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1. Management informaci

Poskytovatel PZZ ma zaveden a udrzuje funkéni systém managementu informaci, ktery
zajistuje pfistup k datim a informacim potiebnym k provaddéni cinnosti ZZ. Systém
managementu informaci zahrnuje sbér, zpracovani, zaznamenéavani, vytvateni zprav, ukladani
a vyhledavani dat.

Jednotlivé pocitacové programy pro praci s daty jsou pied zavedenim validovany na
funkc¢nost veetné fadného fungovani rozhrani a prenosu dat mezi jednotlivymi programy.

SPZZ nepouziva specificky informacni systém.

V piipadé zmén konfigurace nebo jinych Uprav s moznym dopadem na fizeni dat, jsou tyto
zmény dokumentovany, schvalovany a pied zavedenim validovany. Zmény schvaluje
management SPZZ.

Vysledky validaci, selhani systému a zmény konfiguraci jsou zaznamenavany a uchovavany
v F21 Evidence a validace software.

Vsem pracovnikiim poskytovatel ZZ jsou tyto informace dostupné.

2. Validace pouzitého SW

Vsechny vypocty, statistickd analyza dat, jakoz i pfenos téchto dat se dé&ji elektronicky na
pocitaci.

Vysledky ucastnikli cyklu jsou pfedavany na vyplnéném formulaii koordinatorovi ALME.
Koordinator pfedava data statistikovi elektronicky ve formulaii F27 Podklady pro statistika
ve formatu EXCEL. K elektronickému zpracovani se vyuziva bézné kancelarské programové

vybaveni zejména, programy Excel, Word. Zpracovani dat a tvorba grafli jsou provedeny
v prostfedi OCTAVE (Matlab).

Z hlediska 7.5.2.2 CSN 17043:2023 je tato skupina b&Zné pouzivaného komeréniho SW
povazovana za dostate¢né validovanou.

Pro validaci implementace algoritmu robustni analyzy - Algoritmus A je vyuZzit komplexni
ptiklad E.3 CSN 13528:2023.

Vyjimecné, pii vyuziti specidlnich aplikaci, je provadéna validace programu s vyuzitim
kontrolnich dat (napt. vypocty pomoci MS Excel), valida¢ni tidaje jsou ulozeny v PC a je
sepsan zaznam o validaci do F21 Evidence a validace software
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3. Ochrana a zaloha dat

Pracovnici maji zajiSténu ochranu dat ve svych pocitacich nasledujicim zabezpecenim:

umoznéni pristupu jen uzivateli znajici heslo pocitace,

ochrana antivirovym programem,

pravidelna zaloha dat,

omezeni prav pracovnikil pro mazani a prepis dat v urcitych slozkach.

Zaznamy, dokumenty a data jsou shromazdovany a archivovany v elektronické podob¢ na
¢asti disku serveru vyhrazeného pro ALME, tisténé dokumenty v archivu ALME ulozené u
statutarniho zastupce. Server umistény ve spolecnosti EMPLA AG spol. s r.o. neni pfipojeny
k internetové siti. Pfistup na tento server ma statutarni zastupce SPZZ, ktery mé veskera
editacni prava a manazer kvality, ktery ma pouze pravo pro Cteni.

4. Evidence softwaru

Software Druh SW Poznamka
Standardni word, excel Zpracovani
MS Office N T dokumentt, tabulek,
kancelarsky balik powerpoint ,
prezentaci apod.
interaktivni

programové prostredi

OCTAVE Matlab a skriptovaci

programovaci jazyk
ctvrté generace

Zpracovani dat a
tvorba grafi

5. Pouzité zkratky

ALME Asociace autorizovanych laboratofi pro méteni emisi
MK manazer kvality

PZ7 program zkouseni zptsobilosti

SPzZ7Z Sekce poskytovatelti zkouSeni zpiisobilosti

SZ statutarni zastupce

77 zkouseni zptsobilosti
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6. Zaznam revizi a zmén dokumentu

Datum C.revize | Popis zmény Provedl Schvalil

9.5.2025 1 Doplnéni F21 Evidence a validace softwaru I. Rejlova | M. Rejl
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