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1. Management informací 

Poskytovatel PZZ má zaveden a udržuje funkční systém managementu informací, který 
zajišťuje přístup k datům a informacím potřebným k provádění činnosti ZZ. Systém 
managementu informací zahrnuje sběr, zpracování, zaznamenávání, vytváření zpráv, ukládání 
a vyhledávání dat.  

Jednotlivé počítačové programy pro práci s daty jsou před zavedením validovány na 
funkčnost včetně řádného fungování rozhraní a přenosu dat mezi jednotlivými programy. 

SPZZ nepoužívá specifický informační systém.  

V případě změn konfigurace nebo jiných úprav s možným dopadem na řízení dat, jsou tyto 
změny dokumentovány, schvalovány a před zavedením validovány. Změny schvaluje 
management SPZZ. 

Výsledky validací, selhání systému a změny konfigurací jsou zaznamenávány a uchovávány 
v F21_Evidence a validace software.  

Všem pracovníkům poskytovatel ZZ jsou tyto informace dostupné. 

 

2. Validace použitého SW  

Všechny výpočty, statistická analýza dat, jakož i přenos těchto dat se dějí elektronicky na 
počítači.  

Výsledky účastníků cyklu jsou předávány na vyplněném formuláři koordinátorovi ALME. 
Koordinátor předává data statistikovi elektronicky ve formuláři F27_Podklady pro statistika 
ve formátu EXCEL. K elektronickému zpracování se využívá běžné kancelářské programové 
vybavení zejména, programy Excel, Word. Zpracování dat a tvorba grafů jsou provedeny 
v prostředí OCTAVE (Matlab).  

Z hlediska 7.5.2.2 ČSN 17043:2023 je tato skupina běžně používaného komerčního SW 
považována za dostatečně validovanou. 

Pro validaci implementace algoritmu robustní analýzy - Algoritmus A je využit komplexní 
příklad E.3 ČSN 13528:2023. 

Výjimečně, při využití speciálních aplikací, je prováděna validace programu s využitím 
kontrolních dat (např. výpočty pomocí MS Excel), validační údaje jsou uloženy v PC a je 
sepsán záznam o validaci do F21_Evidence a validace software 
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3. Ochrana a záloha dat 

Pracovníci mají zajištěnu ochranu dat ve svých počítačích následujícím zabezpečením: 

 umožnění přístupu jen uživateli znající heslo počítače, 

 ochrana antivirovým programem, 

 pravidelná záloha dat, 

 omezení práv pracovníků pro mazání a přepis dat v určitých složkách. 

Záznamy, dokumenty a data jsou shromažďovány a archivovány v elektronické podobě na 
části disku serveru vyhrazeného pro ALME, tištěné dokumenty v archivu ALME uložené u 
statutárního zástupce. Server umístěný ve společnosti EMPLA AG spol. s r.o. není připojený 
k internetové síti. Přístup na tento server má statutární zástupce SPZZ, který má veškerá 
editační práva a manažer kvality, který má pouze právo pro čtení. 

 

4. Evidence softwaru 

Software Druh SW Poznámka 

MS Office 
Standardní  

kancelářský balík 
word, excel, 
powerpoint 

Zpracování 
dokumentů, tabulek, 

prezentací apod. 

OCTAVE Matlab 

interaktivní 
programové prostředí 

a skriptovací 
programovací jazyk 

čtvrté generace 

Zpracování dat a 
tvorba grafů 

    

 

5. Použité zkratky 

ALME   Asociace autorizovaných laboratoří pro měření emisí  
MK   manažer kvality 
PZZ   program zkoušení způsobilosti 
SPZZ   Sekce poskytovatelů zkoušení způsobilosti 
SZ   statutární zástupce 
ZZ   zkoušení způsobilosti 
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6. Záznam revizí a změn dokumentu 

Datum Č. revize Popis změny Provedl Schválil 

9.5.2025 1 Doplnění F21_Evidence a validace softwaru I. Rejlová M. Rejl 
 

 
 

    

 
 

    

 
 

    

 
 

    

 
 

    

 


