybrané zkuSebni laboratofi
kalibrovana také za ucelem zajisténi metrologické navaznosti uvadénych vysledkt analyz
na soustavu Sl. Kalibrace provadéji akreditované kalibracni laboratofe, které zpravidla
pouzivaji hlavni (referencni) etalony. Vedouci laboratofe zabezpecuje metrologické navaznosti,
kontroluje jejich platnosti a vypliuje terminy platnych a ptistich kalibraci do seznamu méticich
pfistroji a zatizeni. Vedouci laboratofe odpovida za technicky stav vS§ech méficich piistroji
a zafizeni v laboratofi. M¢fidla prabézné sleduje a prezkoumava. Pokud mé néktery
Z pracovnikll podezieni na nespravnost meéteni, neprodlené své zjisténi nahlasi vedoucimu
laboratote, ktery zajisti napravu chybového stavu, naptiklad servis nebo rekalibraci bez ohledu
na planovany termin pfisti kalibrace méticiho zatizeni.

Laboratof ma stanoven sviij program kalibraci, aby laboratofi provadéna méfeni byla
navazna na mezinarodni soustavu zakladnich a odvozenych jednotek Sl. Laboratof stanovuje
navaznost svych vlastnich métidel na soustavu SI prostfednictvim nepierusen¢ho ftetézce
kalibraci na primarni etalony méfticich jednotek SI ptes hlavni (referen¢ni), statni a sekundarni
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etalony. Kalibrace méficich pfistroji zadava laboratof akreditovanym kalibra¢nim laboratofim.
Tyto laboratofe musi v intervalech pro zajisténi trvalé platnosti kalibrace prokazat zptisobilost,

schopnost méfeni a navaznost. Vybrana zkuSebni laboratot postupuje v souladu s platnym
dokumentem MPA 30-02 Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkii méfeni [26].

Kalibra¢ni intervaly méfidel byly na zakladé¢ dokumentu ILAC-G24:2007 Pokyny
pro stanoveni kalibracnich intervalll méficich piistrojii a po konzultacich s odborniky stanoveny
na 5 let pro kazdou metrologickou navaznost. Udaje o kalibraénich lhiitach méfidel jsou
uvedeny v seznamu méficich pfistroji a zafizeni a v servisnich denicich k jednotlivym méficim
zafizenim. Intervaly kalibraci méfidel jsou pravidelné pfezkoumavany v ramci kazdoro¢niho
pfezkoumani systému managementu laboratofe. Kazdé méfici zafizeni pouzivajici se
K provadéni chemickych analyz vyznamné z hlediska vysledkt je v laboratofi jednoznacné
identifikovano. Nové zafizeni je oznafeno v souladu s internimi postupy facility oddéleni,
za oznaceni nového zatizeni inventarnim ¢islem odpovida vedouci laboratoie [27].

Kazdé méfici zafizeni, které vyzaduje kalibraci, je oznaceno Stitkem s terminem
nasledné kalibrace. Pokud ma byt méfidlo kalibrovano jesté ten dany rok, je termin piisti
kalibrace podbarven ¢erven€. Pokud ma byt méfidlo kalibrovano pfisti rok, termin je podbarven
oranzov¢ a pokud ma byt méfidlo kalibrovano pozdéji, je termin piisti kalibrace podbarven
zelené. Nejzazsi termin kalibrace je vSak za 5 let. Vedouci laboratofe vypliuje tyto terminy
do seznamu meéficich pfistroju a zafizeni a do pfislusnych servisnich denikii K jednotlivym
méficim zafizenim.

Pokud néktery z pracovnikt odhali zdvadu na zafizeni, je povinen ihned o dané situaci
informovat vedouciho laboratofe, ktery neprodlen¢ zahdji kroky k napravé zatizeni
a management neshodné prace dle kapitoly 7.10 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.
Management neshodné prace je nutné zahgjit z diivodu prosetfeni vlivu zédvady na zafizeni
na predchozi laboratorni ¢innosti [21].

Pokud lze zavada na zatizeni opravit pfimo na mist€, odstrani vedouci laboratofe zavadu
dle manualu od vyrobce. Stejné jako kazdy zasah do zafizeni zapiSe vedouci laboratofe tuto
¢innost do pfisluSného servisniho deniku. Pokud se jednd o problém, ktery neni popsan
v manudlu od vyrobce zafizeni, ozna¢i vedouci laboratofe zafizeni jako nefunkéni
na viditelném misté a informuje dodavatele zatizeni. Veskeré informace o vSech dodavatelich
jsou u jednotlivych zafizeni vedeny v kartdch zafizeni. Vedouci laboratofe musi také
0 nefunk¢nosti zatizeni informovat vSechny pracovniky laboratote, bud’ svolanim porady,
pii¢emz zapis z porady slouzi jako doklad o tom, Ze byli pracovnici s poruchou srozuméni,
nebo formou e — mailu. V piipadé elektronické komunikace musi pracovnici laboratofe potvrdit
piecteni zpravy odpovédi, Ze jsou se situaci srozuméni. Oznaceni nefunk¢niho zafizeni musi
obsahovat datum a podpis vedouciho laboratofe. Ozna¢eni nefunk¢nosti zatfizeni odstranuje
vedouci laboratofe az po jeho opravé a nasledném odzkousSeni a uvolnéni zatizeni do provozu.
O obnové funkcnosti zafizeni opét informuje vSechny pracovniky laboratofe stejnym
zplisobem.

Pro méfidla, u kterych je pfedepsiana metrologicka ndvaznost, a kterd jsou duilezita
pro provadéni laboratornich c¢innosti, je nutné provadét mezikalibratni kontroly.
Mezikalibra¢ni kontrolu vybranych méfidel provadi vedouci laboratofe jedenkrat ro¢né
a vysledky mezikalibra¢nich kontrol zapiSe do dokumentu seznam méticich ptistroji a zatizeni.
V piipad¢ zjisténi jakékoliv vyznamné odchylky od vysledkti pfedchozich kalibraci se
postupuje podle kapitoly 7.10 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 [21].
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K méficim zafizenim ma v ramci zabranéni netmyslnym zménam pfistup pouze
persondl laboratote. Prostor laboratoie je uzamcéen v ptipadé, ze v laboratofi nepracuje zadny
ze zaméstnancl. VSichni pracovnici laboratofe jsou pouceni o zachdzeni s vybavenim
laboratofe. VSechny pocitace nachazejici se v laboratofi jsou chranény heslem, které znaji
pouze pracovnici laboratofe. SW je proti neumyslnym zméndm chranén podle kapitoly 7.1.
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. O kazdé poloZce vybaveni v laboratofi, ktera mtize mit
vliv na laboratorni ¢innosti, jsou udrzovany zaznamy formou karty zatizeni. Karta zafizeni
obsahuje tyto tidaje:

a) identifikace zafizeni prostfednictvim evidenéniho ¢isla, véetné instalovaného softwaru
a firmwaru véetné verze,

b) identifikace vyrobce, rok vyroby, identifikace typu zafizeni a jeho sériové Cislo,

c) odkaz na doklad o ovéfeni splnéni stanovenych pozadavki prostiednictvim prohlaseni
0 shod¢ (CE certifikat),

d) soucasné umisténi, pifi¢emz se l1ze odkazat na layout laboratoie,

e) data provedenych kalibraci, odkaz na kalibra¢ni listy, které obsahuji vysledky kalibraci,
nastaveni, kritéria pro ptfevzeti zafizeni a ovéfeni splnéni pozadavkd pro prevzeti
zafizeni prostfednictvim odkazu na dokument pozadavky na méfidlo, datum nasledujici
kalibrace a kalibra¢ni interval,

f) dokumentaci k pouzivanym referen¢nim materialim, véetné vysledkd, Kkritérii
pro prevzeti, relevantnich dat a dob platnosti prostiednictvim odkazu na dokument
seznam referenc¢nich materiald, ktery je soucasti interniho dokumentu seznam méticich
pristroju a zafizeni,

g) plan Gdrzby a provedenou udrzbu prostiednictvim odkazu na Servisni deniky
k jednotlivym zafizenim a na Seznam méficich piistroji a zafizeni,

h) podrobnosti o poskozeni, selhani, Gpraveé nebo opravé zatizeni prostrednictvim odkazu
na servisni deniky k jednotlivym zafizenim.

Veskeré zafizeni je zapsano v ramci evidence zafizeni na dokumentu seznam vybaveni
laboratote oddéleni facility managementu firmy. Kontrola vybaveni probihd jedenkrat ro¢né
v ramci celozavodni kontroly vybaveni stejnym firemnim odd€lenim [21].

245 Metrologicka navaznost

Pro dosazeni poZadované urovné sluzeb, které poskytuji akreditované objekty, je nezbytnou
podminkou trvalé zajiSténi metrologické navaznosti. Pro stanoveni metrologické ndvaznosti
vysledkii méfeni je dle CIA nutné, aby vSechny vysledky analyz byly metrologicky navazné
prostiednictvim nepferuSeného fetézce porovnani na statni nebo mezinarodni etalony. Déle je
ze strany CIA vyzadovano, aby kazda kalibrace byla provadéna dle pislusnych technickych
postupti odpovidajicim danému ucelu [26].

Dokument MPA 30 — 02 — 13 Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledki
meéfeni uvadi fetézec predstavujici realizaci systému metrologické ndvaznosti vysledka métent,
ktery je znazornén na obrazku €. 5. Zakladnimi prvky v fetézci jsou narodni metrologické
instituty. ,, V pripadeé kalibraci, které nemohou byt provedeny primo v jednotkdach SI, je
pripustné akceptovat metrologickou ndvaznost na vhodné jiné etalony,* [26].
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Obr.5)  Schematické znazornéni metrologické navaznosti

Aby byly vysledky riznych méfeni porovnatelné, a aby jim mohla byt pfifazena
odpovidajici nejistota méfeni, vyzaduje CIA, aby byla viechna méfeni metrologicky nivazna
na:

e statni nebo mezinarodni etalony,

e na certifikované referen¢ni materidly vyrobené¢ néarodnimi metrologickymi
instituty a zahrnuté v databézi klicovych porovnani,

e na certifikované referencni materidly vyrobené v rozsahu akreditace vyrobci,
kteti byli akreditovani dle normy CSN EN ISO 17034, nebo

e na certifikované referen¢ni materialy uvadéné v databazi Mezinarodni spole¢né
komisi pro navaznost v laboratorni mediciné [26].

Pro naplnéni pozadavku CIA na metrologickou navaznost musi existovat nepieruseny
fetézec kalibraci nebo porovndni, a ziroven musi byt kazd4 tato kalibrace ¢i1 porovnani
provedena odpovidajicim zplsobem zahrnujicim pracovniky, etalony, méfici zafizeni,
referenni materialy, prostfedni, postupy apod. V praxi znamena zabezpeceni metrologické
navaznosti pro danou organizaci vhodné vybrat dodavatele kalibra¢ni sluzby. Vztah
k jednotlivym dodavateltim kalibra¢ni sluzby je dle dokumentu MPA 30 — 02 — 13 Politika CIA
pro metrologickou navaznost vysledki méfeni znazornén na obrazku ¢. 6 [26].
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Obr.6)  Konkrétni metrologicka navaznost

Veskeré méfici piistroje a zafizeni v laboratofi maji navaznost na hlavni etalony nebo
na certifikované referencni materialy kalibracnich laboratofi akreditovanych podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 pro provadéni ptislusnych kalibraci. Viechny akreditované
kalibra¢ni laboratofe, Skterymi vybrana zkuSebni laboratof spolupracuje, jsou uvedeny
vV internim dokumentu laboratofe Seznam externich poskytovateli produktii a zatfizeni.
Kalibraéni protokoly k jednotlivym méficim pfistrojim a zafizenim jsou vedeny ve slozkéch
jednotlivych méficich piistroji a zafizeni, na které odkazuji jednotlivé Karty zatizeni.

Vysledky analyz, které laboratot provadi, jsou ndvazné na SI jednotky prostfednictvim
kalibrace méficich pfistroji a zafizeni, které jsou kalibrovany pouze v kompetentnich
kalibragnich laboratofich spliujicich pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a jsou
uvedeny v seznamu externich poskytovateli produkti a sluzeb. Vysledky téchto analyz mohou
byt nadvazné na Sl jednotky také prostfednictvim certifikovanych hodnot certifikovanych
referen¢nich materiali, které laboratot nakupuje pouze od kompetentnich vyrobcti. Tito vyrobcei
jsou také uvedeni v seznamu externich poskytovatelt produkti a sluzeb. Laboratot pfi svych
¢innostech méfi pouze jedinou zakladni jednotku SI — teplotu. Ostatni veli¢iny, které laboratof
m¢éfi, nepatii mezi zdkladni jednotky SI. Laboratof nepouziva Zadné méfici pfistroje a zafizeni,
u kterych neni nadvaznost na jednotky SI moZna.

2.4.6 Externé poskytované produkty a sluzby

Vybrana zkuSebni laboratof zajiStuje pouzivani pouze vhodnych externich poskytnutych
produktli a sluzeb. Od externich poskytovatell potizuje specifikované produkty a sluzby, které
zahrnuji dodavky dle tabulky €. 2.
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Specifikované produkty a sluzby porizované laboratori od externich dodavateli

Dodavky méficich piistrojii a zafizeni, které se pouzivaji pro ptima méteni métené veliCiny,
jejich udrzbu a kalibrace provadéné akreditovanymi kalibra¢nimi laboratofemi za ucelem
prokazovani metrologické navaznosti vysledkii analyz

Dodavky spotitebniho materialu, ktery se pouziva pii provadéni laboratornich ¢innosti

Dodavky referen¢nich materialt, které se pouzivaji pti provadéni laboratornich ¢innosti

Dodéavky dalsiho zafizeni vcetné vybaveni a software, které je nezbytné pro spravné
provadéni laboratornich ¢innosti, a které mize mit vliv na vysledky analyz

Dodavky dalsich sluzeb, které mohou mit vliv na vysledky analyz (naptf. mezilaboratorni
porovnavani

Tab 2) Produkty a sluzby od externich dodavatelt

Ostatni vybaveni laboratofe pofizuje oddéleni facility managementu firmy dle svych
internich postupl. Laboratof vykonava vSechny své Cinnosti pouze na svém pracovisti. V
ptipadé, Ze zdkaznik poZaduje analyzu nebo jeji Cast, kterou laboratof neprovadi a musela by ji
nakoupit, odmitne vedouci laboratoie celou zakazku.

Pozadavky na externé poskytované méfici pristroje a zatizeni jsou definovany pro kazdy
meéfici pfistroj nebo zafizeni na internim dokumentu laboratofe. Tento dokument obsahuje
pozadavky pro prevzeti konkrétniho meéficiho pfistroje nebo zafizeni, nastaveni méfticiho
ptistroje nebo zafizeni, prezkoumani téchto pozadavkd a jejich schvalovani. Dokument
ke kazdému méficimu piistroji nebo zatizeni zpracovava vedouci laboratote, ktery jediny miize
do téchto dokumentii zapisovat. Ostatni pracovnici laboratofe maji tyto dokumenty k dispozici
pouze k nahlédnuti.

Postup nakupovani produktii a sluzeb a dal§iho nakladani s nimi se fidi vnitinimi
predpisy firmy. Zadanky na potizeni externich produkti a sluzeb vystavuje vedouci laboratofe,
nasledny schvalovaci postup probihd v souladu s vnitinim pfedpisem firmy. Specifikaci
pozadavkt a vybraného externiho poskytovatele (dodavatele) priklada vedouci laboratoie
k zadance. Radné vyplnéna a schvalena zadanka je zavaznym dokladem pro objednani produkti
a sluzeb. Utvary, které jsou koneénymi piijemci zadanky, zajistuji jeji vyti§téni a archivaci
po dobu stanovenou zékladnim vnitinim piedpisem firmy. Dal§i zdznamy o objednavkach jsou
vedeny v laboratofi, aby k nim méli pfistup vSichni pracovnici laboratofe. Laboratof sama
nakupuje pouze méfici pristroje nebo zafizeni, referen¢ni materidly, spotfebni materidl
a podobné. Ostatni vybaveni objednava oddéleni facility managementu nadfazené spole¢nosti.

Poté, co do laboratofe dorazi objednané zbozi, zkontroluje kterykoliv pracovnik
laboratote, zda se opravdu jedna o objednané zbozi, a pokud ano, potvrdi dodaci list razitkem,
podpisem a datumem, ¢imz schvali spravnost objednavky a bezchybny stav zbozi dle interniho
dokumentu. Pokud jde o novy méfici piistroj nebo zafizeni, které laboratof jesté neobjednavala,
zalozi tento dokument vedouci laboratofe pii jeho objednani. Pokud pracovnik laboratoie
neshledd zbozi jako vhodné k ptfevzeti, nepotvrdi dodaci list a o situaci informuje oddéleni
vedouciho laboratofe, ktery problém fesi dle celozavodniho interniho pfedpisu. Laboratofi nove
potizeny produkt musi spliiovat pozadavky stanovené v internim dokumentu laboratote, ktery
obsahuje pozadavky pro prevzeti. Po pfijeti produktu vytvoii vedouci laboratofe v programu
MS Excel na tomto dokumentu dalsi list, kde popiSe situaci (nové zafizeni / po oprave /
po kalibraci apod.), a vyplni udaje potfebné k uvolnéni zatizeni do provozu.

39



Kritéria pro externi poskytovatele produktl a sluzeb definuje laboratot na dokumentu
seznam externich poskytovatel produktt a sluzeb, kde stanovi kritéria pro hodnoceni, vybér,
sledovani vykonu a ptfehodnoceni externich poskytovatelii, udrzuje zaznamy o téchto
hodnocenich a vede seznam schvélenych externich poskytovatelt. Jediny, kdo do tohoto
dokumentu mlize zasahovat je vedouci laboratote, ostatni pracovnici laboratofe maji dokument
k dispozici k nahlédnuti. Dokument je vedoucim laboratofe pravideln¢ prezkouman jedenkrat
do roka v ramci pfezkoumani systému managementu.

Vedouci laboratofe provadi vybér externiho poskytovatele produktu nebo sluzby
na zakladé¢ pozadavki, které jsou pro jednotlivé meéfici pristroje nebo zafizeni uvedeny
v dokumentu pozadavky na méfici pfistroj nebo zatizeni. Vedouci laboratofe tak ovéri, ze je
potenciondlni poskytovatel pro ucely laboratote vhodny. Vybér poskytovatele mohou usnadnit
reference o0 jeho cinnosti, spolehlivé (ne)doporuceni nebo osobni zkuSenosti pracovniki
laboratofe nebo dalSich zaméstnanc firmy. Vedouci laboratofe spravuje seznam vsech
externich poskytovatelti a provadi jedenkrat roén¢ hodnoceni dodavateld, jejichZ produkty nebo
sluzby laboratof v daném roce vyuzila na dokumentu Seznam externich poskytovateli produktt
a sluzeb. Pokud nelze postupovat podle jednotného ceniku, jako je tomu v ptipadé sluzeb, musi
byt vedoucim laboratofe provefeno, do jaké miry hraje roli cena. Dllezitymi faktory jsou
Vv téchto ptipadech také pInéni kvalitativnich kritérii a dodacich termint. U Specialnich sluzeb,
jako je kalibrace méfidel, hraje kromé ceny vyznamnou roli pfi vybéru dodavatele akreditace
nebo certifikat kvality podle ptislusnych ISO norem.

Meérici pristroje nebo zafizeni prebird pracovnik laboratofe poté, co provéfi, Ze jsou
splnény pozadavky na pfevzeti a tuto skutec¢nost potvrdi svym podpisem a razitkem na dodacim
listu zafizeni. Instalace zafizeni probihd podle manuali nebo ¢i podle pokynt externiho
poskytovatele. Zatizeni je odzkouseno a dodavatel provede zaskoleni pracovnikii laboratote,
Skoleni propsano pracovnikovi laboratofe do osobniho zdznamu. Externé poskytované sluzby
hodnoti vedouci laboratofe prostfednictvim hodnoceni dodavatelii téchto sluZzeb na dokumentu
seznam externich poskytovateld produkti a sluzeb.

Pracovnici jsou s novym méficim piistrojem nebo zatizenim fadné seznameni a je jim
umoznéno, aby si manudly detailné¢ prozkoumali. Pokud je potieba proSkolit pracovniky
laboratofe v praci s méficim pfistrojem nebo zafizenim externi firmou nebo vedoucim
laboratofe, je pracovnikiim laboratofe tato vzdélavaci akce zapsana do jeho osobniho zdznamu.
Veskera dokumentace tykajici se daného méficiho pfistroje nebo zatizeni se zaklada ke karté
dané¢ho méfidla a je tam pfistupnd vSem pracovnikiim laboratofe. Ostatni vybaveni a zafizeni
laboratofe pofizuje oddé€leni facility managementu nadfazené spolec¢nosti dle svych internich
postupll. Pokud vedouci laboratofe v rdmci hodnoceni externich dodavatelii produktii a sluzeb
shled4d dodavatele nevyhovujicim (10 a méné¢ bodl), popise situaci na dokumentu seznam
externich poskytovateld produkti a sluzeb a prida adekvatni opatieni, aby kK vybéru takovych
dodavatelti v budoucnu nedochézelo. Pracuje pfitom také s dokumentem katalog rizik.

Pozadavky na externi dodavatele tykajici se produktl a sluzeb, kritéria pro prevzeti
a pozadavky na kompetence, vcetné pozadované kvalifikace pracovnikil, stanovuje laboratof
na dokumentech pozadavky na méfici pristroj nebo zatizeni. Obecny popis téchto pozadavki
ptiklada vedouci laboratote k Zadance o ndkup zatizeni, nasledny schvalovaci postup probiha
v souladu s vnitinim pfedpisem firmy. Pfipadnou dals$i komunikaci ohledné uptesnéni vede
S vybranym poskytovatelem vedouci laboratofe.
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2.5 Pozadavky na proces

V ramci pozadavkil na proces fesi norma CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 prezkoumani
poptavek nabidek a smluv, vybér, verifikaci a validaci metod vybrané zkusebni laboratote
a vzorkovani. Norma se dale zabyva zachdzenim se zkuSebnimi polozkami, technickymi
zaznamy, vyhodnocovanim nejistoty meéteni, zajiStovanim platnosti vysledkli a jejich
uvadénim, stiznostmi, neshodnou praci a fizenim dat spolu s managementem informaci [21].

2.5.1 Prezkoumani poptavek, nabidek a smluv

Pro vybranou zkusebni laboratof je jedinym zakaznikem nadfazena spolecnost. Spoluprace
laboratofe s nadfazenou spolecnosti funguje na zakladé¢ dlouhodobé ramcové dohody
(smlouvy), kde jsou uvedeny vSechny zakladni tidaje, v¢etné informaci o zadavateli zkousky,
ptijemci vysledkd, zptisobu doruceni vysledki apod. Jednotlivé analyzy potom spole¢nost
objednava dle ramcové dohody. Vzorky mohou pfijimat vSichni pracovnici laboratote, pti¢emz
ptijem vzorku je pracovnik povinen zapsat do interniho dokumentu laboratofe seznam
objednavek v souladu s kapitolou 7.4 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 [21].

Pisemny pozadavek na zkousku musi vyhovovat pozadavkim laboratofe. V opaéném
piipadé vrati vzorek laboratof internimu zakaznikovi a vycka na dodani vyhovujiciho
pozadavku ke zkouSeni. Potvrzeni, Ze je laboratoi schopna analyzu provést v uvedeném
terminu, provede vedouci laboratofe pisemnou odpovédi zadavateli (e — mailem), aby bylo
potvrzeni dohledatelné. Piijem platného pozadavku zapiSe vedouci laboratofe do seznamu
objednavek, ¢imz laboratof potvrdi, ze pozadavky jsou dostate¢né definovany, dokumentovany
a pochopeny, Ze ma laboratot schopnost a zdroje pro splnéni a ze jsou zvoleny vhodné metody
nebo postupy a jsou schopny plnit pozadavky zdkaznikii. Oznaceni vzorku se musi vzdy
shodovat s identifikatnim ¢islem uvedenym v pisemném pozadavku, aby nedoslo k zaméng.
Zkusebni polozky, které neodpovidaji pozadavklim laboratofe, nejsou pracovnici laboratote
opravnéni prevzit.

Skladovani zkusSebnich polozek je dale popsano v kapitole 7.4 normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Po provedeni viech pozadovanych analyz likviduje vzorek
pracovnik laboratofe, ktery provadél danou analyzu. Likvidace probiha dle interniho postupu
laboratote, ktery je pracovnikim k dispozici na sdileném disku laboratoie v elektronické
podobé¢ a v tisténé podobé v uzamceném prostoru v kancelare [21].

Vysledky analyz uvedeny na protokolu piedava pouze vedouci laboratofe zakaznikovi
za podminek stanovenych v dlouhodobé ramcové dohod€. Zakaznik potvrzuje doruceni
vysledku pisemné formou (e — mailem). Protoze jedinym zakaznikem laboratofe je nadfazena
spolecnost, je mozné provadét piezkoumani poptavek, nabidek a smluv zjednodusené.
Laboratof provadi veskeré laboratorni ¢innosti sama pomoci vlastnich zdroji. Nevyuziva tak
externi poskytovatele k ndkupu laboratornich ¢innosti.

Vybrana zkuSebni laboratot nabizi své sluzby v rozsahu dle seznamu zkuSebnich metod,
které laboratof provadi. Seznam zkuSebnich metod je uveden v piiloze C této prace. Jediny
zakaznik, nadfazend spolecnost, vybira konkrétni analyzy z nabizenych zkousek, tudiz neudava
laboratofi, jaké ma pouzit metody. VSechny metody a pracovni postupy, dle kterych zkousky
probihaji, maji vSichni pracovnici laboratofe k dispozici a pracovnici s nimi jsou seznameni.
Jejich aktudlnost hlida vedouci laboratofte, ktery jejich znéni kontroluje minimaln¢ jednou ro¢né
v ramci prezkoumani systému managementu laboratofe.
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Laboratof neposkytuje vyroky o shodé se specifikaci nebo normou a neuplatiiuje tak ani
rozhodovaci pravidlo. VSechny vysledky zkouSek jsou uvedeny vcetné nejistoty meéteni
na protokolu o méteni, laboratof v8ak nerozhoduje, zda se jedna o shodu s danou specifikaci.
Pokud by laboratoi rozhodovala, zda je vysledek ve shod¢, ftidila by se dokumentem
ILAC G8: 2019, ktery stanovuje postup pro piijeti rozhodovaciho pravidla a dokumentem
ILAC G17: 2021 o uvadéni nejistoty méteni [28, 29].

Vybrana zkusebni laboratoi nabizi svému zdkaznikovi analyzy, které jsou uvedeny
v seznamu zkuSebnich metod a které probihaji podle danych pracovnich postupi. Vsechny
zkousky jsou uvedeny také v dlouhodobé ramcové dohodé spolecné s cenami za jednotlivé
analyzy dle platného aktudlniho ceniku. Neni proto potieba, aby pro kazdy pisemny pozadavek
na analyzu vypracovavala laboratof nabidku.

Vsechny odchylky od standardnich postupti jsou v laboratofi dofeSeny pied zahajenim
laboratornich ¢innosti. Zakaznik posle vedoucimu laboratofe pisemny pozadavek na analyzu
a vedouci laboratoie po dohodé se zdkaznikem svym pisemnym souhlasem (e — mailem)
potvrdi, ze realizace zkousky je prijatelna pro laboratot i pro zdkaznika. Pfed pisemnym
souhlasem vedouci laboratofe vzdy prezkouma poptavku (pisemny pozadavek na analyzu
a dlouhodobou ramcovou dohodu), a pokud se vyskytnou jakékoliv odchylky, musi vedouci
laboratofe zajistit, aby nemély vliv na fungovani laboratofe v souladu s normou
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Vsechny odchylky musi vedouci laboratofe zaznamenat
do seznamu objednavek. Pokud by hrozilo, ze zakazka ohrozi spravné fungovani laboratote
nebo ze zapfiCini ztratu diveéryhodnosti, je vedouci laboratofe opravnén tuto zakazku
odmitnout.

Pokud se béhem provadéni laboratornich ¢innosti vyskytnou skutecnosti, které zptisobi
odchylku od pfedem stanovené¢ho postupu (nedodrzeni terminu, porucha méfidla apod.),
okamzité¢ informuje vedouci laboratofe pisemné (e — mailem) zakaznika. Nasledné vedouci
laboratotfe zapiSe zménu do Seznamu objednéavek, pficemz musi byt v dokumentu zachovana
historie uprav. V piipadé¢ vicepraci odhadne vedouci laboratofe cenu a navrhne zdkaznikovi
podminky pro dokonceni zakazky. Tyto podminky musi byt pisemné schvaleny zdkaznikem
i laboratofi. Pro ptipad, Ze se laboratoi se zakaznikem nedomluvi, jsou v ramcové smlouvé
0 spolupraci stanoveny podminky pro odstoupeni od smlouvy. Pokud dojde ke zméné
ve smlouvé poté, co jsou jiz zapocaty laboratorni prace, opakuje vedouci laboratofe
prezkoumani smlouvy, pticemz neprodlené informuje vSechny pracovniky laboratote
a zainteresované zaméstnance spolecnosti.

Pro vyjasnéni vSech pozadavki ze strany zékaznika komunikuje se zédkaznikem vedouci
laboratote, aby doSlo k oboustranné spokojenosti. Po dohod€ mezi zakaznikem a vedoucim
laboratofe je zdkaznikovi umoZnéna pfitomnost pii provadéni laboratornich praci
pti dodrzovani v§ech bezpecnostnich predpisti pro provoz laboratoie. Se vSemi bezpecnostnimi
pokyny je zdkaznik seznamen pted vstupem do prostor laboratote, coz potvrdi svym podpisem
do knihy navstév. Laboratoi uchovava vsechny zaznamy o prezkoumani prostiednictvim
dokumentu seznam objednavek, kde lze dohledat historii zmén. Komunikace se zadkaznikem
tykajici se pozadavkl zakaznika nebo vysledkl laboratornich ¢innosti probihd pisemnou
formou (e — mailem), tudiz je uchovavana pro feSeni ptipadnych nejasnosti nebo spor.

2.5.2 Vybér, verifikace a validace metod
Vybrana zkuSebni laboratof vede vSechny aktudlni potfebné dokumenty pro vykonavani
laboratornich ¢innosti elektronicky na sdileném disku a v tisténé podob¢ v prostoru kancelare
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vV uzamcéeném prostoru. Mezinarodni technické normy, védecka publikace a ptislusné navody
k méficim zafizenim, podle které provadi laboratof své ¢innosti, jsou zpracovany na pracovnich

postupech laboratofe. Vyhodnoceni nejistoty méfeni provadi laboratot podle kapitoly
7.6 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 véetn statistickych postupii [21].

Veskera dokumentace potiebna pro provadéni laboratornich ¢innosti je pracovnikiim
k dispozici jak v tisténé, tak v elektronické podobé, ¢imz je pro pracovniky laboratofe snadno
dostupnd. Za prubéznou aktualizaci téchto dokumenti odpovida vedouci laboratote, ktery
dokumentaci kontroluje pfi novelizaci dokumentti nebo pfi navrhu nékterého z pracovnika
(vCetné vedouciho laboratofe) na zménu laboratorniho procesu. Minimalné vsak ke kontrole
dokumentace dochazi jednou ro¢n¢ v ramci prezkoumani systému managementu.

Vedouci vybrané zkusebni laboratofe je povinen sledovat vydavani aktualizovanych
verzi pouzivanych norem a dalSich legislativnich dokumentti. To vedouci laboratote provadi
na seznamu dokumentd pouzivanych v laboratofi pro analyzu, ktery je soucasti interniho
dokumentu laboratofe seznam dokumentace. Diky seznamu dokumentid pouZzivanych
Vv laboratofi pro analyzu vedouci laboratofe hlidd platnosti jednotlivych dokumentt, které
laboratof ke svym ¢innostem vyuziva. Pokud dojde k vydani nového dokumentu, kterym se
laboratot fidi, musi vedouci laboratofe provést porovnani starého znéni s novym znénim.
V ptipadé mezinarodnich technickych norem vedouci laboratote informuje CIA o zméné dané
normy minimalné mésic pted pravidelnou dozorovou navitévou laboratofe ze strany CIA.

Manazer kvality laboratofe provétuje, zda je aktualni znéni dokumentu vhodné
pro zakaznické pozadavky. Vysledky provéteni zapracuje manazer kvality do Srovnavaci
analyzy dokumentu. Vedouci laboratofe poté vypracovanou srovnavaci analyzu pfezkouma
a schvali. Nasledné seznami ostatni pracovniky laboratofe se zjisténym vysledkem porovnani
osobné na pracovni poradé, z které je veden zapis, nebo prostfednictvim e — mailu.

Vybrana zkuSebni laboratof provadi analyzy dle platnych mezinarodnich technickych
norem, dle pfislusnych védeckych publikaci a dle ptisluSnych navodd k méficim zafizenim.
Laboratof nabizi svému zakaznikovi pouze analyzy uvedené v Seznam vSech zkousek, které
laboratof provadi, a pro vSechny analyzy stanovuje vhodnou metodu provadéni dané analyzy.

Zékaznik tedy nestanovuje metodu provadéni dané analyzy.

Laboratot dale ovétuje, Ze je schopna fadn€ provadét metody a dosahovat metodou
pozadované vykonosti minimaln€ jednou ro¢né pii prezkoumani systému managementu,
pfi zmeéné nékterého z dokumentii, na jehoz principech se metody zakladaji, poptipadée
pii zavadéni nové metody. Ziskané udaje vedouci laboratofe analyzuje, porovnava a uchovava
na zaznamu K dané metod¢, ktery laboratof uchovava pro kazdou analyzu zvlast. Timto
zplsobem jsou zaznamy o verifikaci uchovavany. Veskeré analyzy, které laboratof nabizi,
provadi v souladu s pozadavky platnych mezinarodnich technickych norem, dle ptisluSnych
veédeckych publikaci a dle pfisluSnych navodi k méficim zatizenim. Nové metody nejsou
laboratoii vyvijeny.

Vybrana zkuSebni laboratot provadi pouze zkousky, které jsou uvedeny v seznamu
vSech zkousek, které laboratof provadi, ¢imz laboratof minimalizuje vyskyt odchylek
od metody. V ptipadé odchylky od metody je dana odchylka dokumentovana, odiivodnéna,
amusi byt a schvalena apfijata zakaznikem. Komunikace probiha pisemnou formou
(e —mailem), aby byla snadno dohledatelna. V piipadé, Ze zakaznik nesplni pozadavky
laboratoie pro spravné provedeni analyzy (napiiklad pokud vzorek neobsahuje ptredepsané
mnozstvi latky, kterd ma byt analyzovana), je laboratof opravnéna takovou zakazku odmitnout.
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Laboratot splituje pozadavky na validaci metod, protoze vSechny analyzy jsou
V laboratofi provadény v souladu s pozadavky mezinarodnich technickych norem, ptislusnych
védeckych publikaci a pfislusnych navodi k méticim zafizenim. Laboratot zadné metody
nevyviji sama a nepouziva zadné nestandardni metody, ani jakkoliv upravené metody. Veskeré
mefici zafizeni, které laboratof pouziva, je v souladu s pozadavky normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 na metrologickou névaznost. Pokud dojde ke zméng
na nékterém z téchto dokumentii, urci vedouci laboratofe vliv téchto zmén na provadéni
a vysledky metody na internim dokumentu laboratofe Srovnavaci analyza dokumentu. Nasledné
vysledky zapracuje do pfislusnych pracovnich postupi [21].

Laboratoi povazuje jako vykonnostni charakteristiku validované metody nejistotu
méfeni, kterd se pro jednotlivé analyzy stanovuje dle Kkapitoly 7.6 normy
CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Vzhledem k tomu, Ze laboratof provadi analyzy vyluéné
dle technickych norem, védeckych publikaci a navodi k méficim zafizenim, povazuji se
metody za validované. Validaci metod prezkoumava vedouci laboratofe minimalné jednou
ro¢né v ramci prezkoumani systému managementu, pii zmén€ nékterého z dokumentd nebo
pii zavadéni nové metody [21].

25.3 Vzorkovani

Vybrana zkuSebni laboratot neprovadi odbér vzorki, a tudiz nema plan ani metodu vzorkovani.
Jediny zékaznik laboratofe — nadfazend spolecnost — vzorky laboratoti dodava dle pozadavki
laboratoie spolecné s vyplnénym objednavkovym formulafem. Pokud zdkaznik doda vzorek,
ktery neni v souladu s pozadavky laboratofe, laboratot ma pravo tuto zakazku odmitnout.

2.5.4 Zachazeni se zkuSebnimi polozkami

Vybrana zkuSebni laboratof ma jasné stanoveny postup pro prichod vzorkii laboratofi.
Pracovnici nadfazené spolec¢nosti mohou vzorky nosit do laboratofe pouze v provozni hodiny
laboratofe a pouze Vv pfitomnosti pracovnika laboratotfe. Laboratof vzorek piijme aZ poté,
co vedouci laboratotfe obdrZi objednavkovy formulaf, schvali, Ze je laboratof schopnd analyzu
vykonat, stanovi termin analyzy a zakézce ptifadi identifikani Cislo. Zakdzku zapisSe
do interniho dokumentu laboratofe Seznam objednavek, pficemz v dokumentu musi byt
zachovana historie uprav. Do ¢asti ,,pfijem elektronického pozadavku* muize zapisovat pouze
vedouci laboratofte.

Zkusebni polozka musi spliiovat nasledujici pozadavky laboratofe:

1) navaznost na elektronicky poZadavek na analyzu v Sseznamu objednavek,
2) zkuSebni polozka bude v kapalném skupenstvi uchovana v PET lahvi
0 maximalnim objemu 500 ml,
3) mnozstvi vzorkovaci kapaliny: 150 — 250 ml,
4) oznaceni vzorku Stitkem.

Pokud vzorek nespliiuje néktery z vySe zminé€nych pozadavki, zddny z pracovnikl
laboratofe neni opravnén vzorek prevzit. Pokud vzorek spliluje pozadavky laboratofe, umisti
jej pracovnik laboratofe do regalu v prostorach laboratofe oznac¢eného jako ,,pfijem vzorkd“.
Odtud bere pracovnik laboratoie provadéjici danou analyzu vzorek az tehdy, ptipravuje — li se
na samotnou analyzu. Tu pracovnik laboratofe vykonava na daném pracovnim miste, pfi¢emz
pracuje pouze s jedinym oznaCenym vzorkem. Po provedeni analyzy je vzorek umistén
doregalu s oznacenim ,,vzorky po analyze*“ pro piipadné korekce, kde vzorek zistava
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az do okamziku, kdy je zakaznikovi odeslan protokol o méfeni a zakazka je ukoncena ze strany
laboratote i zdkaznika. Nasledné je vzorek premistén do regdlu s prostorach laboratoie

s oznacenim ,,vzorky k likvidaci®, odkud jej pracovnik laboratofe odebird v momentg,
kdy vzorky likviduje. Prichod vzorku laboratofi je graficky znazornén v pfiloze B této prace.

Pracovnik laboratofe neni opravnén prevzit zkuSebni polozku, aniz by k danému vzorku
existoval elektronicky zapis v seznamu objednavek. Ve chvili, kdy vedouci laboratofe shleda
objednavku od zékaznika jako relevantni pro laboratof, vytvoii vV tomto internim dokumentu
laboratofe zdznam o zakazce a prifadi ji identifikac¢ni ¢islo. Do této casti dokumentu miize
zasahovat pouze vedouci laboratote. Identifika¢ni ¢islo sd€li vedouci laboratote zdkaznikovi.

Pracovnici laboratofe mohou piijimat pouze ty zkusebni polozky, které budou spliiovat
pozadavky na piijem zkusSebni polozky a na jejichz Stitku budou informace dle tabulky ¢. 3.

Pozadované informace na Stitku

Datum pfijmu vzorku

Jméno pracovnika spolecnosti, ktery vzorek laboratoti dodal

Analyza, kterd ma byt na vzorku provedena

Jméno pracovnika laboratote, ktery vzorek ptijal

Identifikacni Cislo zakazky

Tab 3) Pozadované informace na Stitku

Zadny z pracovnikil laboratofe neni opravnén piijmout zkusebni polozku, ktera neni
v souladu s pozadavky laboratofe. Pokud zékaznik pfinese do laboratofe neshodny vzorek,
zapiSe pracovnik laboratofe tuto skute¢nost do seznamu objednavek a zkusebni polozku vrati
zdkaznikovi. Zadna zkusebni polozka, ktera nesplituje pozadavky laboratofe neziistava
Vv prostorach laboratote, aby nedoslo k zdméné. Pokud néktery z pracovniki zjisti, ze zkusebni
polozka nespliiuje pozadavky laboratofe az v prabéhu dalSich laboratornich c¢innosti,
neprodlené o této skutecnosti informuje vedouciho laboratotfe. Vedouci laboratofe je povinen
informovat o neshodném vzorku zakaznika pisemnou formou (e — mailem). Dale postupuje
vedouci laboratoie dle postupu v dokumentu ramcova dlouhodoba dohoda.

Zkusebni poloZky se v prostorach vybrané zkuSebni laboratote uchovavaji za béznych
podminek. Na zakladé¢ standardnich doporuceni pro provadéni laboratornich ¢innosti laboratot
udrzuje, monitoruje a zaznamenava teplotu v laboratoti. Ostatni podminky prostfedi neni nutné
sledovat.

2.5.5 Technické ziznamy

Ke kazdé provedené analyze uchovava laboratof protokol o méfeni po stanovenou dobu
Vv elektronické podobé¢ na sdileném disku. Tisténa forma protokoli se poté uchovava
Vv prostorach laboratofe v uzamceném prostoru. Protokol o méfeni vypracovava pracovnik
laboratote, ktery danou analyzu provadél. Tento pracovnik laboratoie je také odpovédny
za spravnost vysledkt uvedenych v protokolu. Udaje a vypodty zaznamenavé pracovnik
do protokolu o méteni v okamziku, kdy jsou pofizeny, aby bylo mozné ptifadit je k pfislusnému
ukolu. Vydavat protokoly je opravnén pouze vedouci laboratote, ktery odpovidéa za spravnost
uvedenych udaji kromé samotnych vysledkli analyz. Na vydaném protokolu je ziejmé, které
analyzy jsou akreditované. Protokoly o méfeni jako technické zdznamy obsahuji informace
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dle interniho vzorového formulafe laboratofe vzor protokolu o méfeni pro kazdou zkousku
zvlast. Tento vzor protokolu o meéfeni pro kazdou zkousku je laboratof povinna dodat
piislusnému organu CIA. Pro uéely této prace je vzor protokolu o méfeni uveden v ptiloze D
této prace.

Veskeré opravy technickych zaznamu provadi pouze vedouci laboratote. U elektronické
verze protokolll o méteni se uchovava kazda zména v historii uprav automaticky. Chybna verze
je vzdy vedoucim laboratofe oznacena za neplatnou a nahrazena novou verzi dle kapitoly
8.3 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Pokud je nutné opravit ti§tény zapis, $krtne vedouci
laboratote piivodni udaj tak, aby zlstal ¢itelny, vedle uvede opraveny udaj a ptipoji sviij podpis
spolu s piislusnym datumem [21].

2.5.6 Vyhodnoceni nejistoty méreni

Dle Mezinarodniho metrologického slovniku TNI 01 0115: 2009 neni cilem méfeni
V nejistotnim pfistupu co nejtésnéjsi urceni pravé hodnoty. Informace z méteni by mély spise
dovolovat pfifazeni intervalu pfiméfenych hodnot k méfené velicing, a to za piedpokladu,
ze méteni bylo provedeno bez omylii. Rozpéti intervalu hodnot pfifazenych k métené velic¢ing
lze zuzit pomoci dodatecnych relevantnich informaci. Ale ani nejdokonalejsi méfeni nezazi
tento interval pouze na jedinou hodnotu. ,, Definicni nejistota proto tedy nastavuje minimalni
mez K jakékoliv nejistoté merent,* [17].

V ramci vyhodnoceni nejistoty méteni se proces déli na vyhodnoceni nejistoty typu A, nejistoty
typu B, kombinované nejistoty méfeni a rozsitené nejistoty méfeni. Vypocet nejistoty typu A je
zalozen na statistické analyze méfeni a jeji hodnota ma ndhodny charakter. Nejistotu typu A lze
vyhodnocovat v piipadé, Ze je mozné opakovat né€kolik na sob&é nezavislych méfeni
na kvantitativné stejném vzorku za stejnych podminek [30].

Oproti tomu vypocet nejistoty typu B se zaklada na jinych nez statistickych analyzach
méteni. Hodnota nejistoty typu B ma systémovy charakter a promita se do vSech opakujicich
se mefeni kvantitativné stejného vzorku za stejnych podminek. Do vypoctu nejistoty typu B
vstupuji faktory reagujici na rizné védecké poznatky a zkuSenosti pracovniku [30].

Vybrana zkuSebni laboratot se pii vyhodnocovani nejistoty méfeni fidi dokumentem
CIA ILAC G17:2021 abere vivahu viechny vyznamné piispévky k méfeni. Zarovei
se laboratot nezabyva nejistotou vzniklou pii odebirani vzorku, protoze neni v kompetencich
laboratote vzorky odebirat [29].

Vybrana zkuSebni laboratof mliZe stanovit nejistotu méfeni pouze u metod stanoveni pH
a u stanoveni povrchového napéti. Ostatni metody laboratof vyhodnocuje dle barevného
zabarveni vzorku, kdy nelze méfeni opakovat za stejnych podminek, a tudiz nelze stanovit
ptesna ¢iselna hodnota vysledku ani nejistota méteni. Laboratot ke kazdému vysledku analyzy
stanoveni pH nebo povrchového napéti priklada rozsifenou nejistotu méfeni, kterd je souinem
kombinované standardni nejistoty méfeni a koeficientem rozsifeni k = 2. Dle centralni limitni
véty se nahodna veli¢ina, kterd vznikla jako soucet vzajemné nezavislych veliin fidi
normalnim rozdélenim. Pro normélni rozdéleni odpovida koeficient k = 2 pravdépodobnosti
pokryti cca 95, 45 %. Kombinovana standardni nejistota méfeni se sklada z nejistoty typu A
nahodného charakteru a nejistoty typu B systematického charakteru.
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2.5.6.1 Nejistota typu A
Nejistota typu A se znaci ua a jeji velikost se vypocita z hodnot opakovanych méfeni a jeji

hodnota s po¢tem méfeni klesa. Tento typ nejistoty je zpisoben kolisanim naméfenych tudaji.
Jedna se o smérodatnou odchylku aritmetického priméru, ktera se vypocita dle vztahu:

kde:
n ... pocet méfeni,
Xi ... namé&fena hodnota,

X ... aritmeticky pramér méfeni.

Dle vztahu vySe je vypocet nejistoty typu A spolehlivy jen v ptipadé, Ze je provedeno
10 a vice opakovani méfeni za stejnych podminek. Laboratot v§ak ma ve svych postupech
pro stanoveni pH a pro stanoveni povrchového napéti vzdy stanoven pocet opakovani rovny
nebo vétsi nez 10, tudiz si mize dovolit stanoveni nejistoty typu A dle tohoto vztahu. Nejistota
typu A se pocitd vzdy pro kazdou analyzu zvlast a nikdy nemtize byt pouzita hodnota
z pfedchoziho méfeni.
2.5.6.2 Nejistota typu B
Nejistota typu B se znaci us a jeji velikost vychazi z dil¢ich nejistot jednotlivych zdroju:

e udaje a zkuSenosti z dfive provedenych zkousek,

e udaje vyrobce méfici techniky,

e udaje z kalibracnich listh métidel,

e zkuSenosti a znalosti pracovnika provadéjiciho zkousku.

Pro kazdy zdroj je nutn¢ odhadnout rozsah odchylek od jmenovité hodnoty tak, aby jeho
piekroceni bylo malo pravdépodobné. Nasledné se urci rozdéleni pravdépodobnosti odchylek
(normalni, trojuhelnikové, rovnomérné apod.), jednotlivé nejistoty se vypocitaji dle vztahu:

_ AZmatxj
T

kde:

Uz ... nejistota od dan¢ho zdroje,

Cj ... koeficient citlivosti,

% ... soucinitel vychéazejici ze zdkona rozdé€leni, kterym se ptislusny zdroj fidi,
AZmaxj ... rozsah odchylek pro kazdy zdro;j.

Koeficient citlivosti popisuje hladinu vystupni hodnoty, do niz je ovliviiovan zménami
v odhadu vstupni velic¢iny. Hodnota koeficientu citlivosti miize byt stanovena vypoctem nebo
pomoci numerickych metod. Ptislusné zdroje se mohou fidit riznym rozdé€lenim. Rovnomérné
rozdéleni mize byt pouzito v ptipad¢, ze neexistuji dostate¢né znalosti vstupni veliiny. Pouziti
trojihelnikového nebo normélniho rozdé€leni je vhodné tehdy, je — 1i vyssi pravdépodobnost
vyskytu hodnot veli¢iny V okoli stfedu intervalu hodnot nez pravdépodobnost vyskytu hodnot
Vv krajich intervalu hodnot [30].
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Nejistota typu B se nasledné vypocte dle vztahu:

Konkrétni vypocty pro konkrétni zdroje nejistoty typu B se nachdzi ve vzorovych
protokolech o méfeni pro kazdou zkousku zvlast. Pii opakujicich se zkouskach stejného
charakteru za stejnych podminek muize byt pouzita hodnota nejistoty typu B z pfedchoziho
méfeni.
2.5.6.3 Kombinovand standardni nejistota
Kombinovana standardni nejistota se znaci uc a zahrnuje nejistotu typu A a nejistotu typu B.
Kombinovana standardni nejistota méfeni se pocita pro kazdou analyzu zvlast’ a nikdy nelze
pouzit hodnota zptfedchoziho meéfeni. Kombinovand standardni nejistota se vypocita

dle vztahu:
U, = /uAZ + ug?

2.5.6.4 Rozsifeni nejistota meéreni

Rozsifenou nejistotu métfeni pridava laboratoi ke kazdému vysledku metody stanoveni pH
a stanoveni povrchového napéti. Rozsifena nejistota méteni se pocitd pro kazdou analyzu zv1ast’
a nikdy nelze pouzit hodnota z pfedchoziho méfeni. Rozsifend nejistota méfeni se vypocita
dle vztahu:

U=k-u,
kde:
k ... koeficient rozsifeni.

Zpisob vypoctu nejistoty mefeni oveéfuje vedouci laboratofe minimalné€ jednou rocné
V ramci prezkoumani systému managementu.

2.5.7 Zajistovani platnosti vysledku

Vybrana zkuSebni laboratof ovéfuje platnost vysledkl analyz minimaln€ jednou ro¢né v rdmci
pfezkoumani systému managementu. Pro interni kontroly vysledkli vyuZiva laboratof
referencni materidly dle internich pracovnich postupi laboratofe k jednotlivym analyzam.
Statistické vyhodnoceni provadi vedouci laboratotfe. Vystupy zapisuje vedouci laboratote
do formulafe zdznam k metod¢, ktery laboratot uchovava pro kazdou analyzu zvlast. V ramci
prezkoumani systému managmentu provadi vedouci laboratofe rovnéz pravidelnou kontrolu
méfici techniky.

Laboratot se pravidelné ucastni v programech mezilaboratorniho porovnavani, které
jsou organizovany akreditovanymi poskytovateli. V ramci externich kontrol kvality vysledkt
se laboratof idi metodickym pokynem pro akreditaci MPA 30-03-18 Politika CIA pro ucast
ve zkouseni zpiisobilosti. Laboratof mé& vypracovany plan ucasti laboratofe ve zkouSeni
zpusobilosti pro dané obdobi, pfi¢emz dany plan je vypracovavan vedoucim laboratofe
na 3 roky. Dale ma laboratoi vypracovan program zkouSeni zpisobilosti pro dany rok, ktery
vypracovava vedouci laboratofe. Na tomto dokumentu laboratot uvadi konkrétni nazvy
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programl zkouSeni zplsobilosti, véetné termint dle ro¢nich planti poskytovatele. Vedouci
laboratofe je povinen informovat akreditacni orgdn o ucasti laboratofe v programi zkouSeni

zpusobilosti minimaln¢ jeden mésic pied pravidelnou dozorovou navstévou prostiednictvim
dokumentu zprava o iasti laboratote ve zkouseni zpisobilosti za dané obdobi [31].

Vedouci laboratofe shromazd’uje, analyzuje a porovnava udaje ziskané z rtznych
oveteni platnosti vysledkd a pokud nékteré z vysledk analyz vybocuji z mezi statistické
nejistoty, zahdji vedouci laboratofe postup dle kapitoly 7.10 neshodna prace normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 [21].

2.5.8 Uvadéni vysledki

Vysledky zkouSek uvadi laboratof ve svych protokolech o méfeni. Protokol 0 méfeni obsahuje
vSechny informace dohodnuté se zdkaznikem, informace nezbytné pro interpretaci vysledka
a vSechny informace vyzadované pouzitou metodou. Protokoly o métfeni vypracovava vzdy
pracovnik provadéjici danou analyzu, ktery je také odpovédny za spravnost vysledki, vydava
je vsak pouze vedouci laboratofe. Vzor protokolu o méfeni je uveden v ptiloze D této prace.
Pred vydanim protokolu o meéfeni je vedouci laboratofe povinen protokol prezkoumat
a schvalit. VSechny vydané protokoly jsou uchovany po danou dobu platnosti na sdileném
disku, do tisténé podoby laboratof protokoly o méfeni neptevadi. Na protokolu o méfeni je
zietelné, ktera data jsou dodana zékaznikem, za jejich spravnost tudiz odpovida zakaznik. Udaje
uvedené na protokolu o méteni se vztahuji vzdy pouze k zakaznikem dodané zkusSebni polozce.

Piedavani vysledkt zkousek je stanoveno vzdy dopiedu pisemnou dohodou mezi
zakaznikem a laboratofi. Pokud ma zdkaznik zijem o zjednoduSenou formu vysledki
(napriklad z ¢asovych diivodl), mize pisemnou formou (e — mailem) pozadat laboratof o jejich
zaslani na ptfedem uvedenou e — mailovou adresu. Tento zpiisob sdélovani vysledka zkousek
vSak nenahrazuje vysledkovy protokol o méfeni. Predavat vysledky (i zjednoduSené) je
opravnén pouze vedouci laboratotfe, ktery také odpovidd za spravnost udaji uvedenych
na protokolu o méteni, kromé vysledkt analyz.

Protokoly o méteni zkuSebni laboratofe obsahuji vSechny informace, které norma
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 vyzaduje. Vysledkovy protokol obsahuje informace dle tabulky
¢. 4.

Informace obsazené na protokolu o méfeni

Titul (napf. ,,Protokol o zkouSce*)

Nazev a adresa laboratofe

Misto provadéni laboratornich ¢innosti

Akredita¢ni znacka

Jednoznac¢na identifikace, ze vSechny jeji Casti jsou soucasti celkové zpravy a jasna
identifikace konce protokolu (¢isla stran z celkového poctu listl)

Jméno a kontaktni Gdaje zdkaznika

Identifikace pouzité metody

Popis, jednozna¢na identifikace, popt. stav zkuSebni polozky

Datum pfijeti zkuSebni polozky (datum odbéru vzorku neni tfeba uvadét, protoze laboratof
nevzorkuje)

Datum provedeni laboratorni ¢innosti
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Datum vydani protokolu

Prohlaseni, ze vysledky se vztahuji pouze ke zkousenym polozkdm

Vysledky méfeni véetné jednotek

Doplnéni, odchylky nebo vylouceni metody

Identifikace osoby schvalujici zpravu (vedouci laboratoie)

Jednozna¢né oznaceni vysledkt od dodavatele

Informace, zda se jedna o naméteny nebo dopocitany udaj

Rozsifena nejistota méieni uvedena ve stejné jednotce jako méiena veli¢ina nebo v relativnim
vztahu k métené veli¢iné (procenta) u téch parametr, u kterych je to mozné

Faktory ovliviiujici systematickou nejistotu méteni

Tab 4) Informace obsazené na protokolu o méfeni [21]

Za data uvedena na protokolu o méfeni (krom¢ samotnych vysledki analyz) nese
odpovédnost vedouci laboratote. Vyjimku tvoti idaje dodané zakaznikem. Ty jsou na protokolu
o mé&feni jasn¢ identifikovany a laboratof neptebirad odpovédnost za jejich spravnost. Vzhledem
k tomu, Ze laboratof sama neprovadi vzorkovani, uvadi ve svych protokolech, ze vysledky
se vztahuji k vzorku, jak byl pfijat.

Vybrana zkuSebni laboratot nevydava zadné kalibra¢ni listy ani protokoly o odbéru
vzorkii a ve svych protokolech o métfeni neuvadi zddné vyroky o shod¢, stanoviska ani
interpretace. Pokud je tieba provést zménu, ipravu nebo doplnéni protokolu 0 méteni, vydava
vedouci laboratofe novy dokument — revidovany protokol o méfeni, pti¢emz neplatny protokol
ozna¢i dle postupu uvedeného v internim dokumentu laboratofe seznam dokumentace.
Dle tohoto postupu musi vedouci laboratofe mimo jiné uvést divod vydani revidovaného
protokolu. Revidovany protokol o méfeni musi také obsahovat odkaz na ptivodni dokument,
ktery nahrazuje a divod jeho nahrazeni. Pfed vydanim revidovaného protokolu o méfeni je
vedouci laboratofe povinen dokument pfezkoumat a schvalit. Nasledné jsou revidované
protokoly o méfeni spolu s pivodnimi protokoly uchovavany standardné na sdileném disku
nebo v uzaméenych prostorach laboratote.

2.5.9 Stiznosti

Vybrana zkuSebni laboratof ma proces piijimani stiznosti, jejich hodnoceni a rozhodovani
0 nich zpracovany na internim dokumentu postup pro fizeni stiZznosti. Tento interni dokument
je kdispozici elektronicky na sdileném disku laboratofe a jeho tisténa podoba je uloZena
Vv laboratofi V uzamceném prostoru.

Popis procesu vyfizovani stiznosti je na pozadani k dispozici vSem zucastnénym
stranam. Vedouci laboratofe kazdou obdrZenou stiznost hodnoti za G¢elem zjisténi opravnénosti
stiznosti. Pokud je stiznost vyhodnocena jako opravnénd, tzn. stiznost se tyka laboratornich
¢innosti, za které je laboratof odpovédnd, zah4aji laboratof postup pro vyfizovani stiznosti
dle postupu pro fizeni stiznosti. V opa¢ném piipadé, tzn. stiznost je vedoucim laboratote
vyhodnocena jako neopravnénd, se laboratof stiznosti nezabyva. Takovou stiznost vedouci
laboratofe oznaci jako neopravnénou, informuje sté¢zovatele dle postupu pro fizeni stiznosti
a stiznost zalozi do pfislusné slozky na sdileném disku. Laboratof ma ve svém internim
dokumentu postup pro fizeni stiznosti zpracované nasledovné procesy:
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a) prijimani, zkoumani opravnénosti, proSetfovani stiznosti a rozhodovani
0 naslednych krocich,

b) sledovani a zaznamenavani stiznosti, véetné opatfeni podniknutych k jejich
vySetieni,

C) zajisténi provedeni vSech prislusnych krok.

Pro dokumentaci téchto procesii vyuziva laboratot kromé postupu pro fizeni stiznosti
také celofiremni formulai pro podani stiznosti. Ten je dostupny pro pracovniky laboratofe
na sdileném disku a Vv prostordch laboratofe V uzamceném prostoru, pro ostatni osoby
na webovych strankach spole¢nosti. StéZzovatel mize podat stiznost e — mailem, nebo jej
do laboratofe dopravit osobn¢, ¢i kuryrni sluzbou.

V ptipadé, ze laboratof obdrzi stiznost, je vedouci laboratofe povinen shromazdit
a ovefit vSechny informace nezbytné pro hodnoceni oprdvnénosti stiznosti. Za tyto ¢innosti je
vedouci laboratoie odpovédny. Vedouci laboratofe dale informuje stézovatele o pfijeti, stavu
vyfizovani a rozhodnuti o stiznosti dle postup pro fizeni stiznosti. Vystup ze stiznosti
vpracovava vedouci laboratofe, ktery k pfezkoumani vystupl ze stiznosti ptizve kromé vSech
zainteresovanych pracovnikll laboratofe i nezainteresovanou osobu. Tato osoba nemusi byt
pracovnikem laboratofe, zpravidla zve vedouci laboratofe k prezkoumdni vystupt
zaméstnance z jiného oddéleni nadfazené spolecnosti.

Formalni ukonéeni procesu vytizovani stiznosti dorucuje vedouci laboratote stézovateli
dle postupu pro fizeni stiznosti. Kopii téchto zaznami uchovava vedouci laboratofe spolu
s veskerou dokumentaci tykajici se stiznosti na sdileném disku nebo v prostorach laboratote
vV uzam¢eném prostoru po dobu platnosti dokument. Doba platnosti je uvedena v seznamu
dokumentace.

2.5.10 Neshodna prace

Pokud pfi vykonavani laboratornich ¢innosti vznikne v laboratofi neshodna prace, jsou vsichni
pracovnici laboratofe povinni informovat o této skuteCnosti vedouciho laboratote, ktery
za fizeni neshodné prace odpovida. Laboratot ma pro ptipad neshodné prace vypracovan interni
dokument postup pii neshodné praci, a vedouci laboratofe pti managementu neshodné prace
pracuje také s dalsim internim dokumentem katalog rizik. Pti kazdém zjisténi neshodné prace
vypracovava vedouci laboratofe zaznam o neshodné praci, ktery obsahuje informace
dle tabulky ¢. 5.

Informace obsaZené v ziznamu o neshodné praci

Popis neshody

Okamzita naprava

Analyza zavaznosti a rozsahu dopadu na ptredchozi vysledky méteni

Aktualizace analyzy rizik

Analyza pficin

Rozhodnuti o pfijatelnosti

Népravné opatieni

Realizace napravného opatieni

Ovéfeni t¢innosti napravného opatieni

Tab 5) Informace obsazené v zaznamu o neshodné praci
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Laboratoi uchovéava vSechny informace o neshodné praci a opatfenich v podobé
zaznami o neshodné praci elektronicky na sdileném disku nebo v tisténé podob¢ v prostorach
laboratofe V uzam¢eném prostoru. Kazdy zaznam o neshodné praci je hodnocen a nasledné
vydan vedoucim laboratofe.

Pokud bude neshodna prace vyhodnocena vedoucim laboratofe jako nepfijatelna,
stanovuje se napravné opatieni dle kapitoly 8.7 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Je nutné
také aktualizovat katalog rizik. Dalsi proces pii neshodné praci je popsan v internim dokumentu
postup pii neshodné praci, a to pro pfipad, kdy je riziko jiz uvedeno v katalogu rizik,
I pro ptipad, Ze riziko doposud laboratot nedokumentovala.

2.5.11 Rizeni dat a management informaci

Vsechna data a informace potiebné k provadéni laboratornich ¢innosti jsou pracovnikim
laboratoie snadno piistupné. Laboratoi pouziva ke zpracovani svych dat bézné dodavany
komer¢ni software z fady Microsoft Office — Microsoft Excel. Jedna se o komeréni software,
ktery je obecn¢ pouzivan v ramci jeho navrzené¢ho rozsahu pouziti a lze jej tedy povazovat
za dostatecné validovany. Laboratof jej pouziva na platformeé Microsoft Windows.

Po nastaveni vypoctli pomoci softwaru piebird za spravnost vypoctli odpoveédnost
laboratof. Provéieni funk¢nosti a zpusobilosti softwaru provadi vedouci laboratoie minimalné
jednou rocné v ramci piezkoumdani systému managementu nebo po instalaci softwarovych
aktualizaci. V ramci provéfeni funkénosti a zpisobilosti provadi vedouci laboratofe vlastni
vypocty vsech vzorcd, které jsou zaneseny do softwaru. Nasledn¢ vedouci laboratofe zapise
tyto hodnoty do prvniho listu softwaru a porovnava je se softwarové vypocitanymi hodnotami.
Soucasti dolozeni kontroly vypoc¢tl je obrazek dokladajici ruéni vypocet vedouciho laboratote
s nasimulovanymi daty. Pokud zjisti vedouci laboratoie jakoukoliv neshodu, postupuje podle
kapitoly 7.10 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 [21].

V prostorach laboratofe jsou pracovnikiim k dispozici dva pocitace PC bez ptistupu
k internetu opatfeny antivirovym programem. Oba pocita¢e funguji na platformé Microsoft
Windows a jsou vybaveny softwarem z fady Microsoft Office. Oba pocitace jsou chranény
vstupnim heslem, které znaji pouze pracovnici laboratote.

VSechna data, ktera pracovnici laboratotfe do pocitacl zadaji, jsou automaticky ukladana
na sdileny disk laboratofe a pravidelné zalohovana dle interniho postupu firemniho IT oddé€leni.
Vsechna data jsou povazovana za divérna s ohledem na zakaznika a podle toho s nimi musi
pracovnici laboratofe zachazet. V piipad€ zjiSténi manipulace s daty ze strany pracovnikl
laboratofe se postupuje podle firemniho postupu jako pii hrubém porusSeni pracovniho fadu.

Software je provozovan na dvou pocitaéich PC s platformou Microsoft Windows,
bez ptistupu k internetu a v kombinaci s antivirovym programem. Dle firemniho postupu IT
oddéleni kontroluje stav pocita¢li minimaln€ jednou ro¢né v ramci Udrzby firemnich pocitaca.
Firemni IT odd¢€leni zajistuje, Ze laboratorni systém je provozovan v prostiedi, které je
v souladu se specifikaci poskytovatele systému.

Vzhledem K analyzam, které laboratof provadi v ramci svych laboratornich ¢innosti,
neni kazdd provedend analyza jednoduse opakovatelnd. U metod, kdy dochazi ke stanoveni
objemu dané latky na zakladé barevné zmény, nelze méfeni opakovat za naprosto stejnych
podminek.
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Pokud se pii ovétovani funkcnosti softwaru vyskytne podezieni, ze software nefunguje
spravné, kontaktuje vedouci laboratote firemni IT odd€leni, které postupuje dle svych piedpisti.
Vedouci laboratofe nasledné provede zapis do provozni knihy laboratofe.

Laboratof nevyuziva zadny laboratorni systém, ktery by byl spravovan a udrzovan
vzdalen¢ nebo prostfednictvim externiho poskytovatele. Veskeré manudly, instrukce
areferen¢ni data jsou pracovnikiim laboratofe snadno dostupna, jelikoz jsou uchovavana
elektronicky na sdileném disku laboratofe a v tis§téné podobé v prostorach laboratofe
V uzamceném prostoru.

2.6 Pozadavky na systém managementu

V kapitole pozadavky na systém managementu normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 je tieba
nejdiive rozhodnout o moznosti, podle které se bude v ramci systému managementu vybrané
zkuSebni laboratofe postupovat. V piipadé vybéru moznosti A norma obsahuje pozadavky
na dokumentaci systému managementu, fizeni dokumentd systému managementu, fizeni
zaznamu, opatieni k zohlednovani rizik a ptilezitosti, zlepSovani, ndpravnd opatfeni, interni
audity, a nakonec se norma zmifnuje o piezkoumani systému managementu [21].

2.6.1 Moznosti

Prostiednictvim internich dokumentt laboratot vytvotila, zdokumentovala a zavedla systém
managementu. Tento systém je schopen podporovat a prokazovat disledné plnéni pozadavki
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a zaji§tovani kvality laboratornich vysledki, a laboratof
jej v souladu s normou udrzuje.

Systém managementu v laboratofi byl zaveden v souladu s moZnosti A kapitoly
8.1normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Dle této moznosti se systém managementu
laboratofe zamétuje na:

e dokumentaci systému managementu,

e fizeni dokumentli systému managementu,
e fizeni zdznamu,

e opatfeni k zohlediiovani rizik a piilezitosti,
e zlepSeni,

e napravna opatieni,

e interni audity,

e prezkoumani systému managementu [21].

2.6.2 Dokumentace systétmu managementu

Vedeni vybrané zkuSebni laboratofe tvofi, dokumentuje a udrzuje politiky a cile laboratote
pro splnéni Gigelu normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 prostiednictvim dokumentu politika
kvality, ktery je dostupny elektronicky na webovych strankach firmy, na sdileném disku
laboratoie a Vv tisténé podobé v prostorach laboratofe Vuzamceném prostoru. Pracovnici
laboratofe jsou s politikami a cili laboratofe seznamovani také prostfednictvim internich
dokumenta laboratote, pticemz zavazek k dodrzovani a realizaci politiky a cili podepisuji
pracovnici v ramci prohlaseni dle kapitoly 4. 1. 2 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.
Tim laboratof zajist'uje, Ze jsou politiky a cile brany na védomi a realizovany na v§ech Grovnich
[21].

53



Vybrana zkusSebni laboratof provadi a fidi své laboratorni ¢innosti tak, aby byla zajiSténa
nestrannost. Své politiky a cile v oblasti nestrannosti napliiuje prostfednictvim prokazatelného
vylouceni nepatficnych obchodnich, financnich a jinych (vnitfnich ¢i vnéjsich) tlakd,
a prostiednictvim zamezeni Gcasti v ¢innostech vedoucich ke snizeni duvéry v kompetenci
a zpusobilost ¢i nestrannost laboratofe, které by mohly zplsobit ohrozeni nestrannosti
laboratofe.

Ve vztahu k zdkaznikim je cilem laboratofe poskytovat vysoce odborné sluzby
pfi zachovani nestrannosti, nezavislosti a vérohodnosti jejich ¢innosti. Cile a politiky v oblasti
konzistentni ¢innosti laboratofe jsou zpracovany v internim dokumentu piirucka kvality
prostfednictvim  jednotlivych  kapitol  navazujicich na  pozadavky normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Jedna se o kapitoly 4.2 — Divérnost, 6.2 — Pracovnici, 6.3 —
Prostory a podminky prostiedi, 6.4 — Vybaveni, 6.5 — Metrologickad navaznost, 6.6 — Externé
poskytované produkty a sluzby, 7.1 — Pfezkoumani poptavek, nabidek a smluv, 7.2 — Vybér,
verifikace a validace metod, 7.4 — Zachazeni se zkuSebnimi polozkami, 7.5 — Technické
zaznamy, 7.6 — Vyhodnocovani nejistoty méfeni, 7.7 — Zajistovani platnosti vysledkul, 7.8 —
Uvadéni vysledkd, 7.9 — Stiznosti, 7.10 — Neshodné préce, 7.11 — Rizeni dat a management
informaci, 8.2 — Dokumentace systému managementu, 8.3 — Rizeni dokumentii systému
managementu, 8.4 — Rizeni zaznamii, 8.5 — Opatieni k zohlediiovani rizik a piileZitosti, 8.6 —
ZlepSovani, 8.7 — Napravna opatfeni, 8.8 — Interni audity, 8.9 — Pfezkoumdani systému
managementu [21].

PInéni pozadavki normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 jsou zaroveti politikami a cili
laboratofe v oblasti konzistentniho plnéni laboratornich Cinnosti. V kapitoldch jsou také
uvedeny prosttedky, prostiednictvim kterych jsou politiky a cile v oblasti konzistentniho plnéni
laboratornich ¢innosti naplnény.

Management laboratofe se k pripravé a zavedeni systému managementu a K trvalému
zlepSovani jeho efektivnosti zavazuje prosttednictvim prohlaseni dle kapitoly 4.1 — Nestrannost
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Dale se vedeni laboratofe zavazuje k témuz
prostfednictvim politiky kvality, ktera je k dispozici nejen pracovnikim laboratofe, ale také
Siroké vetejnosti na webovych strankach firmy [21].

Zavedeny systém managementu laboratofe je vytvofeny v souladu s kapitolou
8 — Pozadavky na systém managementu normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 prostiednictvim
prirucky kvality a dokumentd, na které tato pfirucka odkazuje. Zaroven je prostiednictvim
stejnych dokumentti definovan zptisob plnéni pozadavkt stejné uvedenych v kapitolach 4, 5, 6
a 7. VSechny dokumenty a zdznamy jsou soucasti fizené dokumentace laboratote [21].

VSsichni pracovnici vybrané zkuSebni laboratotfe zapojeni do laboratornich ¢innosti maji
ptistup k dokumentaci systému managementu a souvisejicim informacim, které se vztahuji
k jejich povinnostem. VSichni pracovnici laboratofe maji pfistup k fizenym dokumentim
Vv elektronické podobé, tyto dokumenty jsou umistény na sdileném disku laboratote. Ptistup
na disk maji pouze pracovnici laboratofe a pracovnici firemniho IT oddéleni, které je
odpovédné za spravu disku véetné jeho zalohovani. Tisténé verze tfizenych dokumentl jsou
k dispozici v prostorach laboratofe v uzam¢eném prostoru.

2.6.3 Rizeni dokumentii systému managementu

Vybrana zkuSebni laboratof fidi interni i externi dokumenty, které se tykaji plnéni pozadavku
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, konkrétné se jedna o interni dokumenty laboratofe,
vnitini pfedpisy laboratofe, vzory a formuldfe potiebné k tvorb& zdznami, externi predpisy
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laboratote, pravni predpisy, externi dokumenty a pfedpisy a mezinarodni technické normy
a ostatni dokumenty jako jsou ndvody, manudly apod. Dokumenty laboratotf uchovéava
Vv elektronické verzi na sdileném disku a v tisténé podob¢€ v prostorach laboratote, aby byly
pracovnikiim laboratofe neustale k dispozici. Vnitini firemni pfedpisy laboratof nezahrnuje

do svého systému managmentu. Takové dokumenty jsou k dispozici pracovnikiim laboratote
Vv elektronické podobé na firemnim disku nebo v tisténé podobé na sekretariatu feditelstvi firmy.

Vybrana zkus$ebni laboratof disponuje seznamem dokumentace, ktery se déli na seznam
internich fizenych dokumentt, jako jsou zdznamy a postupy, a seznam externich fizenych
dokumentd, jako jsou mezinarodni technické normy, zakony a vyhlasky. Soucéasti dokumentu
seznam dokumentace je také seznam nefizené dokumentace, kam patii naptiklad externi
materidly dodané zakaznikem. Pokud dojde ke zméné nebo aktualizaci nékterého fizeného nebo
nefizeného dokumentu, je vedouci laboratofe povinen okamzit¢ zménu zaznamenat
i do seznamu dokumentace. Vedouci laboratofe je odpovédny za aktualizaci Seznamu
dokumentace a tento dokument je pracovniktim laboratoie k dispozici v elektronické podobé
na sdileném disku a Vv tis§téné podob¢ v prostorach laboratofe v uzamceném prostoru.

Veskeré interni fizené dokumenty laboratofe, vnitini piedpisy a ostatni dokumenty
zpracovava manazer kvality laboratofe, ktery tyto dokumenty také aktualizuje. Vedouci
laboratofe prezkoumdva, schvaluje (véetné zmeén) a vydava veskeré fizené dokumenty
laboratofe a zaroven dokumentim pfifazuje oznaceni, pficemz postupuje podle postupu
pro znaceni fizené dokumentace, ktery je soucasti seznamu dokumentace laboratofe.
Ptezkoumani interni fizené dokumentace provadi vedouci laboratoie minimaln¢ jednou ro¢né
V ramci pfezkoumani systému managementu. Pfezkoumani dokumentace zaznamené vedouci
laboratoie do seznamu dokumentace, ¢imz spliiuje pozadavek normy na zdznamy
0 piezkoumani interni dokumentace laboratofe.

Pokud vedouci laboratoie navrhne v ramci pfezkouméni interni dokumentace zménu
dokumentu, pfestavi sviij navrh na pracovni poradé. Z pracovni porady musi standardné
vzniknout zapis, ktery je uchovan na sdileném disku laboratofe. Na takovém dokumentu musi
byt jasn¢ definovano, k jakym zméndm na fizeném internim dokumentu dochazi.
Prostfednictvim pracovni porady jsou také o zmeénéach informovéani vSichni pracovnici
laboratote dle kapitoly 5.7 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a svym podpisem pracovnici
stvrzuji, ze byli s aktualizaci fizeného interniho dokumentu sezndmeni. Manazer kvality
nasledné provede aktualizaci dokumentu v tisté€né i elektronické verzi, vedouci laboratote poté
aktualizovany dokument pfezkouma a schvali. Revidovany dokument musi byt jasné oznacen
jako revidovany dle postupu pro znaceni fizené dokumentace, ktery je soucasti interniho
dokumentu laboratofe seznam dokumentace. Pokud dojde k revizi interniho dokumentu
laboratote ptirucka kvality, je potieba, aby vedouci laboratofe tento revidovany dokument spolu
s pavodnim dokumentem neprodlené dodal e — mailem piislusnému organu CIA [21].

Vnitini pfedpisy v tisténé podobé uchovava vybrana zkusebni laboratof po jednom
vytisku v prostorach laboratofe, aby k nim méli vSichni pracovnici laboratofe pfistup.
Pouze pracovni postupy k jednotlivym zkouskam jsou ve dvou vytiscich, jeden vytisk je
uchovavan spolu s dal§imi vnitinimi ptfedpisy V prostorach laboratofe v uzamc¢eném prostoru,
druhy vytisk je vzdy Kk dispozici na daném pracovisti. Dalsi tisk vnitinich pfedpist je
pracovnikim laboratofe zakazan. Pokud je potieba n€ktery dokument vytisknout znova, miize
tak ucinit pouze vedouci laboratofe. Zaroven musi tuto skutenost zapsat do interniho
dokumentu laboratofe seznam dokumentace.
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Elektronicka verze vnitfnich ptedpist je k dispozici vS§em pracovnikliim na sdileném
disku laboratofe na firemnich pocitacich. VSichni pracovnici laboratofe se k dokumentim
dostavaji po zadani hesla. Sdileny disk je pravideln¢ zalohovéan dle firemnich postupli
a za spravu sdileného disku je odpovédné firemni IT oddé€leni. Vnitini pfedpisy pracovnici
nesmi stahovat, tisknout, odesilat ¢ — mailem ani jinak vynaset z laboratofe. Kazdy piepis
dokumentu je IT oddélenim dohledatelny dle vnitinich firemnich postup, stejné jako vlozeni
flash disku pracovnika laboratofe do firemniho pocitace.

Ostatni dokumenty jako formuldfe a zaznamy jsou v tisténé podobé uchovavany
V prostorach vybrané zkuSebni laboratofe Vv uzamceném prostoru a v elektronické podobé
na sdileném disku. Pracovnici laboratote je vypliuji bud’ v tisténé nebo elektronické podobé,
pricemz tisténou podobu pracovnici uchovavaji v prostorach laboratotre v uzamcéeném prostoru,
elektronicka podoba dokumentt je uloZena na sdileném disku. Interni dokumentace laboratote
ma nalezitosti dle tabulky ¢. 6.

Druh dokumentace Cast Uvedené informace

Druh fizeného dokumentu

Cislo fizeného dokumentu

Nazev fizeného dokumentu

Datum schvaleni
Datum platnosti

Nézev dokumentu, ktery byl nabytim tUc¢innosti
tohoto fizené¢ho dokumentu zruSen

datum uéinnosti

Spréavce tizeného dokumentu

Hlavicka Zpracovatel fizeného dokumentu
Rozsah ptisobnosti
Pocet stran
Interni fizené Pocet ptiloh
dokumenty Adresa ulozeni elektronické podoby dokumentu

(Ttidici znak)
Cislo vytisku (podet vytiski)

Jméno, ptijmeni, podpis vedouciho laboratote
Logo firmy

Nazev dokumentu

Strana dokumentu a celkovy pocet stran
dokumentu

Z4hlavi Nazev kapitoly, popt. podkapitoly

Cislo kapitoly, popt. podkapitoly

Datum ucinnosti posledni zmény kapitoly

Cislo této zmény
Zapati Seznam tabulek
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Seznam obrazku

Seznam rovnic

Zéaznamy o prezkoumani vedoucim laboratoie

Seznam zmén

Zahlavi Logo laboratote

Aktuélni oznaceni

Formulafe a vzo y
Y Zapati Cislo a nazev ptilohy (pokud e jedna o ptilohu)

Stranu a celkovy pocet stran dokumentu

Tab 6) Nalezitosti interni dokumentace

Identifikace vSech dokumentti probiha podle interniho postupu pro znacenti, ktery je také
uveden v seznamu dokumentace. Pokud dojde k aktualizaci jakéhokoliv dokumentu, uvede tuto
skute¢nost vedouci laboratofe do seznamu dokumentace a fadné dany dokument nahradi.
Postup pro znaceni aktualizovanych dokumenti je opét stanoven v seznamu dokumentace.

2.6.4 Rizeni zaznami
Interni 1 externi zaznamy laboratofe prokazujici splnéni pozadavkli normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 uchovava laboratof v souladu s pozadavky na fizenou
dokumentaci uvedeny v kapitole 8.3 této normy. Zaznamy vypracovavaji pracovnici laboratoie
na pfislusnych formulédfich v elektronické nebo tisténé podobe. Nasledné tyto zaznamy
prezkoumava a schvaluje vedouci laboratofe. Pozadavky na vypracovani, pfezkoumani
a schvalovani zaznami jsou uvedeny v kapitole 7.5 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.
Postup pro znaceni zaznamu je uveden na internim dokumentu laboratofe seznam dokumentace
[21].

Schvélené zaznamy jsou uchovavany v tiSt€éné podobé v prostorach laboratofe
V uzamceném prostoru a v elektronické podobé na sdileném disku laboratofe. Stejné jako
ostatni dokumenty jsou 1 zaznamy laboratofe vedeny jako diivérné a jsou zabezpeceny proti
ztraté nebo kradezi. K elektronické verzi zaznamii na sdileném disku maji pfistup pouze
pracovnici laboratote z laboratornich PC po zadani hesla a pracovnici firemniho IT oddélent,
ktefi musi postupovat dle interniho postupu IT oddéleni. Sdileny disk je pravidelné zalohovan.
K tisténé verzi zdznamu se dostanou pouze pracovnici laboratofe, protoze jsou zdznamy spolu
s dal$i dokumentaci uchovany v prostorach laboratofe v uzamceném prostoru. Doba platnosti
zaznaml trva vzdy po dobu archivace, kterd je uvedena u kazdého zaznamu zvlast
na dokumentu seznam dokumentace.

2.6.5 Opatreni k zohlednéni rizik a prileZitosti

Vybrana zkuSebni laboratot identifikuje rizika a ptileZitosti ke zlepSeni pribézné pti provadéni
laboratornich ¢innosti. Pii identifikaci rizik v jednotlivych oblastech ¢innosti laboratote pracuje
laboratof s internim dokumentem laboratofe Katalog rizik, ktery obsahuje ptehled rizik, ktera
jsou zavedena do systému managementu laboratofe. Mezi rizika jsou fazeny potencionalni
a realné neshody.

Vedouci laboratofe pravidelné prezkoumava katalog rizik minimalné jednou roéné
vV ramci prezkoumani systému managementu. Katalog rizik je aktualizovan také na zakladé
zaznamu o managementu neshodné prace, o auditech a o0 pfezkoumani systému managementu.
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Katalog rizik obsahuje mimo jiné i postup pro analyzu rizik tykajicich se minimalné oblasti
uvedenych v tabulce €. 7.

Oblasti analyzy rizik

Nestrannost
Piijem
Zkouska

Hlavni proces —
Vypocet
Vysledek

) Personalistika

Ostatni procesy -

Audity

Tab 7) Oblasti analyzy rizik

Pokud néktery z pracovnikd laboratofe identifikuje riziko tykajici se jakékoliv
laboratorni ¢innosti, vypracuje zaznam o identifikaci rizika, kam zapiSe také informace
0 postupu eliminace nebo minimalizace identifikovaného rizika. Néasledn¢ je dokument
ptezkouman a schvalen vedoucim laboratote, a pokud je riziko pro laboratot relevantni, zapise
jej vedouci laboratofe do katalogu rizik. Pokud vyhodnoti vedouci laboratofe riziko jako
nerelevantni, sezndmi se svym postojem (véetné divodu odmitnuti) autora zaznamu
0 identifikaci rizika, a to pisemnou formou, tedy e — mailem. V ptipadé, ze vedouci laboratoie
vyhodnoti navrhované riziko jako relevantni, pfednese spole¢né s navrhovatelem identifikaci
rizika na pracovni porad¢ a seznami tak se zménou v Katalogu rizik vSechny pracovniky
laboratote.

Opatieni k feSeni piilezitosti jsou ve vybrané zkusebni laboratofi feSena dle kapitoly
8.6 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 zabyvajici se zlepSovanim, jelikoz laboratof chape
prilezitosti jako svlij pozitivni posun, tedy zlepSeni. MiZe se jednat o rozSifovani rozsahu
laboratornich ¢innosti, oslovovani novych zédkaznikii, vyuZivani novych technologii nebo
0 vyuzivani dalSich moznosti uspokojeni potieb zakazniku [21].

Na zéklad€ pfijatého zaznamu o identifikaci rizika zapracuje vedouci laboratofe toto
riziko do katalogu rizik, a vypracuje analyzu dle postupu, ktery je také uveden v katalogu rizik.
Dle postup pro analyzu rizika je nutné stanovit preventivni opatfeni, zpiisob zavedeni opatieni
do systému managementu, posouzeni potencionalniho dopadu na platnost laboratornich
vysledkli, Uroven rizika po opatfeni, urCeni pracovnika odpovédného za provedeni
preventivniho opatfeni, termin realizace opatieni, formu provéteni realizace preventivniho
opatfeni a urceni zpisobu vyhodnoceni efektivnosti preventivniho opatieni. O pifidani rizika
do katalogu rizik a o vSech atributech analyzy rizika informuje vedouci laboratoie ostatni
pracovniky laboratofe prostfednictvim pracovni porady.

2.6.6 ZlepSovani

Laboratoft identifikuje ptileZitosti ke zlepSeni prosttednictvim piezkoumdani provoznich postupt
v ramci prezkoumani systému managementu minimalné jednou ro¢né, vypracovanim politik
a cilti laboratote, provadénim internich auditli, zavddénim napravnych opatfeni nebo navrhi
pracovnikll laboratofe. Pokud néktery z pracovnikli identifikuje ptilezitost ke zlepSeni,
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pfednese svij navrh na pravidelné pracovni porad¢ vSem ostatnim pracovnikiim laboratofte.

Po diskuzi rozhodne vedouci laboratote o pfijeti ¢i nepfijeti navrhu, ¢imz o svém postoji ihned
informuje navrhovatele i ostatni pracovniky laboratofte.

Pokud je navrh na zlepSeni pfijat, zapracuje jej vedouci laboratofe do dokumentu
laboratote politika kvality. Tento dokument vedouci laboratoie aktualizuje dle pozadavka
uvedenych v kapitole 8.3 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. V piipadé nepfijeti navrhu
sdéli vedouci laboratofe navrhovateli diivod nepfijeti. Standardné je z kazdé pracovni porady
veden zapis, ktery je uchovan na sdileném disku laboratoie nebo v prostorach laboratote
V uzamceném prostoru [21].

Laboratofi nadfazena spolecnost potada pravidelné porady dle svych internich ptedpist,
kterych se ucastni vedeni vSech firemnich oddé€leni. Na téchto poradadch vyhodnocuji vedouci
jednotlivych oddéleni svou praci a také soucinnost s ostatnimi oddélenimi. Vedouci laboratote
na takovych poradach pravideln¢ poklada dotaz na spokojenost firmy s Cinnosti laboratofe.
Tim laboratof sbira zpétnou vazbu od svého jediného zédkaznika — nadiazené spole¢nosti.

Standardné je z firemnich porad veden zépis, ktery je distribuovan vSem firemnim
odd€lenim zvlast. Tento zapis uchovava laboratot na sdileném disku nebo v prostorach
laboratote v tiSt€éné podobé v uzamcéeném prostoru. Nasledné je zpétna vazba od zdkaznika
pfednesena na pracovni porad¢ laboratote. V ptipad¢, Ze se v hodnoceni spokojenosti zakaznika
vyskytne pfilezitost pro zlepSeni, zapracuje vedouci laboratoie tuto piilezitost do dokumentu
politika kvality dle kapitoly 8.6.1 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. V piipadé, Ze se
v hodnoceni spokojenosti zakaznika vyskytne identifikace rizika, zapracuje toto riziko vedouci
laboratofe do interniho dokumentu laboratofe katalog rizik dle kapitoly 8.5 normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Pokud z hodnoceni spokojenosti zikaznika vyplyne podezieni
na neshodnou praci, informuje vedouci laboratoie o postupu pii managementu neshodné prace
zakaznika a dale postupuje dle kapitoly 7.9 stejné normy [21].

2.6.7 Napravna opatieni

V ramci vSech laboratornich ¢innosti mohou byt neshody identifikovany prostfednictvim
managementu neshodné prace, vystupl z auditli, prezkoumani systému managementu, zpétné
vazby od zédkaznika nebo iniciativy pracovnika laboratofe. Pfi zjiSténi neshody postupuje
laboratof dle kapitoly 7.10 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. V takovém piipadé laboratof
dle svého interniho dokumentu postup pii neshodné praci popiSe neshodu, zanalyzuje jeji
zavaznost a rozsah dopadu, zjisti, zda je dana neshoda zahrnuta v dokumentu Katalog rizik,
zanalyzuje jeji pfi¢iny, rozhodne o jeji pfijatelnosti, navrhne napravné opatfeni vCetné realizace
napravného opatieni a po urcité dobé provede ovéfeni ucinnosti navrhovaného napravného
opatfeni. Timto postupem laboratof zajisti, Zze zvolené¢ napravné opatfeni bude pfiméfené
ucinkiim neshody. V pftipad¢, ze vedouci laboratofe vyhodnoti neshodu jako vysoce zavaznou,
nafidi mimofadny interni audit, ktery provede manazer kvality laboratofe a ptfitomni budou
vSichni pracovnici laboratote [21].

Laboratot uchovdva zaznamy jako diikazy o povaze neshod, pfi¢indch a o vSech
piijatych naslednych opatfenich a o vysledcich ndpravnych opatieni prostfednictvim zdznamu
o neshodé¢. Tento dokument vypracovava vedouci laboratote dle postupu uvedeného v internim
dokumentu laboratote postup pii neshodné praci. Zaznam o neshodé vedouci laboratote
nasledné piezkoumad, schvali a uchovava v elektronické podobé na sdileném disku nebo
Vv tisténé podobé v prostorach laboratofe v uzamcéeném prostoru. Pokud vedouci laboratote
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vyhodnoti neshodu jako vysoce zdvaznou a nafidi mimotradny interni audit, postupuje se podle
kapitoly 8.8 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 [21].

2.6.8 Interni audity

Vybrana zkusebni laboratot provadi interni audity v pldnovanych intervalech. Cilem provadéni
audit je provéfeni, zda systém managementu véetné vSech laboratornich ¢innosti odpovida
vlastnim pozadavkim na systém managementu laboratofe a pozadavkim normy
CSN EN ISO/IEC 17025:; 2018, a zda je efektivné zaveden a udrzovan. Laboratoi v oblasti
internich auditd postupuje v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 19011: 2019,
ktera poskytuje navod pro interni audity [32].

V laboratofi miize interni audit provadéet kazdy pracovnik laboratote, ktery je vyskoleny
a kvalifikovany v oblasti internich auditi. Laboratoi pro tyto ucely nevyuziva externiho
pracovnika. Vzhledem k velikosti laboratofe je nutné, aby vSichni pracovnici dikladné znali
pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a provéfovanim systému managementu
laboratofe si pracovnici tyto pozadavky vice osvoji. Skoleni a vycvik pracovnikii v oblasti
internich auditti se jednotlivym pracovnikiim zapisuji do jejich osobnich zidznami spolu
s vypracovanou kartou auditora, ktera uvedena V ptiloze E této prace. Hodnoceni internich
auditorti provadi vedouci laboratofe v rdmci hodnoceni pracovnika laboratofe za dany rok.
Standardné provadi laboratof interni audity vSech kritérii v ramci jednoho roku.

Laboratof planuje, stanovuje, zavadi a udrzuje program audit véetné Cetnosti, metod,
odpovédnosti, pozadavkl na planovani a predavani zprav na internich dokumentech laboratote
program internich auditii pro dany rok, ktery je uveden v ptiloze F této prace. Za planovani
a organizaci auditi je odpovédny manazer kvality, stejné jako za vypracovani programu
internich auditi pro dany rok. Vzor tohoto dokumentu, stejn¢ jako nasledné zaznamy, je veden
elektronicky na sdileném disku laboratote a v ti§téné podobé¢ je uchovan v prostorach laboratotfe
v uzam¢eném prostoru. S dokumentem jsou vzdy sezndmeni vSichni pracovnici laboratote.
Laboratof stanovuje kritéria auditu, pficemz standardnim kritériem interniho auditu je vybrana
kapitola piiru¢ky kvality, respektive normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

Laboratot provadi také vertikalni audity, kdy kontroluje spravnost realizace ndhodné
vybrané dokoncené zakazky a na jediné zkuSebni poloZce provéti vSechny auditované oblasti.
Vedouci laboratofe muze nafidit mimotfadny audit, ktery provede manaZer kvality
za pritomnosti vSech pracovniki laboratote. V takovém piipadé¢ miize manazer kvality stanovit
jiny cil, pfedmét a kritérium interniho auditu, nez je bézné dle standardniho postupu.
Pti ptipravé na provadéni interniho auditu zpracovava manazer kvality ke kazdé auditované
oblasti plan interniho auditu, ktery je uveden v pfiloze G této prace a jehoz vzor i nasledné
zaznamy jsou uchovany v elektronické podob& na sdileném disku a v tisténé podobé
V prostorach kancelafe v uzamceném prostoru.

Na zéklad¢ provedeni interniho auditu vypracuje interni auditor okamzité zjiSténi
auditora, kdy vyhodnoti soulad dané oblasti s pozadavky na misté. Zjisténi auditora je vedeno
v ramci dokumentu zprava auditu, ktery je nasledné dopracovan internim auditorem. Vzor
zpravy auditu je uveden v ptiloze H této prace. Pokud se na internim auditu podilelo vice
internich auditort, je nutné specifikovat, kdo odpovida za jaké kritérium. Vzor zpravy auditu
je stejné jako zaznamy tohoto dokumentu uchovan v elektronické podobé na sdileném disku
laboratofe a v tiSténé podob& v prostorach laboratofe v uzamceném prostoru. Nasledné jsou
zpravy z auditu predkladany vedoucimu laboratote.
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Zjisténi neshody s kritériem auditu nastavd tehdy, pokud dodrzovéani systému
managementu laboratofe neodpovidd pozadavkiim na zavedeny systém managementu
laboratofe dle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, nebo pokud dojde ke zjisténi, Ze systém
managementu neni efektivné zaveden a udrzovan. V takovych ptipadech zjisténi neshody
S kritériem auditu je nutné, aby interni auditor zpracoval ke kazd¢ zjisténé neshod¢ zaznam
0 neshodg¢, jehoz vzor je ulozen na sdileném disku laboratote v elektronické podobé€ a Vv tisténé
podob¢ v prostorach laboratofe v uzaméeném prostoru. Vzor formuléafe pro zaznam o neshodé
je uveden v ptiloze | této prace. V zaznamu o neshodé klasifikuje interni auditor neshodu
bud’ jako zavaznou nebo méné zavaznou, a navrhuje zavedeni ucelnych napravnych opatieni
bez zbyte¢ného odkladu. Pfi voleni napravnych opatieni musi laboratoi pracovat se svym
katalogem rizik a zvolené napravné opatfeni musi byt pfiméfené UCinktiim neshody, ktera
vznikla.

2.6.9 Prezkoumani systému managementu

Prezkoumani systému managementu provadi vedouci laboratofe jednou ro¢né s cilem zajisténi
trvalé vhodnosti, pfiméfenosti a efektivnosti systému managementu vcetné¢ deklarovanych
politik a cilii vztahujicich se k pInéni normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Vedouci laboratoie
je odpovédny za prezkoumani systému managementu a je také povinny se vénovat v ramci
jednoho roku kazdému bodu uvedenému na dokumentu program pirezkoumani systému
managementu. Pravidelné piezkoumani managementu musi probihat s pfedem stanovenym
casovym planem laboratote. Vedouci laboratofe mize v reakci na mimotadné udalosti provést
pfezkoumani systému managementu ve zkraceném rozsahu.

Laboratoi do svého programu pfezkoumani systému managementu zahrnuje vstupy,
které jsou v souladu s normou CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, a s témito vstupy laboratof
do ptezkoumani systému managementu vstupuje. Jedna se o zmény internich a externich
zaleZitosti relevantnich pro laboratof, plnéni cili, vhodnost politik a postupll, stav opatieni
vyplyvajicich z predchozich piezkoumdni systému managementu, vysledky poslednich
internich auditli, ndpravna opatfeni, posuzovani externimi organy, zmény v objemu a typu
provadénych praci nebo v rozsahu laboratornich ¢innosti, zpétnou vazbu od zakaznik a svych
pracovnik, stiznosti, efektivnost vSech realizovanych zlepSeni, pfimétenost zdrojt, vysledky
identifikace rizik, zavéry ze zjiStovani platnosti vysledkl a dalsi relevantni faktory.

Povinnosti vedouciho laboratofe je zaznamenavat vSechny vystupy z prezkoumani
systému managementu v rdmci protokolu o pfezkoumani systému managementu. Tento
protokol se tyka efektivnosti systému managementu a jeho procest, zlepSeni laboratornich
¢innosti souvisejicich s plnénim pozadavkll této normy, zajiSténi poZadovanych zdroji
a jakékoli potfeby zmény. Vzor protokolu, stejné¢ jako nasledné zaznamy je uchovavan
Vv elektronické podobé na sdileném disku laboratofe a v tist€éné podobé v prostorach laboratote
v uzavieném prostoru. Na protokolu vedouci laboratofe zpracovava vsechny podrobnosti,
zjiSténi, rozhodnuti a opatieni, kterd byla v ramci pfezkoumani systému managementu zjisténa.

Pokud zjisti vedouci laboratofe v prib¢hu prezkouméni systému managementu
neshodnou praci, postupuje podle kapitoly 7.10 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, pokud
zjisti potfebu pfijmout preventivni opatieni, postupuje podle kapitoly 8.5 této normy, pokud
zjisti potfebu piijmout opatfeni ke zlepSeni, postupuje podle kapitoly 8.6 této normy a pokud
zjisti potfebu pfijmout ndpravné opatieni, postupuje podle kapitoly 8.7 této normy.
Pti pfezkoumdni systému managementu vedouci laboratofe pracuje také s katalogem rizik.
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Kontrola spravného provadéni pfezkoumani systému managementu je provadéna v ramci
internich auditt [21].
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3 INTERNI AUDIT

Audit jako takovy je systematicky, nezavisly a dokumentovany proces, jehoz cilem je ziskavani
konkrétnich zaznamii jako dikaz a jejich objektivni hodnoceni. Jedna se tedy o naplanovanou
¢innost provadénou osobou, ktera stoji mimo danou organizaci. Interni audit, neboli audit prvni
stranou, je pak c¢innost provadénd samotnou organizaci nebo jejim jménem. VétSinou
predstavuje interni audit v organizaci zéklad vlastniho prohlaSeni o shod¢ s danymi pozadavky
[32].

3.1 Zakladni principy auditovani

Mezi zakladni principy auditovani patii integrita, ktera piedstavuje zaklad profesionality.
Zahrnuje poctivé, svédomité a odpovédné vykonavéani prace, sledovani aplikovanych
legislativnich pozadavki, prokazovani kompetenci pfi praci a vnimani vlivii naruSujicich
usudek. Dtlezit4 je také nestrannost, tedy spravedlivost a nepodjatost. Auditor by mél udrzovat
potfebné znalosti, sledovat v pribéhu auditu souvislosti, byt diisledny a nem¢l by se nechat
nikym a ni¢im ovlivnit [32].

Dals$im zékladnim principem auditovani je férova prezentace, ¢ili povinnost podavat
pravdivé a pfesné zpradvy. Zpravy o auditu maji presné¢ odrazet Cinnosti auditu, uvadet
vyznamné piekazKy zjisténé v prib&hu auditu a rozdilné nazory tymu auditord a auditovaného.
Komunikace mezi vSemi zainteresovanymi osobami musi byt pravdiva, piesnd, objektivni,
spravné naasovana, jasna a uplna. Radna profesionalni péce, tedy svédomitost a soudnost pfi
auditovani je dalSim ze zdkladnich principi auditovani. Auditor musi dodrzovat peclivost,
spravny tsudek a provadét t rozhodnuti zaloZzen na faktech. Ctvrtym principem auditovéni je
divérnost a bezpecnost informaci. Auditor musi jednat diskrétné a spravné zachazet s citlivymi
udaji a informacemi. Nikdy nesmi vyuzivat informace z auditu k vlastnimu prospéchu nebo
poskodit zajmy organizace a dalSich zainteresovanych stran [32].

Zakladem pro nestrannost auditu a objektivnost zavéra z auditu je nezavislost, ktera je
zaroven patym principem auditovani. Kdekoliv je to proveditelné, musi byt auditor nezavisly
na auditované cCinnosti. Tam, kde to mozné neni, se musi auditor snazit o odstranéni
predpojatosti a stfetu zajmul tim, Ze nenese za auditovanou ¢innost odpovédnost. Pfedposlednim
principem auditovani je pfistup auditora zaloZeny na faktech. Auditor by mél postupovat
racionalné s cilem dosahovat spolehlivych a opakovatelnych zavérti a mél by se fidit heslem
nemam — li diikaz, nemohu délat zavéry. Pfistup zaloZeny na rizicich, tedy pfistup k auditovani
zvazujici rizika a pfileZitosti je poslednim principem auditovani, ktery norma
CSN EN ISO 19011: 2019 uvadi. Tento piistup by mél konstantné ovliviiovat planovani,
provadéni a podavani zprav o auditech tak, aby bylo zajisténo, ze jsou plnény cile programu
auditt a audity se soustied’uji na oblasti, které jsou pro auditovaného vyznamné [32].

3.2 Auditor jako osoba

Auditor by mél respektovat zasady spravného chovani auditort. Takové chovani je etické, tedy
spravedlive, pravdivé, slusné a diskrétni, ptistupné ndzorim, dale diplomatické, tedy taktni
Vv piistupu k lidem, pozorné a v§imavé. Auditor by si mél uvédomovat situaci a mél by byt
schopen ji pochopit. Mél by se vytrvale zaméfovat na dosahovani cili. Chovani auditora ma
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byt také rozhodné a state¢né, aby auditor jednal odpoveédné a eticky i pies nepopularitu. Spravny
auditor by mél také jednat samostatné a nezavisle pfi jednani s ostatnimi [32].

Vedouci tymu auditori ma mit navic znalosti a dovednosti potfebné k vyvazovani
silnych a slabych stranek jednotlivych auditorti, vytvareni harmonického prostieni pii auditu
a fizeni procesu auditu. M2l by tedy planovat a organizovat audit a efektivné vyuzit zdroji
béhem auditu. Vedouci tymu auditori ma také navic reprezentovat tym auditorti a poskytovat
podporu auditoriim ve vycviku. Do povinnosti vedouciho tymu auditor spadé také ptiprava
a kompletace zpravy z auditu [32].

3.3 Planovani interniho auditu

Auditovani probihd vzdy podle ¢asového harmonogramu — programu auditti. Odpovédnost
za fizeni programu internich audit ma v laboratoii odpovédna osoba, vétSinou manazer kvality
a program muze zahrnovat audity zaméfené na vice systéml managementu nebo vice riznych
pozadavku [32].

Program auditli by mél byt zaloZen na kontextu auditované organizace, ktery je tieba
pochopit pro spravné provedeny audit. Kontext organizace zahrnuje cile organizace, interni
a externi aspekty, relevantni zainteresované strany a jejich pozadavky, identifikovana rizika
a prilezitosti véetn¢ opatieni k jejich feSeni a zabezpec€eni informaci. Dale by se program auditi
m¢él tvofit s ohledem na povahu poskytovanych produkti a sluzeb a funk¢nost, sloZitost
a uroven vyspélosti systému managementu [32].

Program auditlh ma zvaZovat poZadavky systému managementu, pozadavky legislativy,
potfeby hodnoceni externich poskytovatelii, pozadavky a potieby zainteresovanych stran,
potencidlni rizika pro spolecnost a komeréni zdméry. Tento dokument by m¢l byt dale fizen
s ohledem na cile programu auditdi, rizika a pfilezitosti souvisejici s programem auditi
a opatieni k jejich feSeni, predmét vSech auditli, rozloZeni auditl v Case, typy auditl, kritéria
audit a pouzité metody auditu, kritéria pro vytvafeni tymt auditord a dal$i relevantni
dokumentované informace [32].

Rozsah programu auditli miZou ovliviiovat rizné faktory. Mezi ty nejvyznamnéjsi patii
zkuSenosti z predchozich auditl, zmény legislativy, zmény organizace nebo jeji ¢innosti,
vysledky analyz rizik a pfileZitosti, ukazatelé funkénosti procesii a vykonnosti systémil, zajmy
zainteresovanych stran, jazykové, kulturni a socidlni otdzky nebo vysledky diivejSich
pfezkoumani programu auditd. Program auditii se tvoii s cilem identifikovat pfilezitosti
ke zlepSeni, zjisténi, zda je auditovany schopen identifikovat kontext, identifikovat zptisobilost
Vv oblasti rizik a pfilezitosti, zjistit shodu, efektivnost a pfiméfenost systému, zajistit diveéru
Vv externi poskytovatele a vyhodnoceni souladu cilll systému se strategii. Mezi zdroje potfebné
pro dodrzeni programu auditl patifi finance, kompetence auditort, dostupnost technologii,
nastrojli, vybaveni a dokumentovanych informaci, dostupnost auditora a technickych experti,
metody auditovani, ¢as, pozadavky na zajisténi pfistupu a jiné [32].

Program auditti se skladd ze dvou cCasti — z ¢asti planovaci a z ¢asti kontrolni.
V plénovaci ¢asti je tfeba uvadet kritérium auditu (¢lanek normy), provozni €innost, pracovnik
provadéjici audit a termin auditu. V kontrolni ¢asti se potom uvadi tym auditord, plan auditu,
piipadna neshoda a rozhodnuti (OK/NOK). Navrh programu audita je uveden v ptiloze F této
prace. S programem auditu musi byt seznameni vSichni dotéeni.
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3.4 Proces interniho auditu

Proces auditu se skladé z jednotlivych krokii. Témito kroky jsou iniciace, realizace, zprava
z auditu, ukonceni auditu a nasledné opatieni. V ramci iniciace je potfeba po ivodnim kontaktu
s auditovanym urcit proveditelnosti auditu, sestavit potvrzeni planu auditu a pfipravit podklady
na auditu na misté. V rdmci realizace auditu je tfeba provést ivodni jedndni, samotny proces
auditovani a zavére¢né jednani [32].

3.4.1 Iniciace interniho auditu

Pted zacatkem jakychkoliv praci musi vedouci auditor pfipravit plan auditu, pficemz zvazuje
cile auditu, vhodné techniky, slozeni tymu auditorti a celkové kompetence, rizika, ktera vznikaji
organizaci pii auditu, dal§i potfebné informace, formy spoluprice s auditovanym, casové
a finan¢ni zdroje a opatfeni z ptfedchozich internich a externich auditd. Vedouci auditor
kontaktuje auditovaného prostiednictvim komunikacnich kanali. Nasledné provéii vedouci
auditor proveditelnosti auditu a spolu s auditovanym dojde k odsouhlaseni naleZitosti
a pritomnosti pozorovateld. Nasledné si auditor vyzada ptistup k informacim, pficemz musi
dbat na jejich davérnost [32].

Plan auditu musi obsahovat misto, termin a ¢asovy harmonogram auditu. Na tomto
dokumentu musi byt dale uvedeny planované metody auditovani, kritéria auditu a jakékoliv
referencni dokumenty, predmét auditu, role a odpovédnosti ¢lend tymi auditord a dalSich
doprovodnych osob a dokumenta¢ni vymezeni. Navrh planu auditu je uveden v priloze G této
prace [32].

V ramci pfipravy na audit pfid€li vedouci auditori ukoly jednotlivym podle procest,
¢innosti, mist nebo funkci, pfic¢emz musi brat v tvahu otazky nestrannosti. Dale by mél vedouci
auditord zohlediiovat kompetence ¢lenti tymu a efektivné vyuzivat vSechny zdroje. Vedouci
auditori také sestavuje dotazniky a check — listy pro audit a vypracovava podrobnosti
0 vzorkovani a ostatni dokumenty pro zapis zjistén nebo pro zdznam neshody. V ramci ptipravy
na audit je potieba také pfezkoumat dokumentaci — zejména postupy platné pro provéfovanou
oblast, dostupné zdznamy platné pro provéfovanou oblast, zdiznamy z ptedchozich internich
auditi a zaznamy z externich auditli k provétované oblasti [32].

3.4.2 Realizace interniho auditu

Audit na misté je zahajen uvodnim jednanim. Uéelem Givodniho jednani je predstaveni tymu
auditorti v€etné jejich roli a potvrzeni shody vSech stran ohledné¢ vystupu auditu a podani zprav
véetné stupiiovani neshod. Ugelem je také zjisténi realizovatelnosti viech planovanych &innosti
auditu zahrnujici potvrzeni cilt, pfedmétu a kritérii auditu, ¢asového harmonogramu auditu
a zasad BOZP, v¢etn¢ havarijnich a ochrannych postupt tykajicich se auditori [32].

Pfi auditu na misté je také dilezité spravné shromazd’'ovat diikazy a ovéfovat shody.
Mezi spravné metody shromazd’ovani informaci dle normy CSN EN ISO 19011: 2019 patfi
pohovory, pozorovani ¢innosti a okolniho pracovniho prostiedi a podminek, ¢teni a vyklad
dokumentd tykajicich se politik, cild, plant, postupti apod. Dale se mezi spravné metody
shromazd’ovani informaci fadi ¢teni zdznamt, vetné zapist z porad, zprav z auditi, vysledkl
méfeni apod., ¢teni zprav z jinych zdroja, naptiklad, zpétné vazby od zakaznika nebo hodnoceni
dodavateld a shromazd’ovani dat [32].

Velmi dulezitym aspektem pii auditu na misté¢ je komunikace v pribéhu auditu.
Pravidelnd komunikace musi probihat mezi ¢leny tymu, ale také s auditovanym a klientem
auditu. Pti kladeni otazek vychazi auditor z ptipravenych otazek, ale neomezuje se pouze na né.

65



Casto pouziva otazky neéekané, naivni a oteviené, aby nemohl auditovany odpovédét ano ¢i ne.
V otazkach auditor ¢asto pouziva slova kde, kdy, kdo, co a jak a v rozhodném okamziku by mél
auditor vzdy polozit otazku zacCinajici slovy ,,Muzete mi ukazat...?* Zaroven by se m¢l auditor
vyvarovat otazkam navozujici odpovéd’ a mnohonasobnym otazkam, pfi kterych miize ztratit
ptehled o situaci [32].

Po porovnani diikazl s kritérii dochazi k okamzitému vyhodnoceni auditu na miste,
kdy auditor vyhodnocuje shodu nebo neshodu dikazti s danymi kritérii. Zjisténi z auditu musi
byt vzdy podepiena objektivnimi dikazy a je tfeba je projednat s auditovanym a zajistit jejich
akceptovani. Zjisténi z auditu Ize kategorizovat a hodnotit tak jejich vyznamnost. Povinnosti
auditora je zaznamenat zjiSténi. Auditor musi piesn¢ definovat neshodu vcetné¢ odkazu
na nesplnény pozadavek (normu, dokument apod.), psat Citelné, uvadét fakta a nepouzivat
stupiiovani, tedy slova jako malo nebo témétf. Dale musi auditor vystavit objektivni
nepiedpojaty zaznam o auditu, pouzivat citace a terminologii norem a dokumenti, ovéfovat

Mrve

fakta a ptipadné identifikovat kofenové pticiny [32].

V ramci pfipravy zavéri z auditu je vhodné, aby tym ptfed zavérecnou schiizkou
pfezkoumal zjisténi z auditu a jakékoliv jiné vhodné informace shroméazdéné béhem auditu
a srovnal je s cili auditu. Tym by mél pted zavérecnou schizkou dale odsouhlasit zaveér auditu
a pripravit ptipadna doporuceni. Utastniky zavéreéného jednani jsou auditofi, odpovédné
osoby za auditované funkce a procesy a dalsi relevantni zainteresované strany [32].

Pti zavérecném jednani prezentuje vedouci tymu auditorii zjisténi a zavéry, aby bylo
vSe spravné¢ pochopeno a potvrzeno. Dale vedouci auditorti seznami ucastniky s tim,
ze shromazdéné dikazy z auditu jsou vysledkem vzorkovani dostupnych informaci, upiesni
zpusob dodani zpravy a zplsob, jakym maji byt feSeny nalezy z auditu. Nakonec vedouci tymu
auditorti uvede mozné nésledky nedostatecného feSeni nalezd z auditu a upfesni souvisejici
¢innosti nasledujici po auditu [32].

3.5 Vyhodnoceni interniho auditu

Vyhodnoceni auditu se sklada ze tii ¢asti. V prvni ¢asti je nutné zpracovat zpravu z auditu.
Za ptipraveni a kompletovani zpravy zauditu nese odpovédnost vedouci tymu auditort.
Ve druhé ¢asti probiha ukonceni auditu a pokud jsou béhem auditu zjiStény neshody, je nutné
stanovit napravna opatfeni [32].

3.5.1 Zpravaz auditu

Zprava z auditu by méla zahrnovat nebo se odkazovat na cile a kritéria auditu, pfedmét auditu,
identifikaci ¢lenti a vedouciho tymu auditorti, data a mista konani auditu a zjisténi a zavéry
z auditu. Dale by ve zpravé z auditu m¢l byt zahrnut seznam zastupct provéfované oblasti,
neshody a doporuceni ke zlepSovani, prohlaSeni o divérné povaze obsahu, pldn auditu
a piipadné odsouhlaseny plan naslednych opatteni, jsou-li vydana [32].

3.5.2 Ukon¢eni interniho auditu

Audit byva ukoncen po provedeni vSech planovanych ¢innosti auditu, pfipadné za podminek
odsouhlasenych klientem auditu. Dokumentované informace tykajici se auditu jsou uchovany
nebo zlikvidovany na zakladé dohody vSech zacastnénych stran a v souladu s programem
auditt a aplikovatelnymi, popf. legislativnimi pozadavky. Ponauceni z auditu maji identifikovat
rizika a piilezitosti pro nasledujici program auditd [32].
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3.5.3 Napravné opatreni

Pro splnéni ucelu a cild internich auditi je nutné stanovit napravna opatieni ke zjisténym
neshoddm a stanovit termin a odpovédnou osobu za implementaci napravnych opatfeni.
Dale je nutné zaznamenavat stav splnéni napravného opatieni a ovéfit odstranéni kofenovych

pfi¢in neshody. Naslednym auditem a kontrolnimi mechanismy Ize poté vyhodnotit efektivitu
napravného opatieni [32].

3.6 Interni audit ve vybrané zkuSebni laboratori

Vhledem k mnozstvi kritérii normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 byl interni audit rozdélen
do nékolika dil¢ich internich auditi. V ramci ptipravy vybrané zkuSebni laboratofe k akreditaci
byl nejdfive vypracovan program internich auditt pro rok 2022, ktery se sklada z planovaci
a kontrolni ¢asti, a zahrnuje vSechna kritéria této normy rozdélena do jednotlivych dil¢ich
internich auditd. Nésledné¢ bylo nutné pro kazdé kritérium provést piipravu na audit
a vypracovat plan auditu ve stanovenych terminech dle programu internich auditt pro rok 2022.
Realizace internich auditii pro kazdé kritérium byla zahdjena Gvodnim jednanim, poté byl
proveden audit na misté, ndsledovalo vyhodnoceni auditu na misté a zavére¢né jednani. Interni
audit ve vybrané zkuSebni laboratofi pro dané kritérium byl vzdy ukoncen zpravou z auditu
a Vv ptipadé, ze se v pribchu interniho auditu vyskytla neshoda, byl vypracovan zaznam
0 neshodg.

Vsechny interni audity ve vybrané zkuSebni laboratotfe byly provedeny s cilem zjisténi
tésnosti shody systému managementu vybrané zkuSebni laboratofe S pozadavky normy
CSNEN ISO/IEC 17025: 2018 vramci prvniho &tvrtleti roku 2022. Interni audity
pro jednotliva kritéria jsou popsana nize v této zavére¢né praci.

3.6.1 Program internich auditi pro rok 2022 ve vybrané zkuSebni laboratori

Program internich auditii pro rok 2022 se skladd ze dvou Césti a ma vSechny nalezitosti
pro splnéni pozadavki normy CSN EN ISO 19011: 2019. Program internich auditi zahrnuje
vSechny prvky systému managementu vcetné ¢lenéni v souladu s internimi dokumenty vybrané
zkuSebni laboratofe. Déle tento dokument zahrnuje provéteni plnéni opatfeni naplanovanych
V ramci piezkoumani systému managementu ve vybrané zkuSebni laboratofi, auditovanou
oblast a pfislusnou kapitolu, termin auditu a jméno interniho auditora.

Po provedeni kazdého interniho auditu ve vybrané zkuSebni laboratofi bylo
do dokumentu zapsano ¢islo protokolu, zjisténi neshod, v ptipad¢ zjisténi neshody ¢islo ptilohy
protokolu, napravna opatfeni a datum ukonceni auditli, popiipad¢ datum splnéni napravného
opatfeni. Program ukoncenych internich auditl pro rok 2022 ve vybrané zkusSebni laboratofi je
uveden v priloze J této prace.

3.6.2 Plany internich auditi pro rok 2022 ve vybrané zkusebni laboratoii

Pro kazdé kritérium normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 byl ve vybrané zkuSebni laboratofi
vytvofen plan interniho auditu. Takovy dokument obsahuje vzdy planovany termin auditu,
jméno vedouciho auditora, pracovisté, kde dany interni auditu probéhne, rozsah a cil auditu,
osoby, které se budou auditu ucastnit. Dulezitou soucésti kazdého planu interniho auditu je
seznam dokumentace, ktera bude slouzit jako podklad pro audit a kterou laboratot pfed internim
auditem zkontroluje, poptipad€ upravi nebo doplni. Nasleduje ¢asovy harmonogram auditu,
kde jsou presné stanoveny Casy, mista, ucastnici a kritéria. Do kazdého planu interniho auditu
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lze zapsat ptipadné dal§i pozadavky a kazdy plan interniho auditu musi obsahovat datum
schvaleni tohoto planu a jméno osoby, kterd plan schvalila.

Vybrana zkusebni laboratot rozdélila sviij interni audit pro kalendaini rok 2022 do péti
oblasti kopirujicich normu CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a pro kazdou oblast vypracovala
plan interniho auditu. Prvni plan interniho auditu s ozna¢enim 01/22 je uveden v ptiloze K této
prace a stanovil planovany termin auditu na prvni mésic roku 2022. Rozsah a cil auditu byl
provétit funkEnost, G¢innost a efektivnost systému managementu laboratofe v oblasti
nestrannosti a divérnosti, dale pak provéfit uroven plnéni pozadavkid normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 4: Obecné pozadavky. Vzhledem k malému rozsahu
kapitoly 4 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 byl planovany interni audit rozdélen do dvou
blokt po dvou hodinach.

Druhy pléan interniho auditu s oznac¢enim 02/22 je uveden V ptiloze M této prace
a stanovil planovany termin auditu na prvni mésic roku 2022, stejné jako plan interniho auditu
¢. 01/22. Rozsah a cil auditu byl provéfit funkénost, u¢innost a efektivnost systému
managementu laboratofe v oblasti nestrannosti a davérnosti, dale pak provéfit uroven plnéni
pozadavkti normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 5: Pozadavky na strukturu.
Vzhledem k velmi malému rozsahu kapitoly 5 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 byl

planovany interni auditu rozdélen pouze do jednoho bloku trvajiciho dvé hodiny.

Plan interniho auditu ¢. 03/22 je tfetim planem interniho auditu ve vybrané zkusebni
laboratofi pro rok 2022 a je uveden v ptiloze O této prace. Na tomto dokumentu byl stanoven
planovany termin auditu na druhy mésic roku 2022. Rozsah a cil auditu byl provéfit funkénost,
ucinnost a efektivnost systému managementu laboratofe v oblasti nestrannosti a diivérnosti,
dale pak provéfit Giroven plnéni pozadavki normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 6:
Pozadavky na zdroje. Vzhledem k tomu, ze se jedna o rozsahlejsi kritérium normy, byl rozdélen
harmonogram auditu do dvou dni. Béhem prvniho dne plan auditu uvadi ¢tyfi dvouhodinové
bloky, béhem druhého dne jiz pouze jeden dvouhodinovy blok.

Pfedposlednim planem interniho auditu je plan interniho auditu ¢. 04/22, ktery je uveden
v ptiloze Q této prace. Interni auditor naplanoval termin tohoto interniho auditu na tieti mésic
roku 2022. Rozsah a cil auditu byl provéfit funkénost, u€innost a efektivnost systému
managementu laboratofe v oblasti nestrannosti a diivérnosti, dale pak provéfit troven plnéni
pozadavkii normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 7: Pozadavky na proces.
Tato kapitola je nejrozsahlejSim kritériem normy, a proto byl interni audit naplanovan na tfi
dny. Prvni den byl rozdélen do ¢tyt dvouhodinovych bloki, druhy den do tii dvouhodinovych
bloki stejné jako tfeti den. Seznam dokumentace, ktera je podkladem pro interni audit byl
nejdelsi ze vSech plant internich auditi ve vybrané zkusebni laboratofi v roce 2022.

Plan interniho auditu ¢. 05/22 je patym a zarovein poslednim planem interniho auditu
ve vybrané zkuSebni laboratofi pro rok 2022. Je uveden v pfiloze T této prace. Na tomto
dokumentu je stanoven planovany termin auditu na mésic duben roku 2022. Rozsah a cil auditu
byl provétit funkénost, G¢innost a efektivnost systému managementu laboratofe v oblasti
nestrannosti a dOvérnosti, dale pak provéfit Uroven plnéni pozadavkli normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 8: Pozadavky na systém managementu. I piesto,
ze kritéria této kapitoly nejsou ptili$ rozsahla, byl rozdélen harmonogram auditu do tfi dni, a to
z dtivodu slozitosti kritéria. Béhem prvniho a druhého dne plan auditu uvadi tfi dvouhodinové
bloky, béhem druhého dne jiz pouze dva.
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3.6.3 Zpravy z internich auditi roku 2022 ve vybrané zkusebni laboratori

V névaznosti na kazdy samostatny interni audit ve vybrané zkuSebni laboratofi byla
ke kazdému planu auditu zpracovana zprava z auditu. Kazda zprava zahrnuje dana kritéria
auditu, pfedmét auditu a tym auditorti véetné vedouciho auditora, ktery kazdou zpravu z auditu
vypracovava. Déle kazda zprava z interniho auditu v laboratofi obsahuje datum a misto konani
auditu, otazky, kterymi interni auditor provéfoval stav ve vybrané zkusebni laboratofi
a hodnoceni interniho auditu. Jako posledni je v kazda zpravé z provedeného interniho auditu

ve vybrané zkuSebni laboratofi Uveden zavér k internimu auditu, poptipadé zjisténé neshody
a doporuceni na zlepSeni.

Pfi prvnim internim auditu ve vybrané zkusSebni laboratofi v roce 2022 byla provétovana
dvé kritéria normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitola 4: Obecné pozadavky. Interni
auditor se dotazoval pracovnikii laboratofe na otazky typu: ,Jednd laboratot v rdmci svych
¢innosti nestranné?*, ,,Jak je nestrannost laboratofe zajisténa?*, ,,Jedna laboratof v rdmci svych
¢innosti diveérng?*, . Jak je diivérnost laboratote zajisténa?* Jako zdznam zjisténi uvedl vedouci
interni auditor, Ze laboratof prostfednictvim zavedeného systému managementu plni veskeré
pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 na nestrannost a diivérnost laboratofe. Interni
auditor tedy zhodnotil ob¢ kritéria ve shodé. V zavéru zpravy u auditu ¢. 01/22 interni auditor
uvadi, Ze interni audit dosdhl svych cilli, zavedeny systém managementu je funkéni
v auditovanych kritériich a laboratof plni poZadavky stejné normy a pozadavky na systém
managementu laboratofe a jeji Cinnosti. Nebyly shledany Zzadné neshody ani doporuceni
na zlepSeni. Zprava z interniho auditu ¢. 01/22 je uvedena v piiloze L této prace.

V ramci druhého interniho auditu ve vybrané zkusSebni laboratofi v roce 2022
provéfoval interni auditor kritérium normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 5:
Pozadavky na strukturu. Pracovnici laboratofe byli dotazovani na otazky: ,,Kdo piedstavuje
vedeni spolecnosti?*, ,,Jaké zkuSebni metody jsou provadény v ramci laboratornich ¢innosti?*,
,»Jak popiSete zatazeni laboratote do firemniho celku?*, ,,Jak €asto probihaji pracovni porady?*.
Jako zédznam zji§téni uvedl interni auditor, Ze laboratof prostfednictvim zavedeného systému
managementu plni veskeré pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 na strukturu
laboratofe a zhodnotil vSechna kritéria ve shod¢é. V zavéru zpravy u auditu ¢. 02/22 interni
auditor uvadi, Ze interni audit dosahl svych cilli, zavedeny systém managementu je funkcni
v auditovanych kritériich a laboratof plni pozadavky stejné normy a pozadavky na systém
managementu laboratofe a jeji Cinnosti. Nebyly shledany zadné neshody ani doporuceni
na zlepseni. Zprava z interniho auditu ¢. 02/22 je uvedena v piiloze N této prace.

Tteti interni audit ve vybrané zkuSebni laboratofi v roce 2022 byl zaméfeny na pé&t
kritérii normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 6: Pozadavky na zdroje. Tentokrat se
interni auditor zaméfil na otazky typu: ,,Ma laboratof k dispozici prehled poZadavka
na jednotlivé funkce?*, ,Jak hodnoti vedouci laboratofe pracovniky?“, Jak laboratof
dokumentuje pozadavky na prostory a podminky prostiedi?, Jakd métidla laboratot pouziva?*,
,»Na co a jak jsou méfici piistroje a zafizeni v laboratofi metrologicky ndvazné?*. Dle odpovédi
dotazovanych pracovnikii laboratofe zhodnotil interni auditor vSechna kritéria ve shodé¢
s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Dale interni auditor zaznamenal zji§téni,
ze laboratof prostfednictvim zavedeného systému managementu plni veskeré pozadavky stejné
normy na pracovniky, prostory a podminky prostiedi, vybaveni a metrologickou navaznost.
V zavéru potom uvedl, Ze interni audit dosahl svych cili, Zavedeny systém je funkéni
v auditovanych kritériich a plni pozadavky zminéné normy a pozadavky laboratofe na systém
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managmentu a jeji ¢innosti. Nebyly shledany Zadné neshody ani doporuceni na zlepSeni. Zprava
z interniho auditu ¢. 03/22 je uvedena v ptiloze P této prace.

Pfi internim auditu ¢. 04/22 provétoval interni auditor shodu systému managementu
laboratofe s deseti kritérii normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 7: Pozadavky
na zdroje. Béhem proveéfovani oblasti pfezkoumani poptadvek, nabidek a smluv, vybér,
verifikace a validace metod, zachazeni se zkuSebnimi polozkami a technické zdznamy se interni
auditor dotazoval pracovniki laboratofe na otdzky typu: ,,Kde jsou stanoveny podminky
pro komunikaci mezi laboratoii a zakazniky?, ,Jak lze sledovat aktualnost dokumenti
pouzivanych v laboratofi?, ,Jaké pozadavky musi spliiovat zkusSebni polozka?“, , Kdo je
odpovédny za spravnost udajii uvedenych v technickych zaznamech?“. Jako zaznam zjisténi
uvedl interni auditor, Ze laboratof prostfednictvim zavedeného systému managementu plni
pozadavky kritérii 7.1, 7.2, 7.4 a 7.5 normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 na strukturu
laboratofe a zhodnotil vSechna kritéria ve shod¢. Kritériem 7.3 se interni auditor nezabyval
z toho divodu, Ze laboratof neprovadi vzorkovani.

Pti provétovani systému managementu laboratotfe s pozadavkem 7.6 této normy zjistil
interni auditor neshodu. Jednd se o uvadéni nejistoty méteni na vysledkovych protokolech
laboratoie. Na vysledkovém protokolu vybrana zkuSebni laboratot uvadi nejistotu mefeni v %
dle tabulky ¢. 8, a pod touto tabulkou uvadi laboratof vétu, Ze nejistota méfeni je stanovena jako
rozSifend nejistota s pouzitim koeficientu k = 2, coz odpovidd hladin€¢ vyznamnosti
cca 95,45 %. Chybi vsak informace o tom, jak byla stanovena hodnota nejistoty meéfent,
zda byla stanovena nejdfive nejistota typu A, nejistoty typu B, kombinovana nejistota,
a nakonec rozsifena nejistota méteni. Dle pfedepsaného postupu by mélo byt méfeni tam, kde
je to mozné, opakované minimalné desetkrat, aby bylo mozné stanovit nejistotu typu A, kterad
ma nahodny charakter. Nésledné by mély byt na vysledkovém protokolu uvedeny tdaje
0 nejistoté typu B, tedy tdaje zalozeny na zkuSenostech pracovnikil laboratofe z diive
provedenych zkousSek, od vyrobce méfici techniky, z kalibracnich listi méfidel a podobné.
U povrchového napéti dokonce laboratot neuvadi Zadnou nejistotu méfeni. Zprava z interniho
auditu ¢. 04/22 je uvedena v piiloze R této prace.

Parametr Nejistota méteni
pH +0,1

HCI +10%

Fe?* £5%

Zn +10%
Chloridy +5%

Amonné ionty +10 %
Povrchové napéti X

Tab 8) Nejistoty méfeni na vysledkovém protokolu

Stejny nedostatek, jako pii provéfovani shody systému managementu laboratore
s pozadavkem normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 pak shledal interni auditor také
pii provéfovani systému managementu laboratofe s pozadavkem 7.8 stejné normy, ktery se tyka
uvadéni vysledki. Pii proveéfovani dalSich kritérii tykajicich se zajistovani platnosti vysledki,
stiznostni, neshodnou praci a fizeni dat a managementu informaci uvedl interni auditor jako
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zaznam zjis$téni, ze laboratof prostfednictvim zavedeného systému managementu plni veskeré
pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 na strukturu laboratofe a zhodnotil kritéria
7.7,7.9, 7.10 a 7.11 ve shod¢ s pozadavky této normy. V zdvéru zpravy z interniho auditu
¢. 04/22 interni auditor uvadi, ze interni audit dosahl svych cilii. Byly stanoveny dvé oblasti
neshody tykajici se uvadéni nejistoty méfeni a vysledki. Byla vyic¢ena doporuceni na zlepSeni,
aby zavedeny systém managementu laboratofe byl funkéni v auditovanych kritériich a plnil
pozadavky zminéné normy.

V ramci posledniho interniho auditu ve vybrané zkuSebni laboratofi v roce 2022
provéioval interni auditor kritérium normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 Kkapitoly 8:
Pozadavky na systém managementu. Pracovnici laboratofe byli dotazovani mimo jiné
na otazky: ,,Jak a kde dokumentuje a udrzuje laboratot své politiky a cile?*, ,,Jak a kde laboratot
uchovava fizenou dokumentaci?*, , Kdo ma pfistup K internim zaznamim laboratofe?*,
,Jak pracovnici laboratofe postupuji pii identifikaci rizik?, ,Jak postupuji pracovnici
laboratofe pii identifikaci pfilezitosti ke zlepSeni?, ,Jak je zjiStovdna zpétnd vazba
od zékaznika?*, ,,Kdo je v laboratofi odpovédny za planovani a organizaci auditu?*, , Které
vstupy laboratof zahrnuje do svého programu pifezkoumani systému managementu?.
Jako zaznam zjisténi uvedl interni auditor, Ze laboratof prostfednictvim zavedeného systému
managementu plni veikeré pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 na systém
managementu a zhodnotil vSechna kritéria ve shodé. V zavéru zpravy u auditu ¢. 05/22 interni
auditor uvadi, ze interni audit dosahl svych cili, zavedeny systém managementu je funkéni
v auditovanych kritériich a laboratof plni pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
a pozadavky na systém managementu laboratoie a jeji ¢innosti. Nebyly shledany Zadné neshody
ani doporuceni na zlep$eni. Zprava z interniho auditu ¢. 05/22 je uvedena v ptiloze U této prace.

3.6.4 Zaznamy o neshodé z auditii roku 2022 ve vybrané zkusebni laboratori

Pti identifikaci neshody v rdmci auditu musi vedouci auditor vypracovat zdznam o neshod¢.
Tento zdznam obsahuje ndleZitosti jako je proces, kde byla neshoda identifikovana, datum
identifikace, klasifikace zavaznosti, jméno osoby, kterd neshodu identifikovala a popis
neshody. V dalsi ¢asti obsahuje zaznam o neshodé popis feseni neshody, tedy proSetieni, rozsah
dopad a napravu, dal pfi¢inu neshody, napravné opatieni, osobu povéfenou napravnym
opatfenim, termin realizace napravného opatfeni a informaci o tom, zda je poZadovana
aktualizace rizik, popfipad¢ termin této aktualizace. Posledni ¢ast zaznamu o neshodé se zabyva
kontrolou realizace napravného opatfeni. Vedouci auditor uvadi informace jako naptiklad kdo
a kdy kontrolu realizace napravného opatieni provedl, zda bylo napravné opatieni efektivni a je
mozno neshodu uzavfit, nebo zda bylo neefektivni a interni auditor stanovi nové napravné
opatfeni a zpiisob uzavieni neshody vcetné datumu a odpovédné osoby.

Pfi internich auditech pofadanych ve vybrané zkuSebni laboratofi v roce 2022 byly
shledany dvé neshody, pficemz tyto neshody spolu tzce souvisi, a proto vypracoval interni
auditor pouze jeden zdznam o neshodé. Tento zdznam je uveden v piiloze S této prace.
Z pohledu interniho auditora se z hlediska zdvaznosti jednalo o zdvaznou neshodu tykajici se
uvadéni nejistoty méfeni na vysledkovych protokolech a s tim souvisejici uvadéni vysledka.
Na vysledkovych protokolech vybrana laboratoi neuvadi nejistotu meéteni, ktery norma
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a na ni navazané dokumenty vyZaduji.

Jako feSeni neshody stanovil interni auditor kontrolu vSech vysledkovych protokola
vydanych v roce 2022 vedoucim laboratofe a vydani dodatku ke vSem témto vysledkovym
protokoliim. Na dodatku maji byt uvedeny divody chybného stanoven nejistoty meéteni.
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Jako ptic¢inu neshody uvedl interni auditor dlouhodob¢ zavedenou chybnou praxi pracovniki
laboratofe. Napravnym opatfenim bylo stanoveno Skoleni vSech pracovnikli laboratoie
na stanoveni nejistoty méteni véetné vypoctl, odhadi, vstupti do dil¢ich vypocti apod. Dalsim
napravnym opatfenim bylo stanoveno Skoleni vedouciho laboratofe v oblasti schvalovani
a vydavani vysledkovych protokolii. Poslednim napravnym opatfenim byla stanovena
aktualizace jednotného vzoru vysledkového protokolu s povinnymi poli. Interni auditor
nepozadoval aktualizaci rizik, takze na zdznamu o neshodé neni termin aktualizace rizik
uveden.

Jako kontrolu realizace ndpravnych opatfeni stanovil interni auditor kontrolu
vysledkovych protokold vydanych v roce 2022, vcetné kontroly dodatki, aktualizovaného
vzoru vysledkového protokolu a provéteni znalosti vSech pracovniki. Napravné opatieni
po této kontrole shledal jako efektivni, a tudiz bylo mozné proces neshody uzavtit poucenim
pracovnikt laboratofe.
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4 DOPORUCENI PRO PRAXI
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musi vybrana zkusebni laboratof pied akreditatnim auditem vénovat a shrnuti dokumentace,
kterou si musi laboratof k tomuto auditu pfipravit. Doporuceni jsou zalozena na pozadavcich
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a vychéazi ze zprav z internich auditd provedenych
Vv laboratofi v roce 2022, popiipade ze zdznamul o neshodé.

V oblasti nestrannosti a diivérnosti by si laboratof mé¢la dat pozor na to, aby byly ¢innosti
provadény nestranné a aby byly usporddany a fizeny podle interniho dokumentu piirucka
kvality. VSechny informace o svém zakaznikovi musi laboratof povazovat za divérné, a tak
s nimi také nakladat. Vyjimku tvoii ty, které zakaznik vetejné zptistupni nebo ty, u kterych se
na zvefejnéni zakaznik s laboratofi domluvi. Laboratot by méla fddné uchovavat prohlaSeni
0 nestrannosti podepsané feditelem spoleCnosti, vedoucim laboratofe, manazerem kvality,
pracovniky laboratofe, zaméstnanci firmy, ktefi s laboratofi Uzce spolupracuji i vSemi
navstévniky laboratofe na dokumentu kniha navstév.

V ramci pozadavki na strukturu je laboratof povinna dbat na jasné urceni vedeni
a odpovédnosti. Prostory laboratofe musi byt k provadeéni laboratornich Cinnosti nalezité
technicky vybaveny a pouzivand métidla musi mit patfi¢né metrologické navaznosti. ZkuSebni
metody musi laboratof provadét dle standardizovanych internich postuptli a navodi k pfistrojim
a musi udrzovat seznam vSech zkousek, které provadi. VSechny metody a postupy laboratoie
musi byt dokumentovany na seznamu piislusnych postupti a metod. Dal$i povinnosti laboratote
je nastaveni vhodnych zptsobti komunikace a dodrzovani téchto zptisobi. Laboratotf by se méla
vénovat také svym webovym strankam a predavat relevantni informace IT oddéleni, které
stranky spravuje.

Laboratof musi brat na zietel dodrzovani poZadavkii na pracovniky a musi uchovavat
pozadavky na kompetenci pro kaZzdou funkci spolu s povinnostmi, odpovédnostmi
a pravomocemi pracovnikii na piehledu pozadavkl na jednotlivé funkce. Dale laboratot
dokumentuje osobni zaznamy pro kazdého pracovnika laboratote, kde musi byt uvedeno také
kazdoro¢ni hodnoceni pracovnika a plan zaSkoleni pracovnika laboratote. Kazdorocné¢ musi
laboratof také zpracovat plan vzdélavani, Skoleni a vycviku pracovniki laboratote a tento plan
navic kazdoro¢né hodnotit. Dale laboratof dokumentuje postup pii vyberovém fizeni
Vv laboratofi.

V rédmci poZadavki na prostory a podminky prostfedi by se laboratot méla soustiedit
na dokumentovani téchto pozadavk, stejné jako na zdznamy podminek prostfedi a opatfeni
pro kontrolu svych prostor. Pii certifikatnim auditu by méla mit laboratoi k dispozici také

roM

celofiremni dokumentaci obsahujici organizacni fad firmy.

Pro hladky pribé¢h certifikaéniho auditu by si laboratof méla pfipravit seznam svych
mefticich pfistroji a zatizeni, kde budou mimo jiné definované pozadavky na méfici ptistroje
a zafizeni. Vybaveni laboratofe by mélo byt pod jeji stalou kontrolou, nebo pod stalou kontrolou
jiného subjektu akreditovaného podle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, pfiemz musi
existovat smluvni ujednani. D4l bude mit laboratof pfipraven kompletni seznam svého
vybaveni, ktery je ulozen na oddéleni facility managementu firmy, servisni denik ke kazdému
méficimu piistroji v¢etné karet zafizeni a seznam externich poskytovatelti produktt a sluzeb
vcetné hodnoceni téchto externich poskytovatelt.
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Akreditacni autorita klade diiraz na kalibraci méfidel, proto by méla laboratot vénovat
pozornost také tomuto tématu. Dle CIA je nutné, aby viechny vysledky analyz byly
metrologicky navazné prostfednictvim nepferusen¢ho fetézce porovndni na statni nebo
mezinarodni etalony. Laboratof musi mit kalibracni protokoly ke kazdému méticimu zatizeni
uchované v ramci karty zatizeni. Pokud ma laboratof kalibra¢ni protokoly k méficimu zatizeni
V papirové podobé¢, zajisti vedouci laboratofe konverzi téchto dokumenti do elektronické
podoby a tuto kopii laboratof nasledné vede v ramci karet zafizeni. Originalni papirova podoba
dokumentii je uchovdna Vuzamceném prostoru v prostorach laboratoife spolu s dalSimi
papirovymi dokumenty.

V rdmci externé poskytovanych produktt a sluzeb musi mit laboratof pfipraven seznam
specifikovanych produktd a sluzeb, které jsou pofizované laboratoti od externich dodavateli.
Pracovnici laboratote také museji védét, jak postupovat v ptipadé, ze zdkaznik pozaduje
analyzu nebo jeji ¢ast, kterou laboratof neprovadi. Laboratoi také musi mit zpracovany
pozadavky na extern¢ poskytované meéfici pristroje a zafizeni, tedy pozadavky na pievzeti
konkrétniho meéfticiho pfistroje nebo zafizeni, nastaveni méficiho pfistroje nebo zafizeni,
ptezkoumani téchto pozadavkli a jejich schvalovdni. Pracovnici laboratofe musi byt
obeznameni s procesem prvotniho zavadéni méticiho piistroje do provozu.

Pro splnéni pozadavki normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 by si k akreditaénimu
auditu méla vybrana zkusSebni laboratot ptipravit dlouhodobou ramcovou dohodu o spolupraci
mezi laboratofi a jejim jedinym zékaznikem — nadfazenou spolec¢nosti. VSichni pracovnici
laboratofe by méli umét popsat proces zachazeni se zkusebni polozkou od jejiho pfijimani
do laboratoie ptes provadéni danych analyz az po jeji likvidaci. Laboratof musi mit k dispozici
také seznam vSech zkuSebnich metod, které provadi v ramci svych cCinnosti a seznam
objedndvek, kam se krom¢ jednotlivych zakdzek zaznamenavaji odchylky od standardnich
postupd.

Pro certifikacni audit si laboratoi dale pfipravi veSkerou dokumentaci k provadéni
jednotlivych analyz. Jedna se tedy o jednotlivé pracovni postupy, seznam dokumenti
pouzivanych v laboratofi pro analyzu, adekvatni mezinarodni technické normy, védecké
publikace, pfislusné ndvody k meéficim pfistrojim a zafizenim a srovnavaci analyzy
aktualizovanych dokumentd.

Pro oblast normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 tykajici se zachazeni se zkusebnimi
polozkami musi mit laboratof k dispozici stanoveny postup pro prichod vzorku laboratofi,
pfiCemz tento postup musi znat vSichni pracovnici laboratote. K certifikaénimu auditu by si
vybrand zkusSebni laboratof méla ptipravit také vzory objednavkovych formulaii a seznam
objednavek. Akredita¢ni autorita také muiize chtit cely proces prichodu vzorku laboratofi vidét
a laboratof si pfi tom musi davat pozor na veSkeré své ¢innosti, véetné napiiklad pozadovanych
informaci na Stitku, nebo véetné spravného zapisu objednavky.

Laboratot je povinna uchovéavat ke kazdé¢ provedené analyze protokol o méieni
po stanovenou dobu. Pracovnici laboratofe musi védét, kdo jednotlivé vysledkové protokoly
vypracovava, schvaluje a vydava. Pracovnici laboratofe musi byt dale seznameni s tim, kdo je
odpovédny za spravnost vysledka uvedenych v protokolu a kdy se jaké vysledky do protokolt
zapisuji. Vzorovy protokol o meétfeni musi vybrand zkuSebni laboratofe navic ptedkladat
akreditacni autorité¢ v ur¢itém ¢asovém intervalu pfed dozorovou navstévou.

Nejvétsi duraz by laboratof méla klast na vyhodnoceni nejistoty méteni a uvadéni
vysledku. Jedna se o oblast, kdy byla pfi internim auditu zjiSténa zavazna neshoda a ktera hraje

74



VIRV (stav vyrobnich strojd,
LAGLNINETY systémi
(NP4 E AUl a robotiky

pfi akreditaénim auditu velmi dulezitou roli. Tato neshoda byla zptsobena dlouhodobé
nevhodnou praxi pracovniki laboratote. Po ¢tvrtém dil¢im internim auditu ve vybrané zkusebni
laboratofi byla pfijata napravna opatfeni a prob€hlo Skoleni vSech pracovnikli laboratote
V oblasti stanoveni nejistoty métfeni véetné vypocti, odhadt, vstupti do dil¢ich vypoctl apod.
Dale probé¢hlo skoleni vedouciho laboratofe v oblasti schvalovani a vydavani vysledkovych
protokoll a byl vydan aktualizovany jednotny vzor vysledkového protokolu s povinnymi poli.
Kontrola realizace napravnych opatieni probéhla piiblizné jeden mésic po ctvrtém diléim
internim auditu a interni auditor pfi této kontrole shledal napravna opatieni jako efektivni.
Ptesto by si laboratof méla davat pii certifikaénim auditu velmi dobry pozor v oblasti stanoveni
nejistoty mefeni a uvadéni vysledku.

V ramci zajistovani platnosti vysledkti musi mit vybrané zkusSebni laboratof pfipraveny
zaznamy k jednotlivym metodam, které musi laboratof uchovéavat pro kazdou analyzu zvl1ast'.
Musi si prichystat také vzorovy formular. Déale vypracovava laboratoi plan tiasti laboratote
ve zkouSeni zpusobilosti pro dané obdobi a program zkouSeni zpiisobilosti pro dany rok.
O ucasti vybrané zkusSebni laboratofe v programu zkouseni zpuisobilosti musi laboratof
informovat akredita¢ni autoritu minimalné€ jeden mésic pied dozorovou navstévou, respektive
certifikacnim auditem.

Vybrana zkuSebni laboratof musi mit mimo jiné pfipraven také postup pro fizeni
stiznosti. VSichni pracovnici laboratofe musi byt dikladné seznameni s procesem piijimani
stiznosti a musi jej umét popsat. Postup pro fizeni stiznosti je na vyzadani také k dispozici vSem
zuCastnénym stranam. Na tomto postupu musi mit laboratof zpracovany procesy pfijimani,
zkoumani opravnénosti, prosetfovani stiznosti a rozhodovani o naslednych krocich, sledovani
a zaznamenavani stiznosti, v€etné¢ opatieni podniknutych k jejich vySetfeni a zajisténi
provedeni vSech piisluSnych krokl. K akreditacnimu auditu by si méla laboratof ptipravit také
celofiremni formuléf pro podavani stiznosti na firmu jako celek.

Ptedposledni kritérium kapitoly pozadavky na proces se tykéa neshodné prace. VSichni
pracovnici vybrané zkuSebni laboratote musi védét, jak se pfi neshodné praci zachovat a kdo
ma jaké pravomoci a povinnosti v této oblasti. K akreditacnimu auditu si laboratot ptipravi
interni dokument postup pii neshodné praci, katalog rizik a zdznamy o neshodné praci véetné
vzorového formulate.

V oblasti fizeni dat a managementu informaci musi v§ichni pracovnici vybrané zkuSebni
laboratofe znat software, ktery laboratof vyuZziva pro své laboratorni Cinnosti. Vedouci
laboratofe musi akredita¢ni autorité prokazat ovéteni spravnosti vypoctt softwaru, k tomu si
vedouci laboratofe musi pfipravit také obrazek doklddajici jeho ru¢ni vypocet. Ostatni
pracovnici laboratoife véetné vedouciho laboratofe musi mit piehled o ukladani dat zanesenych
do laboratornich pocitaci, a o kontaktnich osobach v pfipadé¢ podezieni na nefunkcnost
¢i chybnost pocitace ¢i softwaru.

K prokédzani shody praxe vybrané¢ zkuSebni laboratofe s pozadavky normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 laboratof musi piedlozit svou politiku kvality. Vsichni
pracovnici laboratofe musi védet, kde pfesné naleznou veSkerou dokumentaci potifebnou
k provadéni laboratornich ¢innosti v souladu s pozadavky vyse zminéné normy. Laboratof musi
disponovat také seznamem dokumentace, ktery musi byt aktualizovian a pravidelné
pirezkoumavan. Soucasti tohoto seznamu dokumentace je také postup pro znaceni fizené
dokumentace. Pracovnici laboratofe musi také presné znat, kdo ma piistup, k jakym
dokumentiim a na jakém zafizeni.
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Pti identifikaci rizika nebo pfilezitosti je laboratof povinna vypracovat zaznam
0 identifikaci rizika nebo pfilezitosti. K akreditacnimu auditu si laboratoft ptipravi kromé téchto
zaznamu také vzory formulart a katalog rizik. Pracovnici laboratofe musi byt obeznameni
S oblastmi analyzy rizik. V rdmci zlepSovani laboratof musi sbirat zpétnou vazbu od svého
zakaznika. Z tohoto diivodu je nutné, aby si laboratoft k akreditaénimu auditu pfipravila zapisy
z celofiremnich porad, kde laboratot zjistuje zpétnou vazbu od svého jediného zakaznika —
nadiazené spolecnosti.

Pro ptipad, ze dojde k identifikaci neshody v ramci ¢innosti vybrané zkuSebni laboratote
prostiednictvim auditl, prezkoumanim systému managementu nebo zpétné vazby
od zakaznika, musi laboratot piedlozit akredita¢ni autorité postup pti neshodné praci. Dal musi
laboratot pfipravit nasledné zdznamy o neshod¢, véetné vzorového formulafe. VSichni
pracovnici laboratofe musi byt s procesem identifikace neshody sezndmeni.

Pro splnéni pozadavkii na interni audity normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 si musi
laboratof pfichystat pro kazdého interniho auditora jeho kartu a osobni zaznamy téchto
pracovniku laboratote jako internich auditorti. Laboratot musi také ptedlozit program audita,
vcetné Cetnosti, odpoveédnosti, pozadavkil na planovani a predavani zprav pro dany rok. Dale si
vybrand zkuSebni laboratot ptipravi vzorovy formuladf programu auditii a nasledné zaznamy,
vzorovy formulat pro plan k jednotlivym internim auditim a nasledné zdznamy, vzorovy
formulat pro zpravy z auditu vcetné naslednych zdznami a vzorovy formulaf zdznamu
0 neshod¢ vcetné naslednych zaznamd.

Posledni oblasti pozadavkti normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 je piezkoumani
systému managementu. V ramci této oblasti musi mit laboratot pfipraven vzorovy formuléf
pro program piezkoumani systému managementu vcetné naslednych zaznamut. VSichni
pracovnici laboratofe musi védét, kdo je za prezkoumani systému managementu v laboratofi
odpovédny a jak tento proces probihd. DalSim dokumentem v ramci pfezkoumani systému
managementu, ktery musi mit laboratot pro akreditacni autoritu ptipravena, je vzorovy formulaf
protokolu o pfezkoumani systému managementu véetn€ naslednych zdznam.

K akreditacnimu auditu by tedy laboratof méla mit pfipraveny vSechny vyse zminéné
interni 1 externi dokumenty — interni dokumenty laboratote, vnitini ptedpisy laboratote, vzory
a formulafe potiebné k tvorb€ zdznamt, jednotlivé zdznamy, externi predpisy laboratofe, pravni
predpisy, externi dokumenty a ptedpisy, mezindrodni technické normy, navody manualy
a ostatni dokumenty, na které se tato prace odkazuje.
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ZAVER

Ukolem této diplomové prace bylo vytvoteni komplexniho navrhu interniho auditu ve zkugebni
laboratofi pro potieby vyrobni firmy v oblasti Cisticich prostiedki v souladu s normou
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Prace se méla zabyvat také dokumenty stanovujici rozsah
pasobnosti zkusebni laboratofe, provedenim vlastniho auditu, vypracovanim zpravy z auditu,
jeho vyhodnoceni a uvedeni zavéri do praxe zkusebni laboratofe.

Prvni kapitola této diplomové prace se zabyva popisem vybrané zkusSebni laboratote
jako soucasti nadfazené organizace, ¢imz byla definovana problematika, tedy prvni cil této
prace. Nasledujici kapitola se zabyva zavedenim normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
ve vybrané zkuSebni laboratofi, pfi¢emz porovnava soucasny stav v laboratofi s pozadavky této
normy. V ramci druhé kapitoly byly vypracovany vSechny dokumenty, které norma
po zkusebnich a kalibra¢nich laboratofich pozaduje, a které¢ v laboratofi nebyly zavedeny.
Jedna se celkem o 37 nové vypracovanych dokumentt. Tim prace plni svij druhy cil, a sice
popis soucCasné¢ho stavu ve vybrané zkuSebni laboratofi v porovnani s normou
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 véetné kompletace dokumentace.

Dalsi kapitola této diplomové prace pojednavé o internim auditu. Byly vyjmenovany
zakladni principy auditovani, obecné pozadavky na auditora a byl pfedstaven standardni proces
interniho auditu. Nasledné se kapitola vénuje internimu auditu ve vybrané zkusebni laboratofi.

V ramci pokracovani tieti kapitoly byl vypracovan plan internich auditti pro rok 2022
ve vybrané zkuSebni laboratofi, kdy byl interni audit dle normy rozdé€len do dil¢ich internich
auditti dle jednotlivych kritérii normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018. Pro kazdy diléi audit byl
vypracovan plén interniho auditu. Bezprostiedné poté, co dany dil¢i audit probéhl, byla
vypracovana zprava z interniho auditu pro kazdy dil¢i audit zvlast. Pokud nastala situace,
ze interni auditor identifikoval v priibéhu dil¢iho interniho auditu neshodu s vySe zminénou
normou, byl vypracovan zdznam o neshodé. Tim tato zavérecna prace plni dalsi ze svych cilt
a sice ptipravu, provedeni a zhodnoceni interniho auditu ve vybrané zkuSebni laboratofi, véetné
vypracovani zpravy z interniho auditu dle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a zhodnoceni
interniho auditu.

Poslednim cilem této diplomové prace je vypracovani zavéru a doporuceni pro praxi.
Tento cil je naplnén prostfednictvim kapitoly ¢islo 4 této prace zabyvajici se doporuceni
pro praxi. Pokud se bude vybranid zkuSebni laboratof fidit timto doporuc¢enim, bude mit
vysokou Sanci uspét pii akreditaénim auditu.

Nejvétsi pozor by si méla laboratof davat pfi uvadéni nejistoty méfeni na svych
vysledkovych protokolech. Pfi internim auditu byla zjisténa neshoda v oblasti tykajici se
nejistoty méteni. Na svych vysledkovych protokolech vydanych pied internim auditem uvadéla
laboratof nejistotu méfeni nevhodnym zpisobem, kdy chybély veskeré udaje tykajici se
stanoveni nejistoty méfeni. Tedy informace o tom, jak doSlo ke stanoveni nejistoty méteni,
kolikrat bylo méfeni zopakovano a zda byla z naméfenych hodnot stanovena nejistota typu A
nahodného charakteru. D4l chybi informace o vlivech vstupujicich do vypoctu nejistoty typu B
systematického charakteru, jako jsou zkuSenosti pracovnikli z diive provedenych zkousSek,
udaje od vyrobce méfici techniky a z kalibracnich listd méfidel a podobné. U povrchového
napéti laboratof neuvadéla vitbec Zadnou nejistotu méteni. Pfic¢inou neshody byla dlouhodobé
nevhodna praxe pracovnik laboratoie a jejich nedostatecnd znalost v oblasti stanoveni nejistot
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méteni. Pracovnici laboratofe vzorovy protokol o méfeni uzptsobili svym zvykiim, ¢imz doslo
k této neshodg.

Stanovit nejistotu méfeni nemize vybrana zkuSebni laboratot u vSech metod, které
svému zakaznikovi nabizi. U stanoveni koncentrace kyseliny chlorovodikové, kationu
zeleznatého, zinku, chloridd, amonnych iontl a acidity nelze stanovit nejistotu méfeni, protoze
méteni nelze nikdy zopakovat na stejném vzorku za naprosto stejnych podminek, a tudiz nelze
stanovit nejistota typu A. Pfi téchto analyzach pracovnici laboratofe ptilévaji do vzorki rizné
druhy roztokl a pozoruji zménu barevného zabarveni. Tato zména je nevratna, a proto ¢innost
nelze zopakovat. Pfesto by se laboratof méla zabyvat alespon nejistotou typu B a stanoveni
nejistoty méteni na vysledkovych protokolech vysvétlit.

U akredita¢niho auditu by si vybrané zkuSebni laboratot mé¢la davat pozor na to, aby byli
s dokumentaci a s procesy dikladn€¢ seznameni vSichni pracovnici laboratofe. Laboratof
by méla mit pfipravena vSechna potfebna prohlaSeni o nestrannosti podepsana feditelem
spole¢nosti, vedoucim laboratofe, manazerem kvality, pracovniky laboratofe, zaméstnanci
firmy, ktefi s laboratofi uzce spolupracuji i vS§emi navstévniky laboratofe. Dal by si vybrana
zkuSebni laboratoi méla piipravit seznam vsech zkousek, které provadi.

V oblasti pozadavkil na zdroje je laboratofi doporuceno si ptipravit k akreditacnimu
auditu osobni zdznamy vSech pracovniki, plany zaskoleni pracovniki, kazdoro¢ni hodnoceni
vSech pracovnikli a piehledy pozadavkd na jednotlivé funkce. Dal bude akreditac¢ni autorita
vyzadovat plan vzdélavani, Skoleni a vycviku pracovnikd pro dany rok a realizaci planu
vzdélavani, Skoleni a vycviku pracovnikii pro dany rok vcéetné zaznaml z minulych let
uchovavanych dle internich postupti laboratoie. Dél by si laboratot méla k akreditacnimu auditu
pfipravit postup pfi vybérovém fizeni.

Vybrana zkuSebni laboratof si také u akreditatniho auditu musi dat pozor na spravné
dokumentované pozadavky na prostory a podminky prostiedi, poZadavky na meéfici piistroje
a zatizeni, servisni deniky k méficim zafizenim a seznamy externich poskytovatelti produkti,
sluzeb, méficich pfistroji a zatizeni. Laboratof nesmi zapomenout ani na hodnoceni jejich
dodavatelti, které norma CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 také vyzaduje.

Pro naplnéni pozadavki této normy na proces by vybrana zkuSebni laboratot méla mit
pfi akreditacnim auditu k dispozici dlouhodobou rdmcovou dohodu se svym jedinym
zakaznikem — nadfazenou spolec¢nostni. Pokud se laboratof rozhodne nabizet své sluzby
ostatnim externim zakaznikiim, bude muset mit ramcovou dohodu s kazdym z nich. Dal musi
laboratot predlozit seznam objednavek, seznam dokumenti pouZivanych v laboratofi
pro analyzu, srovnavaci analyzy dokumentti, postup pro fizeni stiznosti a pii neshodné praci
vcetné zaznamu a vzorovych dokumentt.

V ramci pozadavkll na systém managmentu by si vybrana zkuSebni laboratot méla
k akreditacnimu auditu pfipravit svou politiku kvality, seznam veskeré své dokumentace,
program piezkoumdni systému managementu pro dany rok vcetné vzorového dokumentu
azdznami a protokoly z pfezkouméni systému managementu vcetn€ vzoru. K naplnéni
poZadavkl normy na interni audit musi laboratot pfedlozit karty auditori v ramci osobnich
zaznaml pracovnikil, plan internich auditd pro dany rok vcetné vzorového dokumentu
a zaznamil z predeslych let, pro kazdy interni audit plan interniho auditu vcetn€ vzoru
a zaznamu a veskeré zpravy z jiz probéhlych auditli v€etné vzorového dokumentu.

V ramci piipravy vybrané zkuSebni laboratofe na akreditacni audit dle normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 byly vypracovany, poptipadé viechny potiebné dokumenty
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a nastaveny procesy. Pred akreditacnim auditem v rdmci interniho auditu neshledal interni
auditor vice neshod, nez jen jednu tykajici se stanoveni nejistoty méteni na vysledkovych
protokolech. Protoze vétSinu dokumentii laboratof diive neméla k dispozici, a protoze byly
veskeré procesy nastavovany nové, probihaji ¢innosti laboratofe pted akreditacnim auditem
v souladu s pozadavky této normy. Prace prostfednictvim svych kapitol plni vSechny body

zadani. Bylo dosazeno vSech zadanim vytycCenych cill za pouziti vSech zakladnich literarnich
pramend.

Z vyse uvedeného je zjevné, Ze prace napliiuje vSechny cile, které byly stanoveny
Vv zadani. Jedna se o definici problematiky, ktera je feSena prostfednictvim prvni kapitoly této
prace. DalSim cilem byl popis soucasné¢ho stavu ve vybrané zkusebni laboratofi v porovnani
s normou CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 véetn& kompletace dokumentace, ktery tato prace plni
prostiednictvim druhé kapitoly. Pfiprava interniho auditu ve vybrané zkusebni laboratofi v¢etné
provedeni interniho auditu a zhodnoceni interniho auditu, vcetné vypracovani zpravy
z interniho auditu dle normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018, tedy tieti a &tvrty cil préce,
rozebira dopodrobna tieti kapitola této prace. Ve Ctvrté kapitole této prace je potom naplnén
posledni, tedy paty cil prace zahrnujici doporuceni pro praxi.
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Seznam zkratek a symboli

CIA
EA

ILAC

IAF
ISO

IEC

U

u

ua

Us
BOZP

Cesky institut pro akreditaci

European Cooperation for Accreditation; Evropska organizace pro spolupraci

v oblasti akreditace
International Laboratory Accreditation Cooperation; Mezinarodni spoluprace
pro akreditaci laboratofi

International Laboratory Forum; Mezinarodni akredita¢ni forum

International Organization for Standardization; Mezinarodni organizace
pro normalizaci

International Electrotechnical Commission; Mezinarodni elektrotechnicka

komise

Rozsitena nejistota méfeni
Kombinovana nejistota méfeni
Nejistota typu A

Nejistota typu B

Bezpecnost a ochrana zdravi pii praci

Seznam obrazku

Obr. 1)
Obr. 2)
Obr. 3)
Obr. 4)
Obr. 5)
Obr. 6)

Organizacni StrUKtUTA .........cooviiiiiierc e
Schéma funkce tenziometru [15].....cooviiiiiiiiii e
Prabéh tlaku vzduchu pfti rostoucim poloméru bubliny [16]..........cceenee.
Displej tenziometru SITA Pro line T15 [15] .cccevvivieiiciecieceee e
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Konkrétni metrologickd navaznost.............ccocvviiiiiiiiiiiciis e,

Seznam tabulek

Tab 1)
Tab 2)
Tab 3)
Tab 4)
Tab 5)
Tab 6)
Tab 7)
Tab 8)

Rozdéleni oblasti hodnot pH [10, 11]...c..ccoiiiiiiiiiiiieeeee e
Produkty a sluzby od externich dodavatell...........ccccoeiiiiiiiiiniciiicn,
Pozadované informace na Stitku...........c.ccooviviiiiiiii
Informace obsazené ve vysledkovém protokolu laboratofe [21]................
Informace obsazené v zdznamu o neshodné praci..........c.ccoccvveviiiniiiicnnn,
NaleZitosti interni dOKUMENLACE .........ccevviiiiiriiiiiiciic e
ODblasti aNAlYZY TIZIK ......ooviiiiiiiici s
Nejistoty méteni na vysledkovém protokolu..........cccocveviiiiiiiiiiciicnnen,
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Priloha A
Priloha B
Priloha C
Priloha D
Priloha E
Priloha F
Priloha G
Priloha H
Priloha |

Priloha J

Priloha K
Priloha L
Priloha M
Priloha N
Priloha O
Priloha P
Priloha Q
Priloha R
Priloha S
Priloha T
Priloha U

Zarazeni laboratote do firmy
Priichod vzorku laboratofi
Seznam zkusSebnich metod
Vzor protokolu o méfent

Vzor karty auditora

Vzor programu internich auditti
Vzor planu interniho auditu
Vzor zpravy z auditu

Vzor zaznamu o neshodé

Program internich audit vybrané zkusebni laboratote

pro rok 2022

Plan interniho auditu ¢. 01/22
Zprava z interniho auditu ¢. 01/22
Plan interniho auditu ¢. 02/22
Zprava z interniho auditu ¢. 02/22
Plan interniho auditu ¢. 03/22
Zprava z interniho auditu ¢. 03/22
Plan interniho auditu ¢. 04/2022
Zprava z interniho auditu €. 04/22
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Plan interniho auditu ¢. 05/2022

Zprava z interniho auditu €. 05/22
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B  PRUCHOD VZORKU LABORATORI
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C SEZNAM ZKUSEBNICH METOD

Poradové L ZkuSebni Mezinarodni Predmét Odpovédna
. Nazev metody A M osoba
cislo postup technické normy zkousky

Stanoveni , v 1a X
o4 Interni Morici lazne,
koncentrace Fe*", . ;
1 . . pracovni provozni XX
bichromatometricka ostup & 1 vod
titrace POStup €. y
Stanoveni Interni Morici lazne,
2 koncentrace HCI, pracovni provozni XX
alkalimetricka titrace | postup €. 2 vody
Stanoveni Interni Tavidlové
3 koncentrace zinku pracovni o XX
. . lazné
chelatometricky postup €. 3
CSN ISO 9297:
Jakost vod.
Stanoveni Interni Stanoveni Tavidlové
4 koncentrace chloridi | pracovni chlorldu.. ) 17n& XX
argentometricky | postup ¢. 4 | Argentometricke
stanoveni s
chromanovym
indikatorem
. CSN ISO 7150-1:
Stanoveni g
, Stanoveni
koncentrace Interni S e . .
RN , amonnych iontd Tavidlové
5 amonnych iontd, pracovni %, s AR XX
. o Cast 1: Manualni lazné
spektrometricka postup €. 5 -
spektrometricka
metoda
metoda.
, Odmastovaci
;g Interni P
Stanoveni acidity, , lazné,
6 . o pracovni . XX
alkalimetricka titrace N provozni
postup €. 6 vody
. Interni | CSNISO 10523: Provozni
Stanoveni pH, , .
7 otenciometricky pracovni Jakost vod — vody, myci XX
P postup €. 7 Stanoveni pH. lazné
CSN EN 27888:
s Interni Jakost vod — Provozni
Stanoveni mérné . , .
8 A pracovni Stanoveni vody, myci XX
vodivosti » o .
postup €. 8 elektrické lazné
konduktivity
Stanoveni
povrchového napéti ) Provozni
pomoci bublinkového Interni . vody, myci
9 tenziometru SITA pro | Pracovil lazng Yy
line t15 postup €. 9
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D VZORPROTOKOLU O MERENI

Nazev laboratore

Adresa laboratore

E-mail A4
Telefon A XvvY
Nazev spolecnosti Web spolecnosti
Zakaznik
Kontaktni idaje

Misto odbéru vzorku

Popis vzorku

Datum odbéru | Cas odbéru
Odbér provedl

Cislo objednavky

Datum piijmu vzorku

Datum analyzy | Proved!

Misto analyzy

Datum schvaleni protokolu

Schvalil

Datum vydani protokolu

Vydal

Identifikace pouzitych metod

Parametr ZkuSebni metoda

S — subdodavka

D — hodnota stanovena dopo¢tem

Nejistota méteni Ize stanovit pouze pro méfeni povrchového napéti a pH.

Ostatni nejistoty méfeni jsou odborn¢ odhadnuty.

Pro rozsifenou nejistotu méfeni je pouzit koeficient k=2 a rozsitena nejistota méfeni tak odpovida
hladiné vyznamnosti asi 95,45 %.

Nejistota odbéru se nebere v ivahu.

Nejistota méfeni je vyjadiena v souladu s dokumentem EA-4/16.

Vysledky zkousek se vztahuji ke vzorku, jak byl pfijat. Informace o vzorku byly dodany zakaznikem.
Protokol miize byt reprodukovan bez pisemného souhlasu jedin€ cely.
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Cislo vzorku | Popis vzorku

Parametr Hodnota | Jednotka | Cislo vzorku
stanovena 1 2
dopoctem

pH : :
Protektivni | D [%/0bj.]
schopnost

Ucinnost a D [%/0bj.]
odmast'ovaci

schopnost

Fe?* - [9/1]
HCI - [9/1]
FeCl D [9/1]
MP2020 D [%]
Hustota - [g/m?]
Zn* - [o/1]

NH* - [9/1]

Cl - [9/1]

FeCl, D [g/1]

NH4CI D [9/1]

ZnCl, D [9/1]

M.R. D -

Pomér D -
ACN D -
Celkova - [o/1]
koncentrace

Povrchové - mN/m
napéti

Stanoveni nejistoty méteni

Parametr Ua Us

Faktory ovliviiujici systematickou nejistotu typu

B
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E VZOR KARTY AUDITORA

1) Auditor
Jméno: Ptijmeni: Titul:

Pracovni funkce:

2) Zaznamy o odborné kvalifikaci a zkouskach

Nejvyssi vzdélani:
Odborna:
Praxe
Celkem:
3) Skoleni internich auditori Obdobi:
Datum: Skoleni provedl: | Vysledek testu: | Osvédéeni ¢islo: | Poznamka:
4) Zaznamy o provedenych auditech Obdobi:
Cislo zpravy z auditu: Funkce pfi auditu: * Poznamky:

Celkem za rok:

Celkem:
* vedouci auditor, technicky expert, auditor ve vycviku, pozorovatel

5) Zaznamy o pohovoru — hodnoceni auditora Obdobi:
Muze byt uvedeno v hodnoceni pracovnika laboratofe za rok ....
Uvedeno v ....
Datum:

Podpis hodnotitele:

Podpis hodnoceného auditora:
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F  VZOR PROGRAMU INTERNICH AUDITU

Cislo Auditované
auditu pracovisté

Kritérium
auditu

Pracovnik
odpovédny za
auditovanou
oblast

Termin
auditu
(mégsic)

Vedouci
auditor

Datum
realizace
auditu

Mimoiadné audity

Datum realizace je priabézné dopliiovano po obdrzeni zpravy z auditu.

Zpracoval:
Datum:
Schvalil:
Datum:
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G VZOR PLANU INTERNIHO AUDITU

Planovany termin auditu:

Vedouci auditor:

Pracovisté:

Auditofi a techniCti experti:

Vedouci oddéleni:

Rozsah a cil auditu:

Ucastnici auditu:

Neshody a doporuceni z predchozich auditi:

Seznam dokumentace, ktera je podkladem pro audit:

Casovy harmonogram auditu:

v

Cas:

Misto:

Ucastnici: Kritérium:

Dalsi pozadavky:

Datum schvaleni planu:

Schvalil:
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H VZOR ZPRAVY Z AUDITU

Datum auditu:

dd.mm.rrrr

Vedouci auditor:

o ) CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
Kritéria auditu:

Auditori, technicti
experti:

Pozadavky laboratoie

Zprava — zjiSténi auditora

Kritérium, otazky:

Zaznam zjisteéni: Hodnoceni:

OShoda
CONeshoda

ODoporuceni

OShoda
CONeshoda

ODoporuceni

OShoda
CONeshoda

ODoporuceni

Zavér k internimu auditu:

a jeji ¢innosti.

Interni audit dosahl svych cili. Zavedeny systém je funk¢éni v auditovanych kritériich. Plni
pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a pozadavky laboratofe na systém managementu

Zjisténé neshody:

xxxx / Nebyly nalezeny

Doporuceni na zlepseni:

XXXX / Nebyla navrzena

Vedouci auditor:
Podpis:
Datum:

Pracovnik odpovédny za auditovanou oblast:
Podpis:
Datum:
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VZOR ZAZNAMU O NESHODE

Proces, kde byla

OAudit ¢. 04/22

neshoda OIStiznost — zakaznik Datum identifikace: dd.mm.yyyy
identifikovana: .,
LJiny: ...
ifi OZ4avazna neshoda
Klasifikace Identifikoval: Jméno
zavaznosti:

OMéné zavazna neshoda

Popis neshody:

Reseni neshody:

(prosetieni, rozsah,
dopad, naprava)

Pfi¢ina neshody:

Povétena osoba:
Napravné opatieni:
Termin realizace:
. . [IPozadovana Termin aktualizace:
Aktualizace rizik:
[INepozadovana
Vyplnil (fesitel): Dne:
Schvalil: Dne:
Proved!:
Kontrola realizace
napravného opatfeni: Dne:
_ Provedl:
o OJEfektivni, mozno uzaviit
Kontrola efektivity .
napravného opatfent: CNeefektivni, stanoveno nové Dne:
napravné opatieni
Provedl:
Uzavfeni neshody:
Dne:
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J PROGRAM INTERNICH AUDITU VYBRANE
ZKUSEBNI LABORATORE PRO ROK 2022

Pracovnik
. Kritéri &dny i
Cislo Auditované n gl-‘lum odpovedny Terl_mn Vedouci DaFum
. ex auditu za auditu ) realizace
auditu pracovisté . . . auditor .
auditovanou | (mésic) auditu
oblast
CSN EN
y ISO/IEC 12. 1.
01/22 Laboratof 17025: 2018 — 77 1/2022 XX 2022
kapitola 4
CSN EN
. ISO/IEC 24. 1.
02/22 Laboratof 17025: 2018 — 77 1/2022 XX 2022
kapitola 5
CSN EN
" ISO/IEC 9.-10.2.
03/22 Laboratof 17025: 2018 — Y4 2/2022 XX 2022
kapitola 6
CSN EN
. ISO/IEC 16.-18. 3.
04/2022 Laboratof 17025: 2018 — 77 3/2022 XX 2022
kapitola 7
CSN EN
. ISO/IEC 18.-20. 4.
05/2022 Laboratof 17025 2018 — Y4 412022 XX 2022
kapitola 8
Mimoiadné audity

Vo w

Datum realizace je priabézné dopliiovano po obdrzeni zpravy z auditu.

Zpracoval: ZZ
Datum: 13. 12. 2021
Schvalil: YY
Datum: 15. 12. 2021
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K PLAN INTERNIHO AUDITU C. 01/22

Plinovany termin auditu: Vedouci auditor:

01/2022 XX

Pracovisteé: Auditofi a technicti experti:

Laborator -

Vedouci oddéleni: Rozsah a cil auditu:

ZZ Provérit funkcénost, ucinnost a efektivnost systému
managementu laboratofe v oblasti nestrannosti

a duvérnosti. Provefit urovent plnéni pozadavki
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 4:
Obecné pozadavky

2Z,YY -

Utastnici auditu: Neshody a doporuceni z piredchozich auditi:

Seznam dokumentace, ktera je podkladem pro audit:
Prirucka kvality laboratote

CSN EN ISO/IEC 17025: 2018

Politika kvality laboratote

Prohlaseni navstév laboratoie o nestrannosti

ProhlaSeni pracovnikil laboratofe o nestrannosti
Prohléseni feditele spole¢nosti o nestrannosti

Kniha navstev

Katalog rizik laboratote

Zaznamy o identifikaci rizika véetn€ vzorového dokumentu

Casovy harmonogram auditu:

Cas: Misto: Utastnici: Kritérium:
08:00 — 10:00 Laboratof Z2Z,YY 4.1 Nestrannost
10:00 - 12:00 Laborator ZZ,YY 4.2 Duvérnost
Dalsi poZzadavky:

Politika kvality pristupna na webovych strankach firmy.

Datum schvaleni planu: Schvalil:

5.1.2022 YY
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L  ZPRAVA Z INTERNIHO AUDITU C. 01/22

Datum auditu: 12. 1. 2022 Kritéria auditu: CSN EN ISO/IEC 17025:
Vedouci auditor: XX 41,42 kapitola 4:

Auditofi, techniGti | - Obecné pozadavky

experti:

2018

Zprava — zjisténi auditora

divérnost laboratote zajisténa?

ISO/IEC 17025:
duvérnost laboratofe.

2018 na

Kritérium, otazky: Zaznam zjisténi: Hodnoceni:
41 Laboratqr prostrednlct}/lm Shoda

] S zavedeného systému
J edna laboratof v {a})ma SV¥eh | managementu plni  veskeré | JNeshoda
¢innosti nestranné?  Jak J® | pozadavky normy CSN EN CIDoporugent
nestrannost laboratofe | |so/1EC © 17025: 2018 na
zajistena: nestrannost laboratofe.

Laboratqr prostrednlct}/lm Shoda

4.2 zavedeného systému
Jedna laboratof vramci svych | managementu plni  veSkeré [INeshoda
Ginnosti  divérng? Jak  je | pozadavky normy CSN EN CODoporuceni

Zavér k internimu auditu:

jeji Cinnosti.

Interni audit dosahl svych cilti. Zavedeny systém je funkéni v auditovanych kritériich. Laboratoi plni
pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a pozadavky na systém managementu laboratofe a

Zjisténé neshody:

Nebyly nalezeny

Doporuceni na zlepseni:

Nebyla navrzena

Vedouci auditor: XX
Podpis:
Datum:12. 1. 2022

Podpis:

Datum: 12. 1. 2022

Pracovnik odpovédny za auditovanou oblast: ZZ
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M PLAN INTERNIHO AUDITU C. 02/22

Plinovany termin auditu:
01/2022

Vedouci auditor:
XX

Pracovisté:

Laborator

Auditofi a technicti experti:

Vedouci oddéleni:
27

Rozsah a cil auditu:

Provérit funkcénost, ucinnost a efektivnost systému
managementu  laboratofe v oblasti  struktury
laboratote. Provértit iroven plnéni pozadavki normy
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 5:
Pozadavky na strukturu

Uéastnici auditu:
2Z,YY

Neshody a doporuceni z predchozich auditi:

Prirucka kvality laboratote

Organizacni struktura laboratote

CSN EN ISO/IEC 17025: 2018

ILAC G18: 2010

Pracovni postupy laboratote

Osobni zdznamy pracovnikl

Zaznamy o identifikaci rizika

Politika kvality laboratote

Zatazeni laboratofe do firemni struktury

Seznam vSech zkousek, které laboratot provadi

Zaznamy z pfezkoumani systému managementu

Zapisy z pracovnich porad laboratore

Seznam dokumentace, ktera je podkladem pro audit:

Dlouhodob4 ramcova dohoda mezi zakaznikem a laboratofi

Casovy harmonogram auditu:

Cas: Misto: Utastnici: Kritérium:
08:00 — 10:00 Laboratot 2Z,YY 5 Pozadavky na strukturu
Dalsi poZadavky:

Politika kvality pfistupna na webovych strankéch firmy.

Datum schvaleni planu:
5.1.2022

Schvalil:
YY

111






L U[RFN (stav vyrobnich strojd,
sTROJNIHO B EIG
P43V E AUl a robotiky

N ZPRAVA Z INTERNIHO AUDITU C. 02/22

CSN EN ISO/IEC 17025: 2018

Pozadavky na strukturu

Datum auditu: 24.1. 2022 Kritéria auditu:

Vedouci auditor: XX 5 kapitola 5:
Auditori, technicti | -

experti:

Zprava — zjisténi auditora

Popiste zatrazeni laboratofe do
firemniho celku.

Jak casto probihaji pracovni
porady? Jak jsou vedeny
zaznamy z pracovnich porad?

strukturu laboratofe.

Kritérium, otazky: Zaznam zjisténi: Hodnoceni:

5

Kdo predstavuje vedeni

laboratote?

Jaké zkuSebni metody jsou

f’fsVaden}’, = . V ramci Laboratqf prostfednict}/im XShoda
aboratornich ¢innosti? zavedeného systému

Kdo je zadavatelem a | managementu plni veSker¢ [INeshoda
objednavatelem  jednotlivych | poZadavky mnormy CSN EN | Fpopormgen;
analyz? ISO/IEC 17025: 2018 na

Zavér k internimu auditu:

Interni audit dosahl svych cild. Zavedeny systém je funkéni v auditovanych kritériich. Plni pozadavky
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a pozadavky laboratofe na systém managementu a jeji ¢innosti.

Zjisténé neshody:

Nebyly nalezeny

Doporuceni na zlepSeni:

Nebyla navrzena

Vedouci auditor: XX
Podpis:
Datum: 24. 1. 2022

Podpis:

Pracovnik odpovédny za auditovanou oblast: ZZ

Datum: 24. 1. 2022
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O PLAN INTERNIHO AUDITU C. 03/22

Plinovany termin auditu: Vedouci auditor:

02/2022 XX

Pracovisteé: Auditofi a technicti experti:

Laborator -

Vedouci oddéleni: Rozsah a cil auditu:

ZZ Provérit funkcénost, ucinnost a efektivnost systému

managementu laboratore v oblasti zdroji laboratofte.
Provéfit uroven plnéni pozadavkt normy CSN EN
ISO/IEC 17025: 2018 kapitoly 6: Pozadavky na
zdroje

Utastnici auditu: Neshody a doporuceni z piredchozich auditi:
ZZ,YY -

Seznam dokumentace, ktera je podkladem pro audit:

Prirucka kvality laboratote

CSN EN ISO/IEC 17025: 2018

Pudorys laboratote a kancelaie

Pracovni postupy k jednotlivym metodam

Naftizeni vlady ¢. 101/2005 Sb.

CSN 01 8003 Zasady pro bezpeénou praci v chemickych laboratofich
Pozadavky na prostory a podminky prostredi

Zaznamy o podminkach prosttedi v laboratofi

Organizacni fad firmy

Provozni kniha laboratote

Protokol o pfezkoumani systému managementu

Politika kvality laboratoie

Zapisnik o zaptjckach kli¢t — oddéleni facility management

Kniha navstév

CSN ENISO 17034: 2017

Smlouvy o zépijcce vybaveni

Dokumentace k referen¢nim materialim — informaéni listy, certifikaty, bezpe¢nostni listy
Seznam meéficich pfistrojl a zatizeni

Seznam vybaveni laboratofe — oddéleni facility management

Karty méticich zatizeni

Provozni tad laboratote

Seznam externich poskytovatelti produktd a sluzeb

Servisni deniky k méficim zafizenim

MPA 30-02 Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkii méfeni
ILAC-G24: 2007
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Pozadavky na méfici pfistroje a zafizeni

Hodnoceni dodavatelu

Zadanky na pofizeni externich produkti a sluzeb

Zaznamy o objednavkach

Casovy harmonogram auditu:

Cas: Misto: Utastnici: Kritérium:
1. den
08:00 —10:00 Laboratof ZZ,YY 6.2 Pracovnici
10:00 — 12:00 Laboratof 77, YY 6.3 Prostory a  podminky
prostiedi
10:30-12:00 Laborator ZZ,YY 6.4 Vybaveni
12:00 - 13:00 Obéd
13:00 — 15:00 Laboratof 77, YY 6.5 Metrologicka
navaznost
2. den
08:00 — 10:00 Laboratof 77, YY 6.6  Extemé poskytované
produkty a sluzby
Dalsi pozadavky:
Politika kvality dostupné na webu firmy.
Datum schvaleni planu: Schvalil:
5.1.2022 YY
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Datum auditu: 9.-10. 2. 2022 Kritéria auditu:
Vedouci auditor: XX 6.2, 6.3, 6.4, 6.5,
Auditofi, technicti | - 6.6

experti:

CSN EN ISO/IEC 17025:
kapitola 6:

Pozadavky na zdroje

2018

Zprava — zjiSténi auditora

Jak laboratoft zajist'uje, aby byly
vysledky méfeni navazné na
jednotky SI?

ISO/IEC 17025: 2018 na
metrologickou navaznost.

Kritérium, otazky: Zaznam zjisténi: Hodnoceni:
6.2
Ma  laboratof  kdispozici | Laborator prostfednictvim | snohoda
prehled pozadavki na | zavedeného systému
jednotlivé funkce? managementu plni veskeré [INeshoda
Jak hodnoti vedouci laboratote | poZadavky normy CSN EN [IDoporuceni
pracovniky? ISO/IEC 17025: 2018 na
Jak muze laboratof prokazat, ze pracovniky.
jsou pracovnici kompetentni?
6.3 Laboratof prostiednictvim XIShoda
Jak laboratoi dokumentuje | zavedeného systému
pozadavky na prostory a | managementu plni veSkere [INeshoda
podminky prostiedi? pozadavky normy CSN EN [JDoporuéeni
Co obsahuje provozni tad ISO/IEC 1702,5: 2018 na
laboratore? prostory a podminky prostiedi.
6.4
Jaka méfidla laboratof pouziva?
Muze laboratot pouzit 5 o
vybaveni, které neni pod jeji Laboratqr prostrednlctylm X Shoda
stalou kontrolou? zavedeného . sys:[emlg
i ) o managementu  plni  veskeré | [JNeshoda
Jak je slre?dovan technicky stav pozadavky normy CSN EN CIDoporuceni
vybaveni? ISO/IEC 17025: 2018 na
Co vite o kalibraci meéfidel | vybaveni.
Vv laboratofi?
Jak laboratof udrzuje program
kalibraci méridel?
6.5 5 Y
Na co a jak jsou méfici pfistroje I;:\E:c;:;%rho prostredsmscttévr;rlnl I Shoda
a zafizeni v laboratofi , SySemu CINeshod
. , , managementu  plni  veSkeré €shoaa
metrologicky navazné? y -
pozadavky normy CSN EN CDoporudeni
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Zavér k internimu auditu:

Interni audit dosahl svych cild. Zavedeny systém je funkéni v auditovanych kritériich. Plni pozadavky
normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 a pozadavky laboratofe na systém managementu a jeji ¢innosti.

Zjisténé neshody: Nebyly nalezeny

Doporuceni na zlepSeni: Nebyla navrzena

Vedouci auditor: XX Pracovnik odpovédny za auditovanou oblast: ZZ
Podpis: Podpis:

Datum: 11. 2. 2022 Datum: 11. 2. 2022
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Q PLAN INTERNIHO AUDITU C. 04/2022

CSN EN ISO/IEC
Pozadavky na proces

managementu  laboratoie
laboratote. Provértit iroven plnéni pozadavki normy
17025: 2018 kapitoly 7:

Plinovany termin auditu: Vedouci auditor:

03/2022 XX

Pracovisteé: Auditofi a technicti experti:

Laborator -

Vedouci oddéleni: Rozsah a cil auditu:

ZZ Provérit funkcénost, ucinnost a efektivnost systému

procest

2Z,YY -

Utastnici auditu: Neshody a doporuceni z piredchozich auditi:

Seznam dokumentace, ktera je podkladem pro audit:
Prirucka kvality laboratote

CSN EN ISO/IEC 17025: 2018

Dlouhodoba ramcova smlouva se zakaznikem

Postup likvidace zkuSebnich polozek

Seznam vSech zkousek, které laboratot provadi
Vysledkové protokoly — zdznamy véetné vzort

ILAC G8: 2019

ILAC G17: 2021

Platny aktualni cenik

Pisemné pozadavky na analyzu

Seznam objednavek

Kniha navstév

Pracovni postupy

Seznam dokumentace

Srovnavaci analyzy dokumenti

Zapisy z pracovnich porad

Protokol o pfezkoumani systému managementu
Zaznamy o metodach

Prichod vzorku laboratofi

Vysledkové protokoly /v¢etné revidovanych/

TNI 01 0115: 2009

CIA ILAC G17: 2021

MPA 30-03-18 Politika CIA pro tcast ve zkouseni zptisobilosti
Plan ucasti laboratote ve zkouSeni zpusobilosti pro dané obdobi /3 roky

Program zkousSeni zpusobilosti pro rok 2022
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Zpravy o Ucasti laboratofe ve zkouseni zpusobilosti za dané obdobi
Postup pro tizeni stiznosti

Zaznamy o formalnim ukonceni procesu vyfizovani stiznosti
Postup pii neshodné praci

Katalog rizik

Zaznamy o neshodné praci

Vlastni vypocty vSech vzorcii vedouciho laboratoie

Interni dokument IT odd¢€leni o zalohovani firemnich PC

Provozni kniha laboratore

Casovy harmonogram auditu:

Cas: Misto: Utastnici: Kritérium:
3. den
08:00 — 10:00 Laboratof 77, YY 7.1 Pfezkoumdni poptévek
nabidek a smluv
10:00 — 12:00 Laboratof 77,YY 7.2 VYber, verifikace a
validace metod
12:00 - 13:00 Obed
13:00 — 14:30 Laboratof 77, YY 7:4 Zachazen se zkusebnimi
polozkami
14:30 - 16:00 Laboratot Z2Z,YY 7.5 Technické zaznamy
4. den
08:00 — 10:00 Laborato? 77, YY 7.6 Vyhodnoceni nejistoty
méfeni
10:00 — 12:00 Laboratof 77, YY 7.7 Zajistovani platnosti
vysledki
12:00 - 13:00 Obed
13:00 - 15:00 Laboratot 2Z,YY 7.8 Uvédeéni vysledkt
5. den
08:00 — 10:00 Laboratot 2Z,YY 7.9 Stiznosti
10:00 — 12:00 Laboratot Z2Z,YY 7.10 Neshodn4 prace
Obed
13:00 - 15:00 Laboratof Z2Z,YY .7'11 Rlze,nl dat a management
informaci
Dalsi poZzadavky:

Formulaf pro podani stiznosti dostupny na webu firmy.

Datum schvaleni planu: Schvalil:
5.1.2022 YY
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R ZPRAVA Z INTERNIHO AUDITU C. 04/22

Jak laboratof postupuje v pfipadé, ze je
nutné opravit ti§tény zapis na technickém
zdznamu?

ISO/IEC 17025: 2018 na
technické zaznamy.

Datum auditu: 16.-18. 3.2022 | Kritéria auditu: CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
Vedouci auditor: XX 7.1, 7.2, 7.4, 7.5, | kapitola 7:
Auditofi, technicti | - ;?,0 77.7i17.8, 7.9, | Pozadavky na proces
experti: o
Zprava — zjisténi auditora
Kritérium, otazky: Zaznam zjisténi: Hodnoceni:
7.1
Kde jsou stanoveny podminky pro | yaporatof  prostfednictvim
komunikaci mezi laboratofi a zékazniky? zavedeného systému Shoda
Jaké sluzby laboratoi zakaznikim nabizi? managementu plni veSkeré | Neshoda
Kde jsou uvedeny informace K jednotlivym | PoZadavky normy CSN EN 0 oy
metodam? ISO/IEC 17025: 2018 na Doporuceni
5 ) o ) prezkoumani poptavek,
Jak laboratot postupuge v pripadé, ze do;de nabidek a smluv.
k odchylce od pfedem stanoveného
postupu?
7.2
Jaké  dokumenty  pouziva laboratof Laboratqr prostrednlct}/lm
K provadéni analyz? zavedeného systému | XShoda
) . | managementu plni vesker¢ | Neshoda
Kdewlze ’ sledovat aktvqalnost dokumentti pozadavky normy CSN EN
pouzivanych v laboratofi? ISO/IEC ~ 17025: 2018 na | [JDoporuceni
Jak laboratof postupuje pifi vydani | vybér, verifikaci a validaci
aktualizovaného znéni technické normy | metod.
nebo jiného legislativniho dokumentu?
4 Laboratof  prostfednictvim
Popiste prachod vzorku laboratofi. zavedeného systému | XIShoda
Jaké pozadavky musi spliiovat zkusebni | managementu plni vesker¢ | —Neshoda
polozka? pozadavky normy CSN EN o
y . w1~ |ISO/IEC 17025: 2018 na | L/Doporuceni
Jak laboratof postupuje v piipadé, ze L P
“ 1o y . . | zachazeni se zkuSebnimi
zkuSebni  polozka  nespliiuje  dané N .
y polozkami.
pozadavky?
75
Jak a kde laboratof uchovava technické Laboratot prostf‘ednictvim Shoda
zdznamy k provedenym analyzam? zavedeného systému
Kdo je odpovédny za spravnost tdajii | Managementu plni veskere [INeshoda
uvedenych v technickych zdznamech? pozadavky normy CSN EN [IDoporuceni
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7.6

Byly zjistény nedostatky.
Kdy laboratof stanovuje nejistotu méfeni? | Laboratof  prostfednictvim
Vysvétlete stanoveni nejistoty —méfeni | zavedencho systému | ghoda
7 esnoda
Kde a kdy na vysledkovych protokolech f’gé??é\ékylgggy gosll\é Erlli o
laboratof uvadi nejistotu méfeni? c . [Doporuceni
vyhodnoceni nejistoty
meéfeni, zejména v Casti
uvadéni nejistoty méfeni na
vysledkovych protokolech.
7.7 y e
Laboratof  prostfednictvim
Jak laboratof intern€ ovétuje spravnost | zavedeného systému | XIShoda
vysledki svych analyz? managementu plni _veskere | Neshoda
Jak Vv laboratofi probihaji externi kontroly | pozadavky normy CSN EN L,
kvality? ISO/IEC 17025: 2018 na | [JDoporuceni
Utastni se laboratof v programech Z%JISt ovant platnosti
. . s vysledkd.
mezilaboratorniho porovnavani?
7.8
Jak laboratot uvadi vysledky provedenych
analyz? Laboratof  prostfednictvim | —gpoda
Dochazi pred vydanim vysledkovych | zavedeného systému
protokolii k jejich pfezkoumani a schvéleni? | managementu neplni veSkeré XINeshoda
Kym? pozadavky normy CSN EN CDoporuéeni
Je mozné predavat zakaznikovi vysledky ISQ/ IVEC ,170250: 2018 na
analyz zjednodusend? uvadeni vysledkad.
Za jakych podminek vydava laboratof
revidované vysledkové protokoly?
7.9
Jak ma laboratof  zpracovany a Laboratqr prostrednlct,\llm X Shoda
zdokumentovany proces stiznosti? zavedencho : sys:[emlg
) o y . . .. . | managementu plni veSkere [INeshoda
Jaci Pr.a’iovmcl se do pfezkoumani stiznosti pozadavky normy CSN EN CIDoporugeni
Zapojujt: ISO/IEC 17025: 2018 na
Kde se dokumenty vztahujici se ke | stiznosti.
stiznostem uchovavaji?
7.10
Kdo odpovida za fizeni neshodné prace? Laboratqr prostredmct’wm X Shoda
o . ... | zavedeného systému
S kterymi dorku’menty Veflougl laboratqre Pii | managementu plni veskeré | CJNeshoda
vyhodnocovani neshodné prace pracuje? pozadavky normy CSN EN CDoporuceni
Jak laboratof postupuje v ptipadé, ze je | ISO/IEC 17025: 2018 na
neshodnd  price  vyhodnocena  jako | neshodnou praci.
nepiijatelna?
711 Laboratot  prostfednictvim
' zavedeného systému | XIShoda
Jaka software laboratof pOHiiVE’l? managementu p]ni 5 veSkeré [INeshoda
Kdo a jakym zptsobem provéiuje funkénost | pozadavky normy CSN EN .
ISO/IEC 17025: 2018 na | [JDoporuceni

a zpusobilost softwarovych vypocta?

Jakym zptisobem laboratot uklada data?

fizeni dat
informaci.

a management
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Zavér K internimu auditu:

Interni audit doséhl svych cili. Byly stanoveny dvé oblasti neshody tykajici se uvadéni nejistoty
mefeni a vysledkli. Byla vyf¢ena doporuceni na zlepSeni, aby zavedeny systém managementu
laboratote byl funkéni v auditovanych kritériich a plnil pozadavky zminéné normy.

Zjisténé neshody: 7.6 —uvadeéni nejistoty métreni
7.8 —uvadéni vysledkd
Na vysledkovych protokolech laboratot neuvadi

nejistotu méfeni zpiisobem, ktery norma CSN EN
ISO/IEC 17025: 2018 vyzaduje.

Doporuceni na zlepSeni: Vysvétleni postupu pro stanoveni nejistoty
méfeni véetné vypoCtu na vysledkovych
protokolech u téch metod, kdy je Ize nejistotu
méteni stanovit.

Vedouci auditor: XX Pracovnik odpovédny za auditovanou oblast: ZZ
Podpis: Podpis:
Datum: 21. 3. 2022 Datum: 21. 3. 2022
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S ZAZNAM O NESHODE C. 01/22

7.8 — uvadéni vysledki

Proces, kde byla | X Audit ¢. 04/22 Datum 16. 3. - 18. 3. 2022
.neSh(.)da , [JStiznost — zdkaznik identifikace:
identifikovana:
UJiny: ...
Klasifikace Zavazna neshoda Identifikoval: XX
zavaznosti: [IMéné zavazna neshoda
Popis neshody: 7.6 — uvadéni nejistoty méteni

Na vysledkovych protokolech laboratof neuvadi nejistotu méteni zptisobem,
ktery norma CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 vyzaduje.

Reseni neshody:
(prosetieni, rozsah,

dopad, naprava)

Kontrola vsech vysledkovych protokolt vydanych v roce 2022 vedoucim
laboratote, vydani dodatku ke vSem vysledkovym protokolim vydanym
vroce 2022, na kterém budou uvedeny divody chybného stanoveni

nejistoty méfeni.

Pfi¢ina neshody:

Dlouhodobé nevhodna praxe pracovnikt laboratote.

Népravné opatieni: Skoleni pracovniki laboratofe na | Povéfena osoba: 7
stanoveni nejistoty méfeni -
vypoclty, odhady, vstupy do dil¢ich i
Vgg o étg apod. Y Py Termin realizace: 04/2022
Skoleni  vedouciho laboratoie
V oblasti schvalovani a vydavani
vysledkovych protokold.
Zavedeni aktualizovaného
jednotného vzoru pro vysledkovy
protokol vcetné povinnych poli.
Aktualizace rizik: OPozadovana Termin aktualizace:
X Nepozadovana
Vyplnil (Fesitel): XX Dne: 21. 3. 2022
Schvalil: YY Dne: 21. 3. 2022
Kontrola realizace | Kontrola vysledkovych protokola | Provedl: XX
napravného opatieni: vydanych v roce 2022 — dodatky, | ppe: 25 4. 2022
kontrola vzoru vysledkového
protokolu, provétreni znalosti
pracovniki
Kontrola efektivity X Efektivni, mozno uzavfit Provedl: XX
napravného opatfeni: [INeefektivni, stanoveno nové | Dne: 25.4.2022
ndpravné opatient
Uzavfteni neshody: Pouceni pracovnikii laboratote Provedl: XX
Dne: 25. 4. 2022
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T PLAN INTERNIHO AUDITU C. 05/2022

Plinovany termin auditu:
04/2022

Vedouci auditor:
XX

Pracovisté:

Laborator

Auditofi a technicti experti:

Vedouci oddéleni:
27

Rozsah a cil auditu:

Provérit funkcénost, ucinnost a efektivnost systému
managementu laboratofe. Provéfit Uroven plnéni
pozadavkd normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018
kapitoly 8: Pozadavky na systém managementu

Ugéastnici auditu:
272, YY

Neshody a doporuceni z piredchozich auditi:

Ptirucka kvality laboratote

Seznam dokumentace, ktera je podkladem pro audit:

CSN EN ISO/IEC 17025: 2018

Dlouhodoba ramcova smlouva se zakaznikem
Politika kvality laboratote

Prohlaseni navstév laboratoie o nestrannosti
Prohlaseni pracovniki laboratofe o nestrannosti
Prohléseni feditele spolecnosti o nestrannosti
Kniha navstév

Seznam dokumentace

Zaznamy z pracovnich porad

Pracovni postupy k jednotlivym zkouskam
Seznam vSech zkousek, které laboratof provadi
Katalog rizik

Zaznamy o identifikaci rizika

Zaznamy o neshodach

CSN EN ISO 19011: 2019

Osobni zdznamy pracovnikl

Karta auditora

Program internich auditd

Plany internich auditti

Zpravy internich auditl

Zaznam o neshodé

Protokoly o pfezkoumani systému managementu
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Casovy harmonogram auditu:

Cas: Misto: Utastnici: Kritérium:
6. den
08:00 — 10:00 Laboratof 77, YY 82 Dokumentace  systému
managementu
10:00 — 12:00 Laboratof 77.YY 8.3 Rizeni dokumentd systému
managementu
12:00 —13:00 Obed
13:00 — 15:00 Laboratof ZZ,YY 8.4 Rizeni zaznami
7. den
08:00 — 10:00 Laboratof 77, YY 8.5 Opatfeni k zohledfiovani
rizik a prilezitosti
10:00 —12:00 Laboratot 2Z,YY 8.6 Zlepsovani
12:00 —13:00 Obéd
13:00 - 15:00 Laboratot Z2Z,YY 8.7 Néapravna opatfeni
8. den
08:00 - 10:00 Laborator ZZ,YY 8.8 Interni audity
10:00 — 12:00 Laboratof 77, YY 8.9 Prezkoumani systému
managementu
Dalsi pozadavky:
Datum schvaleni planu: Schvalil:
5.1.2022 YY
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U ZPRAVA Z INTERNIHO AUDITU C. 05/22

Datum auditu: 18. - 20. 4. 2022 Kritéria auditu: SN EN ISO/IEC 17025: 2018
Vedouci auditor: XX ’ kapitola 8:
— - 8.2,8.3,84,85, y ,
Auditofi, technicti | - 8.6 .87 88 89 Pozadavky na systém
experti: o e managementu
Zprava — zjisténi auditora

Kritérium, otazky:

8.2
Jak a kde dokumentuje a udrzuje laborator
své politiky a cile?

Jak jsou spolitikami a cili laboratote
seznamovani pracovnici na v§ech urovnich?

Zaznam zjisténi: Hodnoceni:
Laboratof prosttednictvim
zavedeného systému Shoda
managementu plni veskeré | Neshoda
pozadavky normy CSN EN

ISO/IEC 17025: 2018 na LIDoporuceni
dokumentaci systému
managementu.

8.3
Jaké dokumenty laboratof tidi?

Jak a kde laboratof uchovava fizenou
dokumentaci?

Zahrnuje laboratof do svého systému
managementu vnitini firemni ptedpisy?
Kdo zpracovava a kdo schvaluje interni
tizené dokumenty laboratote?

Jak laboratof postupuje v pfipadé revize
dokumentu?

Jaké nalezZitosti ma interni dokumentace
laboratore?

Laboratof prostfednictvim

zavedeného systému Shoda
managementu plni vesker¢ | Neshoda
pozadavky normy CSN EN

ISO/IEC 17025: 2018 na | [JDoporuceni
tfizeni dokumentti systému
managementu.

8.4
Jak zpracovava laboratof své zaznamy?

Jak a kde laboratof uchovava své zaznamy?

Laboratof prosttednictvim Shoda

zavedeného systému
managementu plni veskeré | [JNeshoda
pozadavky normy CSN EN

Jak pracovnici laboratofe postupuji pii
identifikaci rizik?

Jaké oblasti analyzy rizik laboratof
rozde€luje?

Jak laboratof postupuje pifi identifikaci
prilezitosti?

L . , , . [Doporuceni
Kdo ma piistup kinternim zaznamim ISO/IEC 17025: 2018 na
laboratote? fizeni zdznamd.

XIShoda
8.5
ot y , .. [INeshoda

Identifikuje laboratot sva rizika | [ aboratof prostfednictvim
a prilezitosti? [IDoporuceni

zavedeného systému
managementu plni veskeré
pozadavky normy CSN EN
ISO/IEC 17025: 2018 na
opatfeni k zohlediiovani rizik
a prilezitosti.
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Jak postupuje vedeni laboratofe pii
identifikaci rizika nebo pfileZitosti ze strany
pracovnika laboratoie?

8.6

Jak postupuji pracovnici laboratofe pii

Laboratof prostfednictvim

identifikaci ptilezitosti ke zlepsSeni? ! ! Shoda
Kdo a kdy rozhoduje o prijeti navrhu na zavedenho sy§ten3u . | CINeshod
“ managementu plni veskeré €shoada
zlepSeni? y x
pozadavky normy CSN EN Doporuéeni
Jak je zjisStovana zpétna vazba od ISO/IEC 17025: 2018 na
zakaznika? Z]epgovéni'
Jak laboratof uchovava, zpétnou vazbu od
zdkaznika?
8.7
J akﬁn zpﬁ'sobem mohou byt v laboratofi | [ aporator prostfednictvim | aep 4o
identifikovany neshody? zavedeného systému
Jak laboratof postupuje pfi zji§téni neshody? | managementu plni veskeré | LINeshoda
Dokumentuje laboratof postup pfi neshodné | PoZadavky normy CSN EN | (poporygent
praci? ISO/IEC 17025: 2018 na
; 5 C e napravna opatieni.
Jak vedeni laboratofe postupuje pii zjisténi
zavazné neshody?
8.8
Kdo mutze v laboratoii provadét interni
audity?
Jak probih4 hodnoceni internich auditorti? Laboratof prostfednictvim Shoda
Kdo je odpovédny za planovani a organizaci zavedeného systému
) Je ocp yzap & managementu plni vesker¢ | [INeshoda
audit? y *
pozadavky normy CSN EN CDoporugeni
Provadi laboratot vertikalni audity? ISO/IEC 17025: 2018 na
Kdy nastava zjisténi neshody s kritériem interni audity.
auditu?
Jak laboratot uchovava veskeré zaznamy
k internim auditim?
8.9
Kdo provadi v laboratofi ptezkoumani Laboratof p,rostrednrlctwm XShod
systému managementu? zavedeného sy§ten3u ] oda
. ) . . managementu plni veskeré | Neshoda
Které vstupy labf)rator Za’hr’nuje do svreho pozadavky normy CSN EN
programu ) prezkoumani systemu ISO/IEC 17025 2018 na [Doporuceni
managementu’ pfezkoumani systému
Jak laboratof zaznamendva  vystupy managementu.

z pfezkoumani systému managementu?
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Zavér K internimu auditu:

Interni audit doséhl svych cili. Byly stanoveny dvé oblasti neshody tykajici se uvadeéni nejistoty
mefeni a vysledkli. Byla vyf¢ena doporuceni na zlepSeni, aby zavedeny systém managementu
laboratote byl funkéni v auditovanych kritériich a plnil pozadavky zminéné normy.

Zjisténé neshody: Nebyly nalezeny

Doporuceni na zlepSeni: Nebyla navrzena

Vedouci auditor: XX Pracovnik odpovédny za auditovanou oblast: ZZ
Podpis: Podpis:

Datum: 21. 4. 2022 Datum: 21. 4. 2022
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