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Vzpominka na Jifiho Kryla, 5. 9. 1936 — 13. 10. 2025

D¢jiny zemé a dé€jiny jejich obyvatel jsou vétSinou podrobeny stejnému taktu. U Jitiho Kryla
tomu tak bylo. Narodil se dva roky pied mnichovskou tragédii a cela rodina se stala jeji obéti.
Mala cCeska rodinna tiskarnicka v Novém Ji¢in€ ztratila licenci. Jifiho dédecek se svymi syny
ji musel ze dne na den opustit, ze Sudet preste¢hovat a zacit Gpln€ znovu, protoze odmitl fisské
obcanstvi.

Po valce mél Jifi to Stésti, ze se stal nakratko Clenem skauta, coz jej bezesporu v zivotnich
zasadach ovlivnilo na cely zivot.

Po zakladni $kole nastoupil do Stramberské cementarny jako ucen, aby pak mezi lety 1952-1956
studoval na Vyssi primyslové skole chemické v Kfemencove ulici v Praze.

Béhem té doby Gspésné rozvijel své zaliby ve fotografovani a spolecenském tanci, kterému uvazoval vénovat se profesionalné.
Po maturité a vojné pracuje v Ustavu pro vyzkum paliv, kde se zabyva zprvu podzemnim zplynovanim uhli, pozdgji
fyzikalné chemickymi metodami. Je to prace, ktera jej napliuje a dava vyniknout jeho osobnim vlastnostem a intelektu,
navic uprostied spousty inspirativnich kolegg.

Stale jej bavi fotografovani, aby ne, vzdyt' v tom je taky velky kus chemie a samoziejmé zdjem o tanec, ten se mu stava
dokonce osudnym. Jednoho odpoledne v roce 1963 totiz na tanecni zabave, seznami se svou budouci Zenou Vlastou.
V ro¢nim rytmu pak prichazi svatba a narozeni syna.

Zaliby se soustfed’uji také na elektroniku a stava se spoluzakladatelem Ceskoslovenského Hi-Fi klubu, okruh jeho piatel se
roz$ifuje. VSichni nyni zacinaji volnéji dychat, budoucnost skyta mnohé nadé€je. Misto toho ptijizdi tanky a normalizace,
agilni rudy $éf jej na hodinu vyhazuje z vyzkumného tstavu.

Pozdéji prichazi nabidka zaméstnani v Utadu pro normalizaci a méfeni, kde ziskiavd moznost s nékolika nejbliz§imi
nadanymi kolegy formovat moderni ¢eskoslovenskou, pozdéji eskou metrologii. To je vyzva pro ziskané znalosti a vrozeny
extrémni precizni pristup. Postupné se stava tvircem Laboratofe mezinarodni teplotni stupnice a respektovanym kolegou
na mnoha odbornych a védeckych pracovistich v Cechach, na Slovensku, pozdgji dokonce i v Anglii a Spojenych statech.
Protoze se mu prace v metrologii stala nejenom zameéstnanim, ale i konic¢kem, neni divu, Ze stoji v roce 1990 u zalozeni
Ceské metrologické spole¢nosti a je dlouholetym &lenem jejiho vyboru, organizuje kurzy a 8koleni, pfispiva do Gasopisu
Metrologie.

Pratelé Jitiho kvuli zajmu o audiotechniku ho ptivedou v sedmdesatych letech k poslechu jazzu a on pofizuje zivé nahravky
velké casti tehdejsi jazzové scény. Jeho zajem se vSak orientuje i na klasickou hudbu a dava vyrist mnohym krasnym
a obohacujicim pratelstvim.

Rodinnou tradici spojenou se zajmem o krasné knihy — bibliofilie v sobé nikdy nemohl zapfit, a tak se

v pozdé&jsim véku spolu s manzelkou angazuje ve Spolku &eskych bibliofilti a Spolku bratii Capki.

Nikdy nezapomnél byt skautem i v tom zistala rodinna tradice. Dlouha 1éta nezi$tn¢ pomahal

davnym ¢lentim skautské odbojové organizace Zpravodajska brigada pfi cesté za ziskanim jejich

dodatecné satisfakce a rozsiteni povédomi o jejich Cinech, co diive nezapadaly do oficialni

ideologické sablony. Tohoto uznani se mnohym z nich dostalo az tésné pred koncem jejich

statecného zivota.

Po delsich zdravotnich obtiZich zemiel v Praze na Zizkové, ktery byl vice jak 61 let jeho

domovem.

Cest jeho pamétce!
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SPECIFICKA MERENI V CERNOUHELNYCH HLUBINNYCH DOLECH

Vitézslav Novacek; Ing. Tomas Matusik

DIAMO, statni podnik; OKD, a. s.

Obor hlubinného dobyvani ¢erného uhli je jiz na prvni
pohled velmi specifickou zalezitosti, a neméné specificka
jsou meéfteni, kterd jsou v téchto hlubinnych dolech prova-
déna. Autor tohoto ¢lanku pracoval deset let na rtiznych po-
zicich v rdmci oboru méfictvi a geologie, nyni je zaméstnan
jako metrolog statniho podniku DIAMO.

Nasledujici text je prifezem zajimavych a specifickych
méfeni provadénych jak v dolech ¢innych, tedy ve spraveé
OKD, a. s., tak i v dolech utlumovanych statnim podnikem
DIAMO.

Veskeré ¢innosti - tedy i Cinnosti spojené s méfenim - je
v hlubinnych ¢ernouhelnych dolech nutné provadét s ohle-
dem na bezpecnost prace, baiskou legislativu a také mini-
malizaci piipadnych prostoji a ztrat na tézb¢ (coz jiz tolik
neplati pro utlumované ¢ernouhelné doly ve spravé statniho
podniku DIAMO). Za nejvyznamnéjsi charakteristicky znak
oboru hornictvi lze jednozna¢né povazovat prostiedi. Pro-
stiedi jako takové mize zptisobovat nemalé komplikace jak
méficim piistrojim, tak také obsluze téchto métidel. Riziko-
vymi faktory jsou teplota, vlhkost, vibrace, prach, a v ptipa-
d¢ vlivu na clovéka také hluk a nedostatek ptfirodniho zdroje
svétla.

Neméné dulezitym aspektem je také vSudypiitomné
nebezpedi. Obvyklym nepfitelem je v tomto piipad¢ vybus-
ny plyn metan, ktery soucasné vytésiiuje z dtlniho ovzdusi
kyslik. Mezi dalsi nebezpecné plyny lze v piipad¢ zvySené
koncentrace zatadit oxid uhelnaty, ktery mtze byt pfitomen
pfi endogennim a také exogennim hoteni na vSech dulnich
pracovistich, zejména v mistech tézby, tzv. porubech.

Vybrané doly mohly byt zatazovany mezi doly s nebez-
pecim prutrze uhli a plynt (jev, pfi kterém dojde k ndhlému
vyronu uhli a plyn®, zejména metanu), ptipadné doly s ne-
bezpecim otiest (geomechanicky jev, pfi kterém dojde k na-
hlému uvolnéni obrovského mnozstvi energie). Tocivé stro-
je, prace ve vyskach a nad volnou hloubkou, vSudypfitomné
elektrické kabely a tlakové hadice, rozvody stlaceného vzdu-
chu, provoz kolejovych a zavésnych lokomotiv... a ve vyctu
nebezpeci by se dalo pokracovat jist¢ mnohem déle.

Nasledujici tadky budou pojednavat o konkrétnich me-
fenich a jejich spojitosti s oborem cernouhelného hornictvi.
Meéfeni jsou rozdélena do téchto kategorii: bezpecnost, geo-
deticka méfeni, technicka meéreni.

Méfreni s ohledem na bezpecnost

Sledovani povolenych koncentraci nebezpeénych plyna
lze rozdélit do dvou kategorii. Méfeni koncentraci metanu
(CH,) a oxidu uhelnatého (CO) jsou provadéna bud’to kon-
tinudlnimi méficimi systémy nebo prenosnymi detektory
dalnich plynd. Kontinualni méfici systémy jsou tvofeny sou-
stavou desitek az stovek ¢idel, systematicky rozmisténych
po dutlnich pracovistich, s vystupem naméfenych hodnot na

pracovisté dispecinku. Soucasn¢ je také mozné odecitat ak-
tualné¢ méfené hodnoty zobrazované na displeji bezprostied-
n¢ umisténém u konkrétniho ¢idla. Typickym kontinudlnim
méficim systémem v dolech spolecnosti OKD a statniho
podniku DIAMO je systém ustieden MTA. Tato soustava
¢idel je z pohledu metrologie obhospodafovana pracovni-
ky tseku elektro—dil, kdy kazdé ¢idlo musi byt v intervalu
14 dni kalibrovano kalibracnimi plyny, tedy certifikovanymi
referenénimi materidly. V praxi tento systém funguje také
preventivnim zptisobem, a to napiiklad vypnutim pifivodu
elektrického proudu pii ptekroc¢eni povolenych koncentraci
metanu na daném pracovisti.

Druhou kategorii v oblasti sledovani koncentraci plynt
jsou pienosné analyzatory a detektory. S ohledem na mobi-
litu pracovnikd v podzemi a také absenci ¢idel na nékterych
mistech v dole (logicky nelze pokryt ¢idly kazdy metr dul-
nich chodeb) jsou pracovnici v technickych pozicich vyba-
veni chytrymi multi-plynovymi analyzatory. Obvykla je tato
kombinace métenych plyni: kyslik, metan, oxid uhelnaty,
oxid uhli¢ity, pfipadné oxidy dusiku a sirovodik. V piipadé
prekroceni povolenych hodnot je stav nebezpeci signalizovan
opticky - blikdnim cerveného svétla, hmatove - vibracemi de-
tektoru, a zejména akusticky - nepteslechnutelnym vysokym
prerusovanym tonem. Casté je také pouziti jednoplynovych
osobnich analyzatort urCenych k detekci CH, a CO.

Nize v tabulce jsou uvedeny povolené koncentrace plynt
v hlubinnych ¢ernouhelnych dolech v souladu s vyhlaskou
Ceského baiiského titadu ¢. 22/1989 Sb. [1]

Kyslik 0, - >20%
Oxid CcO 19 0,0019 %
uhelnaty

Oxid Co, 4923 0,4923 %
uhlicity

Oxid NO, 0,5 0,00005 %
dusicity

Oxid NO 2 0,0002 %
dusnaty

Oxid N,O 98,4 0,00984 %
dusny

Sirovodik H,S 4,9 0,00049 %

Vyse zminéna vyhlaska hovoii o povolené koncentraci
metanu mimo jiné takto: ,,Koncentrace metanu v dilnim
ovzdusi téch dilnich dél, ve kterych se zdrzuji nebo mohou
zdrzovat pracovnici, nesmi byt vétsi nez 1 %.

Krom¢ detekce a analyzy plynt tvoricich dalni ovzdusi
jsou sledovany také mikroklimatické podminky. S ohledem na
mnohdy kilometrové vzdalenosti dilnich pracovist’ od vtazné
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jdmy (jama slouzici k dopravé hornikti, materialu a zejména
privadéni Cerstvého vzduchu do dolu) mohou dosahovat tep-
loty vzduchu na téchto odlehlych pracovistich velmi vysokych
hodnot. Hornina v téchto hloubkach sama o sob¢ vyzatuje tep-
lo; dalsimi zdroji tepla jsou tézebni stroje, elektricka zatizeni,
napf. tzv. trafa, tedy dilni transformatory, v letnich mésicich
také z povrchu privadény teply vzduch.

Pocitova teplota na nekterych pracovistich mize byt ne-
prijemné vysoka zejména z diivodu vyssi vlhkosti vzduchu,
zapticinéné vodnimi postfiky tézebnich strojd, tzv. pluhi
a kombajnt. Tyto postfiky slouzi ke snizeni praSnosti pii
tézbé cerné¢ho uhli. Pracovnici tiseku vétrani provadeéji na
vybranych pracovistich pravidelna méfeni teploty a relativni
vlhkosti vzduchu, véetn¢ méfeni rychlosti proudéni vzduchu
anemometry. Méfidla pouzivana pro méteni teploty jsou rtiz-
ného typu, at uz se jedna o klasické sklenéné obalové teplome-
ry se rtutovou naplni — typicky s délenim stupnice po 0,2 °C
a méficim rozsahem -20 °C az +50 °C — nebo digitalni ane-
mometry s moznosti méfeni teploty a vlhkosti. VSechna
tato méteni mikroklimatickych podminek vychazeji z po-
zadavkl stanovenych vyhlaskou Ceského banského ufadu
¢. 22/1989 Sb., konkrétné se jednd o § 110 ,,Méfeni a od-
béry vzorkt dtlniho ovzdusi®, urcujici povinnost méfit ob-
jemovy pratok, teplotu a relativni vlhkost dilnich vétri na
ruznych pracovistich v minimalné mési¢nim intervalu. [1]

Specialni geodeticka méreni

Piipojovaci méreni

Mg¢feni horizontalnich posunt métickych bodu ve vtaz-
nych jamach je specifickym tkolem odboru dtlniho méfictvi
dolu CSM, vyzadovanym baiiskym tfadem jako podminka
pro té€zbu v okoli jam. Cilem téchto mé&feni je sledovani

Obr. 1: Zavazi na dratu pro pfipojovaci méfeni ve vtazné jamé CSM Jih
Zdroj: OKD

vodorovnych pohybti bodl v jamé. Soucasné se kontroluji
a oveétuji vychozi body dulni sité na piislusnych patrech.

Plivodné se méfeni provadéla pomoci dvou dlouhych
dratd spusténych do jamy, které byly pro stabilizaci zatizeny
olovnicemi. Soufadnice bodt na jednotlivych patrech se urco-
valy na zékladé geodetického pfipojeni téchto dratt. Od roku
2014 doslo k modernizaci metodiky — méteni zacala provadét
akademicka pracoviste, konkrétné Katedra inzenyrské geodé-
zie a dilniho méfictvi na Hornicko-geologické fakulté Vyso-
ké skoly banské — Technické univerzity Ostrava pod vedenim
docenta Pavla Cernoty. Diky modernim digitalnim piistrojim
byla zvySena ptesnost i bezpe¢nost méteni.

Soucasny zptisob méfeni spocivad v usazeni métickych
pripravkt s méfickymi signaly v t€zni vézi a jejich soutad-
nicové pfipojeni na povrchu pomoci metody GPS. Poté pro-
bihd méfeni na jednotlivych tirovnich v jdmé. Méfici pfistroj
se umisti v mist¢ instalovaného méfického bodu ve zdivu
jémy na piipravek na priivodnici tézniho zatizeni (pravod-
nice je dievéna ,,kolejnice™ urcena ke stabilni jizdé doprav-
ni nadoby — klece). Zaméfi se soucasn¢ méficke signaly na
ohlubni jamy a signal umistény na sledovaném bod¢ v jame.
Obdobné se postupuje na pfipojovaném patie.

Me¢fteni jako takové probiha na dvou lokalitach dolu
CSM. Na jizni lokalité za¢alo sledovani (ptivodni ,,drato-
vou‘ metodou) v listopadu 1972 a zahrnuje devét trovni az
do hloubky 830 metrti. Méfeni zde probéhlo vice nez Cty-
ficetkrat a zahrnuje i pfipojeni pomocného patra slouziciho
jako vétrni spojeni.

Na severni lokalité bylo méfeni zavedeno v souvislos-
ti s pouzitim téZzebni metody Room & Pillar v roce 2018.
Monitoring zde probiha ve dvanacti irovnich az do hloubky
1073 metrt. Pfipojeni méfickych bodt se v tomto pripadé
provadi z povrchu na ¢tvrté patro.

Obr. 2: Pfipojovaci méfeni pro sledovani vodorovnych pohybu v jamach
Zdroj: OKD
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Dosavadni méfeni ukazala, ze horizontalni posuny bodt
ve vtaznych jamach jsou velmi malé. Dlouhodobé sledovani
téchto pohybli ma vliv na provozni opatfeni, zejména v ob-
lasti dopravy v jame, kde se v reakci na zjisténé posuny zvy-
Suje frekvence provadénych kontrol.

Hloubkové méfeni

Jedna se o sledovani bodd ve zdivu jamy a v narazich
jednotlivych pater, které slouzi k monitorovani vyskovych
deformaci. Méfeni je realizovano ukotvenim konzoly s to-
talni stanici Leica TS02 v tézni v€zi jamy, kdy totalni sta-
nice zaznamenava délku k méficimu signalu (odraznému
hranolu). Dilezité je zajisténi vyskové reference na Grovni
ohlubné (zausténi) jamy, kterd musi byt pfed kazdym mére-
nim pfipojena z nepoddolovaného tizemi, ¢imz se garantuje
stabilita a spolehlivost vychoziho bodu.

Vlastni méfeni probihd na vSech sledovanych urovnich
a mefenych bodech ukotvenim pfipravku a signdlu na prt-
vodnici. Na druhé, protilehlé priivodnici je pak instalovan
nivelacni piistroj, ktery slouzi k presnému urceni prevyseni
mezi signdlem a konkrétnim métenym bodem. Celé toto me-
feni je provadéno ze stfisky tézni klece. Dtlezita je tedy bez-
pecna realizace veskerych Cinnosti vztahujicich se k méfeni
s ohledem na prace nad volnou hloubkou.

Sledovani konvergenci
Sledovani  konvergenci
spoc¢iva v pravidelném mé-
feni zmén vzdalenosti mezi
dvéma meéfickymi body. Po
zahajeni t€zby v ochranném
pilifi jam na severni lokalité
dolu CSM se zacalo s méfe-
nim nejprve u vtazné a na-
sledné¢ i u vydusné jamy.
, L . Impulsem k zahdjeni téch-
Obr. 3: Uchyceni totalni stanice . ,

Leica TS02 pii méfeni ve to méfeni byly pozorované

vydusné jame CSM Sever zmeény ve zdivu jam.

Zdroj: OKD Dalsi dilni cCinnost byla
podminéna pravidelnym mesi¢nim sledovanim. Jeho cilem je
zachytit jemné deformace, které pti béznych kontrolach nemusi
byt patrné. K méfeni se pouziva totalni stanice Leica TS02, kte-
rd je umisténa na pfipravku ptipevnéném k priivodnici v jame.

Na kazdé méfici urovni se ve dvou kolmych smérech za-
meéfuji dvojice bodi. Vzdalenosti mezi protilehlymi body se
nasledn¢ vypocitavaji ze ziskanych soufadnic a porovnavaji
s difive namétenymi hodnotami.

Technickd méreni v€etné méreni spojenych
s legalni metrologii

Ostravska Cast ¢ernouhelného hornictvi byla postupné utlu-
movana jiz od pocatku 90. let 20. stoleti s védomim, Ze nelze
vSechny likvidované doly, véetné jam, zasypat a nechat ptiroze-
n¢ zatopit vodou. Z tohoto diivodu bylo rozhodnuto o tehdy bu-
doucich tzv. vodnich jamach, které budou zachovany na dolech
Odra (difve Jeremenko) a Zofie. Tyto vodni jamy jsou v dobé
soucasné provozovany statnim podnikem DIAMO a probiha

Obr. 4: Mé&feni konvergenci zdiva ve vydusné jamé CSM Sever
Zdroj: OKD

v nich udrzovani hladiny dalnich vod na urcité arovni s ohle-
dem na stale ¢inny dil CSM v karvinské ¢asti a teoretické
nebezpeci zatopeni tohoto dolu vodou z ¢asti ostravské.
Sledovani hladiny dalnich vod na vodnich jamach Jere-
menko a Zofie probihd pomoci kontinualnich hladinoméri
s vystupem naméFenych hodnot na dispe¢ink. Cerpéani vod je
zajisténo vykonnymi Cerpadly, voda je vytlacovana vertikal-
nim potrubim v jameé na povrch a dale horizontalnim potru-
bim do vodnich toku. Veskeré prote¢ené mnozstvi dilnich vod
vypousténych v souladu s pravnim fadem je méfeno stano-
venymi méfidly — v tomto piipadé indukénimi pritokoméry
vyrobce Flomag dimenzi DN300. Ovéfovani téchto métidel
probiha v pravidelnych intervalech v souladu s vyhlaskou
Ministerstva pramyslu a obchodu ¢. 345/2002 Sb. [2]

Zavér

Vétsina vySe popsanych méfeni je unikatni minimalné
z pohledu specifického prostedi a zvysenych naroku jak na
méfici techniku, tak také na obsluhu méfidel. Clanek vznikl
jako ukazka zajimavych méteni provadénych v dolech ve
spravé DIAMO, s. p. a OKD, a. s. vzhledem k blizicimu
se konci provozu ¢ernouhelnych hlubinnych dolii v Ceské
republice.

Zdroje:

[1] Vyhlaska Ceského bafského ufadu &. 22/1989 Sb. [on-
line]. Dostupné z: https://www.e-sbirka.cz/sb/1989/227-
zalozka=text

[2] VyhlaskaMinisterstvapramysluaobchodu¢.345/2002 Sb.
[online].  Dostupné  z:  https://www.e-sbirka.cz/
sb/2002/345?zalozka=text

Slovnicek pojmii:

1. Dl CSM — dfive nazyvan také jako Dil Ceskoslovenské
mladeZe, v sou¢asné dobé se uzivé jen zkratka CSM

2. OKD, a.s. — do zacatku 90. let spole¢nost nesla nazev
Ostravsko-karvinské doly, akciova spolec¢nost
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NEJISTOTY MERENI UKAZATELU SUROVE A POVRCHOVE VODY

VCETNE VZORKOVANI

Ing. Alena NiZnanska
CSlab spol. s r.o.

Uvod

Problematika odhadu nejistot vysledkti analyz ukaza-
teltl surové a povrchové vody se dostala do popiedi zdjmu
akreditacnich organti, pravnich predpist, zakaznikd a zku-
Sebnich laboratofi se zavadénim normy CSN EN ISO/IEC
17025:2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci zkuseb-
nich a kalibracnich laboratofi, ve které je kladen dtiraz na
vyhodnocovani a piezkoumavani nejistoty méfeni i pro
vzorkovaci proces.

Soucasny stav v laboratofich neni uspokojivy. Nejisto-
ty uvadéné laboratofi nezahrnuji nejistoty odbéru vzorku
a nerespektuji vliv koncentra¢ni tirovné zajmového analytu.
Valida¢ni studie by pro kazdou laboratof znamenala znacné
financ¢ni i casové naklady a zahrnovala by pouze vnitrolabo-
ratorni experiment. Nemalé problémy jsou i v oblasti vyuziti
nejistot ze strany spravnich organti, kdy nejistota je v mnoha
pripadech chapana zcela nedostatecné a neni vyuzivano reél-
nych hodnot nejistot.

Tento clanek se zabyva nejistotami méteni ukazatelti su-
rové a povrchové vody a vychazi z vysledi tkolu Programu
rozvoje metrologie 2024 VII/7/24 a 2019 PRM ¢. VII/7/19
Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku-
Sebnictvi (UNMZ). Zavéreéné zpravy jsou uvedeny na
http://www.unmz.cz/urad/metrologie-v-chemii

Ukoly se zabyvaly hodnocenim i prezkoumanim (ukol
z 2019) realné dosahovanych nejistot méfeni a odhadem ci-
lovych nejistot u ukazatelli surové a povrchové vody, a to
véetné vzorkovani. Ukol PRM ¢&. VII/7/24 navazoval na
ukol PRM ¢. VII/7/19 a byl nové realizovan tak, ze odebrané
vzorky vody byly analyzovany v jedné laboratofi, tim se zis-
kaly nejistoty vzorkovani. Tim, ze se kazd¢ho experimentu
(PT) tcastni vice laboratofi, je zajisténa robustnost stanoveni
celkové nejistoty méfeni.

Byly vybrany ukazatele:

— ukazatele méfené na misté: rozpustény kyslik, teplota,
pH, konduktivita, zakal a barva

— ukazatele méfené v laboratofi: chemicka spotieba kys-
liku manganistanem, dusi¢nany, fosfore¢nany, chloridy,
sirany, vapnik, hot¢ik, zelezo, mangan, pH, konduktivita,
zéakal, barva.

Z divodu zachovani kontinuity a srovnatelnosti pouzi-
tych modeltl vypoctd vychazime z recentni literatury a no-
rem [1] [2] [3] [4].

Popis feSeni problému

V soucasnosti existuji dva hlavni ptistupy k odhadiim ne-
jistoty [1]. Prvni z nich, nazyvany jako empiricky (experimen-
talni, retrospektivni ¢i shora dold), opakuje do jisté miry cely

proces méfeni pro ziskani piimého odhadu nejistoty finalni-
ho vysledku méfeni. Druhy z nich vétSinou nazyvany jako
modelovy (teoreticky, prediktivni ¢i zdola nahoru), ma za cil
kvantifikovat vSechny zdroje nejistoty oddélené a zkombino-
vat je za pomoci daného modelu. Oba pfistupy se vzajemné
nevylucuji a lze je v piipad¢ potieby uspésné aplikovat spolec-
n¢ za uéelem studovani jednoho méficiho systému.

Empirické pfistupy jsou tedy zalozeny na vnitrolabora-
tornich a mezilaboratornich sledovanich vykonnosti zkuseb-
nich postupti. Typickymi Gidaji pouzivanymi u téchto postupti
jsou preciznost a vychyleni, ziskavané z vystupl vnitrolabo-
ratornich validaci, fizeni kvality, mezilaboratornich validaci
zku$ebnich metod nebo ze zkouseni zpisobilosti. Je dulezité
pochopit, ze empirické pfistupy jsou rovnocenné piistupu
mu) vyhodnoceni nejistoty. Tyto pfistupy vychazeji z dlou-
hodobych praktickych zkuSenosti a odrazeji obvyklou praxi.
hodnoty, a tim 1 dodrzeni odpovidajici metrologické navaz-
nosti. Dale mohou u vice cykla vychyleni vysledki laboratofe
od vztazné hodnoty poskytnout pfedbézné vyhodnoceni ne-
jistoty méteni pfislusné laboratofe [5]. Problematice nejistot
méfeni vznikajicich pfi vzorkovani se jiz delsi dobu vénuje
spole¢ny vybor sdruzeni EURACHEM, EUROLAB, CITAC
a Nordtest. Vysledkem spolecné prace je dokument [1].

Jakym piispévkem ovlivni nejistota odbéru vzorku cel-
kovou nejistotu méteni, a predev§im, jak ji optimalné stano-
vit? Nutno konstatovat, Ze zcela univerzalni postup prozatim
neexistuje. Vzdy se jedna o pfiblizeni teoretické hodnoté,
stejné jako v analytické chemii [1].

Statisticky model pro empiricky odhad
nejistoty

Pfi pouziti statistickych odhadti vybérového rozptylu (s?)
jsme pouzili

2 2 2
Smereni = Soap. T Sanatyzy )
Standardni nejistotu (U) lze odhadnout pomoci S .,
merenit
tedy vypoctem
_ _ 2 2
u= sméi‘em' - Sodb. + Sanal)?zy (2)

Pro ziskani rozs§ifené nejistoty (napt. pfiblizné 95% uro-
ven spolehlivosti) je tfeba tuto hodnotu vynasobit koefici-
entem roz§ifeni 2. Rozsifenou nejistotu pak spocitame jako

U= zsmé)‘eni (3)

U lze téz vyjadrit relativné k uvadéné hodnoté X a vyjad-
fit ji v procentech jako relativni rozsifenou nejistotu U":
Ur =100 2Smé%em' %
x “4)
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Relativni nejistota je zde vhodnéjsi nez ta standardni.
Podobné i samotna relativni rozsifena nejistota odbéru mize
byt vyjadiena jako

2s
U', =100—29;
odb. ¥ (5)
Analogicky i samotna relativni rozsifena nejistota analy-

zy muze byt vyjadiena jako

2s
_ 1 0 O analyzy %
X

Ul

analyzy

Provedeni experimentu

CSlab spol. s r. 0. je poskytovatel zkouSeni zpisobilosti,
akreditovany Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. Mezi
jeho akreditované programy patii i program Vzorkovani su-
rové a povrchové vody.

Laboratofe jsou informovany elektronicky o planova-
nych programech PT (proficiency testing) a veskeré udaje
o programech PT jsou uvefejnény na internetovych stran-
kach www.cslab.cz. Odbornym garantem tohoto PT je
Ing. Pavel Bervic (Monitoring, s.r.0.) a koordinatorem
Ing. Alena Niznanska (CSlab, spol s r.0. ).

Usporadani takovéto akce je velmi naro¢né. CSlab
spol. s r.o. pofada programy zkouseni zpisobilosti pro
odbéry vzorki surové a povrchové vody od roku 2005.

Realizované programy:

PT/S/SP/1/2005 — Upravna vody Zelivka, feka Zelivka,
PT/S/SP/2/2005 — Upravna vody Stitary, feka Dyje,
PT/S/SP/1/2006 — ieka Jizera — UV Sojovice,
PT/S/SP/1/2010 — feka Jizera — UV Sojovice,
PT/S/SP/1/2011 — feka Dyje — profil Ladna,
PT/S/SP/1/2012 — feka Sazava, obec Buda, Horka II,
PT/S/SP/1/2014 — feka Bobrivka, Zvole, Zdar nad Sazavou,
PT/S/SP/1/2016 — ieka Jizera — UV Sojovice,
PT/S/SP/1/2019 — ieka Uslava — zamek Kozel.

Pro experiment byla vybrana feka Oslava, udoli u ha-
jenky u Velkého Mezitic¢i a byl realizovan ve dnech 10. 6.
a 11. 6. 2024 za ucasti 43 odbérovych skupin.

Kazda odbérova skupina obdrzela pii prezenci od po-
skytovatele PT jednu jednolitrovou oznacenou vzorkovnici.
Ucastnici po skonceni spoleéného odbéru (11. 6. 2024) ode-
vzdali v této vzorkovnici odebrany vzorek. VSechny takto
ziskané vzorky byly analyzovany v jedné akreditované la-
boratofi (Prazské vodovody a kanalizace, a.s.) a vysledky
potom byly uvetejnény anonymné ve zpraveé k PT a zaroven
byly pouzity pii feSeni ukolu PRM ¢&. VII/24.

Zaroven ucastnici analyzovali vzorky i ve svych labo-
ratofich. Vysledky jsou zpracovany v zavérecné zprave
k tomuto PT.

CSlab spol. s r.o. pfi organizovani tohoto zkouseni vy-
chazi z pravnich predpisti a norem (CSN EN ISO 5667-1,
CSN EN ISO 5667-3, CSN ISO 5667-6, CSN 1SO 5667,
CSN EN ISO 5667-14).

Program vzorkovani surové a povrchové vody

zahrnoval:

1. Posouzeni pfipravenosti k odbéru, hodnoceni dokumen-
tace ucastnika a techniky odbéru (hodnoceni tc¢astnika/
odbérové skupiny bylo provedeno na zakladé vyplnéné-
ho a odevzdaného planu a protokolu/zaznamu o odbéru
10. 6. 2024 a kontrolniho listu CSlab spol. s r.o., do
kterého auditofi zaznamenavali prabéh odbéru).

2. Terénni méteni (rozpustény kyslik, teplota, pH, konduk-
tivita, zakal a barva) 10. 6. 2024.

3. Spole¢ny odbér vzorku 11. 6. 2024. V téchto odebranych
vzorcich se provadélo terénni méfeni, byla provedena ana-
lyza vzorkt v laboratofi tiCastnika a v laboratofi Prazskych
vodovodu a kanalizaci, a.s.

— terénni méfeni (rozpustény kyslik, teplota, pH, kon-
duktivita, zékal a barva)

— analyza odebranych vzorkti v laboratoii (pH, kon-
duktivita, barva, zédkal, CHSK-Mn, dusi¢nany, fos-
fore¢nany, chloridy, sirany, vapnik, hoicik, Zelezo,
mangan).

Ucastnici (odbérové skupiny) odebrali vzorky piimo
z feky (ze biehu ¢i mostu).

Obr. 1: Vzorkovaci misto

Obr. 2: Posuzovani OS

Obr. 3: Vzorkovani 11. 6. 2024
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Fosfore¢nany [mg/1] | 0,510 4,80 30,50 | 30,88
Dusi¢nany mgl] | 192 | 036 | 10,72 | 10,73
Chloridy [mg/1] 27,5 0,16 12,31 12,31
Sirany mgl] | 37,1 | 029 | 12,65 | 12,65
Vapnik mgl] | 290 | 2,78 | 11,50 | 11,83
Hoi¢ik [mg/1] 9,9 5,81 17,37 | 18,32
Obr. 4: Kontrolni vzorek 5
Zelezo [mg/1] | 0,908 | 61,12 | 74,84 | 96,63
V)'fsledky eXperimentu M /1 0,115 | 26,45 | 23,81 | 35,59
V dalsi ¢asti jsou tabulkové shrnuty vysledky experimen- angan (me/l] ’ ’ ’ ’
tua vysledky z PT. Barva el 16 | 321 | 4178 | 4190
Vysledky byly vypoéitany z mezilaboratorniho porovna- t]
vani, pomoci rozpéti, pomoci programi ANOVA A RANO- Zakal ZFn [ZFn] | 22,0 | 298 | 24,58 | 24,76

VA, dale vysledky jsou uvedeny ve zpravach z PT.

Tab. 3: Vysledky experimentu a PT vypocitany z ANOVY
Tab. 1: Vysledky vypocitany z experimentu (analyza v jedné laboratoii)

D
— 9 5
= s g = & = & 2 £ S E
2 = £ |5 > g g S £ E =
g 2 £ | 5 = = kB = g g 3
R =) g (=] = o - % ) = =
= ~ S = =) = <
pH [-] 7,69 | 2,00 | 342 | 3,97
pH [] 7,76 | 0,79 | 094 1,23
Konduktivita | [mS/m] | 32,21 | 1,49 | 9,19 | 9,31
Konduktivita | [mS/m] | 32,45 | 0,32 | 0,59 0,67
CHSK-Mn [mg/l] | 12,08 | 7.84 | 16,66 | 18,41
CHSK-Mn [mg/l] | 12,05 | 3,17 | 4,26 5,31
Fosfore¢nany [mg/1] | 0,461 20,39 | 26,14 | 33,11
Fosfore¢nany [mg/1] | 0,417 4,80 9,97 11,07
. Dusi¢nany [mg/1] | 18,97 2,72 10,79 | 11,13
Dusi¢nany [mg/1] | 18,70 | 0,36 | 0,58 0,68
Chloridy mg/!l] | 27,19 | 6,06 | 6,29 8,73
Chloridy [mg/l] | 2691 | 0,16 | 0,63 0,65
Sirany [mg/l] | 36,59 | 323 | 11,93 | 12,36
Sirany [mg/1] 35,97 0,29 0,57 0,64
Vapnik [mg/] | 28,14 | 834 | 10,92 | 13,74
Vapnik [mg/] | 27,37 | 2,78 6,15 7,30
Hoi¢ik mg/l] | 9,31 | 14,14 | 14,34 | 20,16
Hoi¢ik [mg/l] | 8,80 5,81 5,26 7,84
. Zelezo [mg/l] | 1,126 | 51,44 | 64,73 | 82,68
Zelezo [mg/] | 1,278 | 58,12 | 18,64 | 63,90
Mangan [mg/l] | 0,135 | 36,82 | 22,05 | 42,92
Mangan [mg/1] | 0,143 | 26,45 | 12,23 | 29,85
[mg/l Barva mgl 6| 1403 | 2424 | 2801
Barva Pl 60 3,21 6,27 7,04 Pt]
Zakal ZFn [ZFn] | 22,4 | 10,40 | 30,53 | 32,25
Zakal ZFn [ZFn] | 21,1 2,98 | 11,31 | 11,69 —
Teplota (terénni | o | 153 | 406 | 373 | 551
meéieni)

Tab. 2: Vysledky vypocitany z PT

0 Rozpustény
T s § 2 § — o kyf!l]( (’terénni [mg/1] 8,92 11,36 8,75 14,34
3 = = 2 = S méreni) *
g = g kS Sc| 3 pH (terénni
=) = é 5 5= = metenn [-] 7,63 4,02 3,76 5,50
Konduktivita
pH -] 764 1079 | 505 | 511 (terénni [mS/m] | 10,77 | 322 | 546 | 839
méreni) *

Konduktivita | [mS/m] | 32,3 0,32 6,69 6,70

* pocitano z PT, nejistoty nebyly pocitany z terénniho méfeni
(zékal, barva) pro maly pocet vysledkt

CHSK-Mn [mg/1] | 12,11 3,17 24,38 | 24,59
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Tab. 4: Vysledky experimentu a PT vypoc¢itany z RANOVY
Hoi¢ik [mg/1] | 9,34 13,75 | 14,60 | 20,05
]
e g s g S g Zelezo [mg/1] | 1,139 | 58,14 | 52,92 | 78,62
5 | 5 | SE|FR| 2
£ é 2 S = 3 Mangan [mg/1] | 0,137 | 24,15 | 20,98 | 31,99
=} - § =] 5 5 1
Barva [‘;tg] 61 | 2135 | 1636 | 26,90
pH [-] 7,70 2,30 2,26 3,60
Zakal ZFn [ZFn] | 222 | 14,70 | 21,60 | 26,13
Konduktivita |[mS/m]| 32,33 | 2,61 | 223 | 344 =
;"gﬁ%{“e“m °Cy | 153 | 476 | 2,60 | 542
CHSK-Mn [mg/] | 12,07 | 11,16 | 1629 | 19,75 =/
Rozpustény
Fosfore¢nany | [mg/l] | 0442 | 16,93 | 18,40 | 25,00 kyslik (terénni | [mg/1] | 892 | 12,32 | 586 | 13,64
méieni) *
Dusi¢nany [mg/1] | 18,93 5,98 8,23 10,17 pH (terénni ] 7 64 445 45 6.23
méieni) * ’ ’ ’ ’
Chloridy [mg/1] | 27,15 2,67 5,79 6,38 T i e
i (terénni [mS/m] | 32,2 7,29 7,80 10,68
Sirany [mg/1] | 36,39 6,97 6,73 9,69 méFen) *
Vipnik [(mg/] | 28,14 9,29 11,22 14,57 * pocitano z PT, nejistoty nebyly pocitany z terénniho méteni (zékal, barva)

pro maly pocet vysledki

Tab. 5: Porovnani vysledkt celkovych nejistot zANOVY, RANOVY, z PT, experimentu, rozpéti, minimalni, maximalni a primérné nejistoty uvadéné laboratori

v PT/S/SP/1/2024
(PT/S//SP/1/2024) | PT/S//SP/1/2024) | PT/S//SP/1/2024)
[% rel.] [% rel.] [% rel.] [% rel.] [% rel.] [% rel.] [% rel.] [% rel.].
pH [-] 3,97 3,60 5,11 2,32 1,23 0,1 6,5 2,0
Konduktivita | [mS/m] 9,31 3,44 6,70 1,23 0,67 2,2 13,9 5,6
CHSK-Mn [mg/1] 18,41 19,75 24,59 10,95 5,31 4,6 27,1 15,9
Fosforecnany | [mg/l] 33,11 25,00 30,88 23,01 11,07 7,6 23,3 13,5
Dusi¢nany [mg/1] 11,13 10,17 10,73 1,07 0,68 4,7 20,8 11,5
Chloridy [mg/1] 8,73 6,38 12,31 1,11 0,65 4,0 17,5 10,2
Sirany [mg/1] 12,36 9,69 12,65 1,39 0,64 4,9 253 12,4
Vapnik [mg/1] 13,74 14,57 11,83 16,44 7,30 4,8 20,7 11,4
Hor¢ik [mg/1] 20,16 20,05 18,32 15,91 7,84 4,0 232 13,1
Zelezo [mg/1] 82,68 78,62 96,63 90,98 63,90 2,1 38,7 14,9
Mangan [mg/1] 42,92 31,99 35,59 56,75 29,85 43 243 14,8
Barva [mg/1 Pt] 28,01 26,90 41,90 14,99 7,04 4,8 30,6 14,5
Zikal ZFn [ZFn] 32,25 26,13 24,76 18,95 11,69 0,5 30,9 15,9

Tab. 6: Porovnani vysledki celkovych nejistot zANOVY, RANOVY, z PT, experimentu, rozpéti a vysledky tkolu €. VII 7/19 z roku 2019 (vysledky zANOVY)

U’celkova | U’celkova | U'celkova | U’celkova | U’celkova | U'odbéru | Uanalyzy | U’celkova | Koncentrace
(ANOVA) | (RANOVA) (z PT) (z rozpéti) | (zexperimentw) [ VII/7/19 | VII/7/19 | VII/7/19 VI1/7/19

Ukazatel Jednotka

[%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel]. | -
pH [-] 3,97 3,60 5,11 2,32 1,23 438 0,66 443 7,64
Konduktivita | [mS/m] | 9,31 3,44 6,70 1,23 0,67 6,59 1,28 6,71 36,5
CHSK-Mn mg/l] | 1841 19,75 24,59 10,95 531 17,48 4,68 18,09 7,99
Fosfore¢nany | [mg/1] | 33,11 2500 | 30,88 23,01 11,07 - - - -
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Ukszatell | Josnotin|{ et ety | e pior | o cemesmesey 7zt | ALFAS | LRS! || VL3S

[%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel] | [%rel]. | -
Dusi¢nany [mg/l] | 11,13 10,17 10,73 1,07 0,68 - - - -
Chloridy [mg/1] 8,73 6,38 12,31 1,11 0,65 15,02 4,12 15,57 29,9
Sirany [mg/l] | 12,36 9,69 12,65 1,39 0,64 17,96 8,15 19,73 36,0
Vipnik [mg/l] | 13,74 14,57 11,83 16,44 7,30 18,53 5,99 19,48 35,9
Hoi¢ik [mg/l] | 20,16 | 20,05 18,32 15,91 7,84 13,09 7,81 15,24 10,2
Zelezo [mg/l] | 82,68 | 7862 | 96,63 90,98 63,90 31,28 8,06 32,31 0,48
Mangan mg/l] | 42,92 | 31,99 | 3559 | 56,75 29,85 22,03 13,61 25,89 0,25
Barva [mg/l Pt] | 28,01 26,90 | 41,90 14,99 7,04 19,16 18,29 26,48 31
Zakal ZFn [ZFn] | 3225 26,13 24,76 18,95 11,69 17,09 16,22 23,46 12,8
Zavér Zjisténi

Pro hodnoceni vysledkt jednotlivych ukazatelt je dile-

zity 1 odbér a tiprava vzorkt.

Z provedeni experimentu a PT lze konstatovat nasledu-

jici zavery:

experiment: rozsifena nejistota odbéru u sledovanych
ukazatelt je od 0,29 % do 5,81 % s vyjimkou zeleza
a manganu. U téchto ukazatell jsou nejistoty odbéru nad
25 %. Koncentrace manganu byla nizk4 a naopak kon-
centrace zeleza vysoka. Koncentrace zeleza u experi-
mentu se pohybovala od 0,63 az po 1,7 mg/l, manganu od
0,09 do 0,17 mg/l. Vysoké hodnoty nejistot jsou zpisobe-
ny mens$i homogenitou vzorkovaciho objektu. Rozsifena
nejistota méfeni se pohybuje od 0,65 do 11,69 % (kromé
zeleza a manganu).

porovnanim vysledku experimentu (analyza 43 vzorki
jednou laboratofi) ve srovnani s rokem 2019 jsou rozsi-
fené nejistoty mefeni o mnoho nizsi, coz ukazuje na to,
7e vy$si nejistoty jsou u analyz nez u odbéru,
porovnanim vysledki vypocitanych z PT, ANOVOU
a RANOVOU se dospélo k podobnym vysledkiim,
porovnanim vysledki vypocitanych z PT, ANOVOU
a RANOVOU ve srovnani s vysledky ukolu povrchova
voda — ukol €. VII/7/19 se dospélo u ukazatelt podob-
nych koncentraci k podobnym rozsifenym nejistotam
meéteni (pH, konduktivita, CHSK-Mn, chloridy, hoi¢ik,
zakal),

laboratotfe vybavené na lepsi technické trovni s dobfe
nastavenym vnitinim systémem kontroly kvality uvadé;ji
nizs8i nejistoty méteni, coz je znevyhodiiuje oproti labo-
ratofim s vyssi nejistotou stanovenou velice Casto ,,kvali-
fikovanym odhadem®,

z hlediska reprezentativnosti a pouziti v legislativé je

celkovd rozSifend nejistota uvadéna akreditovanymi
laboratofemi se témeéf nelisi pro odebrany vzorek surové
a povrchové vody vzorkovacimi skupinami a pro vzorek
vody, ktery pfipravil poskytovatel programu zkouSeni
zpusobilosti v ramci PT/CHA/4/2024 zakladni chemic-
ky rozbor. Jednalo se o homogenni vzorky. Laboratofe
provadéjici analyzy tohoto vzorku tedy pravdépodobné
neuvazuji nejistoty odbéru vzorku.

nejistota uvadéna laboratofemi je hodnota konstantni,
neni koncentra¢né zavisla,

nejistota vypocitana z mezilaboratorniho experimentu je
vyznamné niz$i (analyza v jedné laboratofi) nez nejis-
toty vypocitané z PT, ANOVY, RANOVY (analyza ve
vice laboratotich),

z hlediska dalsiho zlepSovani Cinnosti laboratofi je
vhodné se zaméfit pfedev§im na ukazatele: zelezo
a mangan.

Jako hlavni pFinos vyhodnoceni nejistot
pomoci PT lze uvadét:

robustnost souboru dat — rtizné techniky odbéru, rizné
analytické techniky pro stanoveni analytti vyuzitelné pro
zkuSebni laboratofe,

nejistoty vypocitané s vyuzitim dat PRM VII/7/24 jsou
pouzitelné pro realné stanoveni nejistot sledovanych
ukazateld,

prestoze vzorkovaci skupiny pouzivaly rtizna odbe-
rova zafizeni, mizeme konstatovat dobrou shodu vy-
sledkd.

Seznam pouzitych zkratek:

vhodné zpracovavat pro vyhodnoceni maximalnich ne- PT zkouseni zpiisobilosti
jistot soubory hodnot naméfenych v ramci mezilabora- ANOVA analyza rozptylu
tornich porovnavacich zkousek, RANOVA robustni analyza rozptylu
— pro provedeni vzorkovani je velmi dilezity plan vzor- oS odbérova skupina
kovani, ktery zahrnuje ucel, pro jaky je vzorkovani pro- CHSK-Mn chemicka spotieba kysliku manganistanem
vadéno. Zakal Fn nefelometrické stanoveni zakalu
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VYUZITI NORMY ISO 13485:2016 PRI CERTIFIKACI SYSTEMU
MANAGEMENTU VYROBCU PROSTREDKU S MERICi FUNKCI,

ZVYSENI RIZIKOVE TRIDY PRI ZAPOJENiI SOFTWARU

Ing. Be. Milan Skrdleta, MBA

Cesky metrologicky institut

Abstrakt

Zdravotnické prostredky s méfici funkcei predstavuji spe-
cifickou kategorii produkti, jejichz pfesnost a spolehlivost
meéfeni maji pfimy dopad na klinickd rozhodnuti. Norma
ISO 13485:2016, harmonizovana s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stiedcich (,, MDR®), poskytuje ramec pro certifikaci systémi
managementu kvality (QMS) vyrobcl téchto prostredki.
Clanek analyzuje pozadavky normy ISO 13485:2016, klasi-
fikacni pravidla MDR, pfistup ozndmeného subjektu a certi-
fika¢niho organu k auditu, metrologické aspekty posuzovani
shody a rozdily mezi posuzovanim technické dokumentace
a auditem QMS. Zvlastni pozornost je vénovana vyuZiti
ptilohy A1l normy ISO 13485:2016 a piipadové studii, kte-
ra ilustruje zvyseni rizikové tfidy pfi propojeni prostredku
s méfici funkci se softwarem.

Klic¢ova slova

ISO 13485:2016, MDR, (EU) 2017/745, zdravotnicky
prostiedek, méfici funkce, klasifikace, systém managementu
kvality, technickd dokumentace, audit, metrologie, pfiloha
All, software

Charakteristika zdravotnického prostiedku
s mérici funkei

Zdravotnicky prostiedek s méfici funkci je takovy, kte-
ry poskytuje kvantitativni vystup s deklarovanou piesnosti
a jehoz méfeni je urceno k pouziti pfi diagnostice, monito-
rovani nebo 1é¢be¢ pacienta. Méteni musi byt validovano pro
zamyslené klinické pouziti, kalibrovano podle uznavanych
metrologickych postupli a ndvazné na etalonové jednotky.
Vyrobce musi dolozit, ze méfici funkce prostfedku odpovida
pozadavklim na presnost, opakovatelnost a stabilitu v real-
ném prostiedi pouziti.
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Naopak prostredek, ktery pouze indikuje stav (napfr.
barevnd zména testovaciho prouzku bez kvantifikace),
nebo poskytuje orientacni vysledek bez validované pies-
nosti, se za zdravotnicky prostiedek s mérici funkci
nepovazuje. V tomto textu je posuzovana vyhradné¢ mé¥i-
ci funkce prostiedku, nikoli jeho celkova kvalifikace jako
zdravotnického prostifedku. Rozhodujici je deklarace vyrob-
ce, klinicka relevance méfeni a zptisob, jakym je vysledek
pouzit v rozhodovacim procesu.

Klasifikace podle MDR

Klasifikace zdravotnickych prostredki se ridi piilo-
hou VIII natizeni MDR. M¢fici funkce mize byt soucasti
jak aktivnich, tak neaktivnich prostfedki, a zadné z klasi-
fika¢nich pravidel se ji nevénuje specificky. Prostiedky
s mérici funkei, které spadaji mezi aktivni diagnostické
prostiredky, obvykle podléhaji pravidlu 10. V ptipadé, ze
se jedna o aktivni prostfedky uréené k podavani nebo odstra-
novani latek, mize byt relevantni pravidlo 12. Nelze v§ak
obecné urcit, které pravidlo se u prostiredki s mérici
funkci uplatiiuje nejcastéji — zalezi na konkrétnim typu
prostiedku a jeho zamysleném pouZiti.

Vysledna tiida rizika zavisi na zamysleném pouziti pro-
stiedku, zavaznosti klinickych rozhodnuti zalozenych na
méfeni, mife invazivity a dob¢ kontaktu s pacientem. Pro-
stiedky, které pouze zobrazuji méfenou hodnotu, mohou
spadat do tfidy Im (méfici funkce). Pokud vsak vystup meé-
tfeni ovliviyje klinické rozhodnuti nebo 1é¢bu, miize byt pro-
stiedek klasifikovan jako Ila, IIb nebo III. Klasifikace ma
zasadni dopad na rozsah technické dokumentace, postupy
posuzovani shody a zapojeni oznameného subjektu.

Rozdil mezi posuzovanim technické
dokumentace a auditem QMS

Posuzovéani shody zdravotnického prostredku podle
MDR zahrnuje dvé hlavni oblasti: posouzeni technické
dokumentace a audit systém managementu kvality.
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Vyrobce musi vzdy vypracovat technickou dokumentaci
podle priloh II a III MDR. Technicka dokumentace musi obsa-
hovat popis prostiedku, informace o navrhu a vyvoji prostied-
ku, validaci méfici funkce, metrologické charakteristiky, kali-
bracni postupy a navaznost na etalonové jednotky. Oznameny
subjekt posuzuje, zda prostiedek splituje obecné pozadavky na
bezpecnost a ucinnost (GSPR), vcetné pozadavki na diagnos-
tickou nebo méfici funkci uvedenych v ¢l. 15 ptilohy I MDR.

Pro prostfedky nejnizsi rizikové tiidy I neni nut-
na ucast oznameného subjektu. Pokud vSak prostiedek
tfidy I ma méftici funkei, musi vyrobce provést postupy po-
suzovani shody podle pfilohy IX, kapitoly I a III nebo pii-
lohy XI ¢asti A a zapojeni oznameného subjektu je omezeno
jen na aspekty tykajici se méfici funkce. Prostredky vyssich
rizikovych tiid Ila, IIb a IIIl musi byt posouzeny oznamenym
subjektem kompletné, véetné jejich méfici funkce.

Audit systtmu managementu kvality podle
ISO 13485:2016 se zaméfuje na fizeni navrhu a vyvoje,
fizeni rizik, validaci vyrobnich a méficich procesi, fize-
ni neshod, zpétnou vazbu z trhu, kompetence pracovnikl
a fizeni dokumentace. Certifika¢ni organ provadi dvoustup-
novy audit (pfezkum dokumentace a audit na mist¢) a oveé-
fuje, zda je QMS efektivné implementovan.

Vyuziti p¥ilohy A11 ISO 13485:2016

Pfiloha A11 normy ISO 13485:2016 slouzi jako nastroj
pro mapovani pozadavkit MDR na jednotlivé ¢lanky normy.
Obsahuje ptehled pozadavkit MDR relevantnich pro QMS,
vazbu mezi ¢lanky MDR a ISO 13485:2016, doporuceni
pro auditni postupy v ramci MDR a pokyny pro posuzova-
ni méficich funkci, validace a metrologické zptisobilosti.
Certifikacni organy vyuzivaji piilohu All k planovani
auditu, identifikaci kritickych oblasti a zajisténi souladu
s evropskou legislativou.

Piipadova studie: Digitalni tonometr propojeny
s diagnostickym softwarem

Vyrobce vyviji digitalni tonometr uréeny k méreni
krevniho tlaku. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o aktivni
prostiedek urceny k diagnostice nebo monitorovani, bude
podle pravidla 10 pfilohy VIII nafizeni MDR klasifikovan
jako tiida Ila. Tuto klasifikaci potvrzuje i systém RZPRO,
kde jsou vSechny digitalni tonometry vedeny jako prostiedky
tiidy Ila. Mechanicky, neaktivni tonometr by naopak mohl
byt klasifikovan jako prosttedek tiidy I s mérici funkei (Im).

Pokud vyrobce dodava mobilni aplikaci nebo clou-
dovy software, ktery automaticky analyzuje namé-
fené hodnoty, vyhodnocuje riziko hypertenze a do-
porucuje terapeutické postupy, dochazi ke zméné
zamysleného pouziti celého systému. V tomto piipa-
dé se nejedna pouze o méieni, ale o aktivni diagnos-
tiku, ktera muze ovlivnit klinickd rozhodnuti. Podle
pravidla 10 se takova kombinace hardwaru a softwaru
klasifikuje jako tiida Ila, protoze aktivni diagnostic-
ké prosttedky urcené k monitorovani zivotnich funk-
ci, jejichz odchylky mohou vést k bezprostfednimu

Pokud by software navic zasahoval do lécby (napf.
upravoval davkovani 1ékt na zakladé méfeni), mohl by
byt prostiedek klasifikovan az jako ti¥ida IIb nebo III.
Vyrobce musi v technické dokumentaci jasné definovat
vztah mezi méficim prostfedkem a softwarem, zplisob
validace softwaru, klinické hodnoceni celého systému
a fizeni rizik spojenych s chybnou interpretaci dat. Ozna-
meny subjekt bude posuzovat nejen méfici funkci, ale
i softwarovou komponentu jako soucast celkového systé-
mu, a to jak v ramci technické dokumentace, tak pti auditu
systému fizeni kvality (QMS).

Zavér

Zdravotnické prostfedky s méfici funkei vyzaduji da-
sledné posouzeni jak technické dokumentace, tak systému
managementu kvality. Norma ISO 13485:2016 poskytuje
strukturovany ramec pro implementaci pozadavki MDR,
veetné metrologickych aspektl. RozliSeni mezi posuzo-
vanim technické dokumentace a auditem QMS je zdsadni
pro spravné planovani certifikace. Vyuziti ptilohy All
umoziuje efektivni propojeni pozadavktt MDR s auditem
ISO 13485:2016, ¢imz se zvysuje transparentnost a dveé-
ryhodnost celého procesu. Ptipadova studie ukazuje, ze
propojeni méficiho prosttedku se softwarem muze vést
ke zvyseni rizikové tfidy, coz ma pfimy dopad na rozsah
posuzovani shody zdravotnického prostiedku podle nafi-
zeni MDR.
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Evropska komise zahajila vefejnou konzultaci k planované revizi natizeni (EU) ¢. 1025/2012
o evropské normalizaci, které ptedstavuje pravni zaklad pro vyuzivani norem, zejména
harmonizovanych norem, na podporu pravnich predpisi a politik EU. Konzultace se
zameéfuje zejména na normy vypracované na podporu pravnich predpisi a politik EU, véetné
harmonizovanych norem (a nikoli jinych odvétvovych norem).
Do konzultace se zapojite vyplnénim online dotazniku, dostupného
i v Ceské verzi, a to nejpozdéji do 17. 12. 2025.

https://unmz.gov.cz/verejna-konzultace-revize-narizeni-eu-1025-2011-0-evropske-normalizaci/
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ZACINAJICIM METROLOGUM

Riazena Havlinova

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

Praci podnikového metrologa ve velkém primyslovém
podniku jsem se zabyvala dvacet pét let. Za tu dobu jsem
zjistila, co vSechno mtize/musi podnikovy metrolog najed-
nou délat a co musi umeét.

Tuto funkci jsem pievzala v mladém véku, ale hlavné
s témét zddnym povédomim o metrologii. Vzdélanim jsem
sttedoskolsky chemik, do té doby pracujici v laboratofi fi-
zeni jakosti. Chybél mi pohled elektrikare a strojate. Hodné
véci jsem se musela doucit, vyhledat, pozadat o radu své
kolegy.

Prvni rok jsem s hrtizou postupné zjistovala, co vse
metrologie obnasi, a zicastnovala se riznych dostupnych
skoleni a kurzd, potadanych pievazné CMS (Uvodni kurz
metrologie, Metrologie v chemii, Podnikové metrologické
predpisy, Rizeni metrologie v organizaci, Chyby a nejisto-
ty méfeni, apod.) a také tématickych kurzi (Méfeni tep-
loty, tlaku, pratoku, hmotnosti, atd.). Teprve poté jsem uz
mohla a dovedla roztfidit dokumentaci, zanechanou mou
predchidkyni.

Hodné problémii a nejasnosti mi pomohly vyfesit
internetové stranky UNMZ, CMS, CMI a jejich odkaz na
,,Casté dotazy*. Potom také odkaz na ,,Pravni predpisy v ob-
lasti metrologie* na strankach UNMZ, které jsou zde fazeny
chronologicky vcetné vSech novel, a to v platném znéni i jiz
zruSené.

Po jednom certifika¢nim auditu jakosti mé cekal tehdy ne-
lehky tkol vytvofit elektronickou evidenci méfidel v PC. Do
té doby totiz existovala pouze evidence ptes kopirovaci pa-
pir, tzv. ,.kopirak®. (Pro mladsi rocniky: slo o prenos barvy —
propisovani mechanickym tlakem, obvykle whozy psaciho
stroje nebo rucnim psanim propiskou s dostatecnym pritla-
kem.) Bylo teba vSechna zaevidovand méfidla véetné jejich
identifikace (napft. vyrobniho ¢isla) oznacit barevnymi Stitky
dle kategorii, které uvadi zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrolo-
gii, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o metro-
logii*). Celkovy pocet métidel v podniku se — po spolupraci
s kolegy rizného profesniho zaméteni — v zavéru necekané
vySplhal ptes 15 tisic kusi.
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Také stavajici podni-
kovou smérnici ,,Metro-
logicky tad* bylo potieba
zrevidovat tak, aby vSech-
ny cinnosti odpovidaly
platné legislativé i1 fak-
tickému stavu a vSechny
ostatni utvary podle n¢j
mohly pracovat. Museli
jsme stanovit povinnosti
a kompetence podniko-
vych utvart, tj. podniko-
vého 1 utvarovych met-
rologli,  provozovatelt,
utvar nakupu i investic.
Nastésti se mi na jednom
z prvnich Skoleni dostal
do ruky vzorovy ,Réad
podnikové metrologie® od
kolektivu autords z CMS,

konkrétné 2. vydani z roku 1999. Velice uzite¢ny navod pro
ty, ktefi s praci metrologa teprve zacinaji. Po vytvoteni Metro-
logického tadu, jeho ptipominkovani dotcenymi pracovniky,
schvaleni vedenim podniku a uvedeni v u¢innost tedy jiz bylo
od ¢eho se odrazit. Elektronickou “Evidenci méridel jsme si
za vydatné pomoci IT oddéleni a spole¢né s utvarovymi met-
rology vytvofili sami podle svych potieb. Cas a praxe ukazaly
potiebu jesté neékteré udaje doplnit nebo pozménit.

V priloze Metrologického fadu byly stanoveny i maxi-
malni lhity pro kalibrace pracovnich méfidel a etalond.

Bylo potieba zohlednit specifikaci chemického podni-
ku, v némz se vyskytuji chemikalie, kalibra¢ni plyny, labo-
ratorni pfistroje vseho druhu, tlakové nadoby, vodomery,
elektroméry, plynoméry, métidla prutoku odpadnich vod,
plynové detekce, métidla HZS, analyzatory ovzdusi, teste-
ry alkoholu na pracovisti, dozimetry, detektory, tlakomeéry,
teploméry, sudy na lih, zafizeni pro vazeni hotovych vy-
robkt i odpadt pifi vyvazeni ven z podniku, atd. Ten po-
cit, kdyz se nam skutec¢n¢ podatilo vSechna métidla vepsat
do PC tak, aby na prvni pohled bylo jasné, o které méfi-
dlo se jedna, s rozdélenim dle kategorii, s daty platné¢ho
overeni/kalibrace... (Odmyslime si méfidla zapomenuta,
neoznacena a neevidovana, ktera se vzdy nasla pfi pra-
videlnych auditech a nec¢ekanych kontrolach). Tato ,kar-
ta méfidla® tak obsahovala jeho nazev, typ, identifika¢ni
¢islo, datum vyroby, vyrobce, rozsah méfeni, data ovéreni/
kalibrace vcetné nasledného ovéreni/kalibrace, odkazy na
protokoly o kalibraci véetné¢ lhit, dodavateld, cisla Stitkd,
umisténi dle utvarti a budov, tfidy pfesnosti... Bylo moz-
né pfipojit 1 vypracovand schémata navaznosti na etalo-
ny. Méfidla se dala roztridit dle vSech téchto kritérii nebo
vyhledat konkrétni méfidlo. Kazdy mésic jsem pak hned
vidéla, ktera meétidla maji jesté platné ovéteni/kalibraci
a kterym se jiz tento termin blizi nebo dokonce uz vyprsel
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(i to se obcas u pracovnich métidel nebo referen¢nich ma-
terialti v laboratofich stavalo). Sva pravidla méla i métidla
tzv. ,,MIMO PROVOZ*.

Samoziejme¢ se archivovaly také ovétovaci/kalibracni
protokoly po celou dobu Zivotnosti métidla.

Samostatnou kapitolu pak tvofila métidla stanovend, za
ktera jsem byla zodpovédna ja (ve spolupraci s jednotlivymi
utvarovymi metrology). U téchto métidel se s ohledem na
zakon o metrologii musela lhtita hlidat co nejpfisnéji; riziko
udéleni pokuty az do vyse jednoho miliénu K¢ bylo dosta-
teCnym strasakem.

Po velké povodni v roce 2002 pfisla doba uspor vseho
druhu, a s ni také trend pieklasifikovani méfidel, tj. pfefa-
zovani pracovnich métidel mezi métidla tzv. orientacni, bez
povinnosti nasledné kalibrace, tudiz bez finan¢nich naklada
na dal$i provozovani. Nejcastéji bylo pouzivano zdivodné-
ni: ,,Vzdyt' to méii jenom ...“ (dosadime si sami: Unik plynu,
teplotu a tlak na parnim kotli, tnik emisi do ovzdusi, nady-
chany alkohol na pracovisti, apod.).

Postupné se z pozice podnikového metrologa stala kumu-
lovana funkce. Po absolvovani dalSich Skoleni rtizné odbor-
nosti jsem soucasné byla referentkou jakosti, auditorkou sys-
tému jakosti, zivotniho prostfedi i bezpecnosti, sekretarkou,
investi¢énim pracovnikem nebo pracovnikem zodpovédnym
za stav hasicich pfistrojti a hydrantli na budové. Nejveétsim
paradoxem byla ¢innost nakupci, kdy jsem poptala firmu,
kalibrujici méfidla, vystavila objednavku a po jejim schva-
leni domluvila samotny ukon nebo také méfidlo na kalibra-
ci pfimo odvezla a poté zase vyzvedla. Po vykonu samotné
kalibrace jsem zkontrolovala a pfevzala kalibra¢ni list, nové
udaje zavedla do Evidence méfidel, opatiila métidlo piislus-
nym Stitkem s dobou platnosti kalibrace. Byla jsem zaroven
i metrologem toho utvaru, kde jsem se zrovna organizacné
nachazela. Po obdrzeni faktury jsem ji zkontrolovala, pode-
psala a odevzdala pfislusnému pracovnikovi k vyfizeni.

Problémy vznikaly také pii predavani velkych inves-
ticnich akci typu nové vyroby, kde Casto nebyla predana
technickd dokumentace méfidel (schvaleni typu, prvotni
ovefeni/kalibrace, osvédceni o registraci subjektd, které vy-
rabéji, opravuji nebo provadéji montaz stanovenych metidel,
vcetné protokolld o montazi/demontazi stanovenych métidel,
identifikace méfidla apod.).

Po pocatecnich problémech a nejistotach se vSak met-
rologie po n¢kolika letech vzdélavani, mnoha provedenych
kontrolach meéfidel i pracovnikl, za vydatné spoluprace

kolegti vSech profesi a hlavné diky Evidenci méfidel dala

zvladnout a udrzovat v mezich platnych predpisa.

Zadny pravni prepis neuklddd povinnost mit v organi-
zaci metrologa, ale § 18 zdkona o metrologii uklada mimo
jiné vSem pravnickym a fyzickym podnikajicim osobam po-
vinnost zajiStovat jednotnost a spravnost metidel a méteni
a vytvaret metrologické predpoklady pro ochranu zdravi za-
meéstnancti, bezpecnosti prace a zivotniho prostiedi (pfime-
fen¢ k charakteru své ¢innosti).

Zavérem uvedu jen vytah hlavnich ¢innosti a ukold pod-
nikového metrologa:

e metodicky fidi, kontroluje a koordinuje ¢innosti podni-
kové metrologie,

e vypracovava a udrzuje aktualni Metrologicky ad organizace,

e jedna se statnimi metrologickymi organy,

e vede a aktualizuje evidenci méfidel s daty jejich posledni
kalibrace/ovérent,

e zabezpecuje kalibraci/ovétovani métidel, jejich opravy
i skladovani, vyfazovani nevyhovujicich méfidel z pou-
zivani, véetn¢ jejich oznacovani,

e metodicky fidi a Skoli zaméstnance na znalost Metro-
logického tadu a piislusnych legislativnich predpist
(zékony, vyhlasky), u kterych sleduje jejich zmény a za-
bezpecuje jejich aplikaci do internich predpisti podniku,

e namatkové kontroluje dodrzovani metrologického
potfadku, zachdzeni s méfidly, spravnost pouzivanych
metod a jejich dodrzovani,

e posuzuje a schvaluje vSechny pozadavky a investicni
akce na nakup novych méfidel vSech kategorii,

e spolupracuje s nakupujicim Gitvarem pfi vybéru a hodno-
ceni dodavateltt mérovych sluzeb.

Narodni metrologicky systém Ceské republiky

Ustiednim orgédnem statni spravy v oblasti metrologie je
Ministerstvo primyslu a obchodu Ceské republiky (MPO).
Pro vlastni vykon statni spravy je p¥islusny Utad pro technic-
kou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi (UNMZ).

Vykonnym organem statni metrologie je Cesky metrolo-
gicky institut (CMI). Na jeho ¢innost navazuji autorizovana
metrologicka stiediska (AMS), ktera jsou UNMZ autorizo-
vana k ovéfovani stanovenych métidel.

Pravni ptfedpisy v oblasti metrologie, véetn¢ odbornych
rad, odpovédi na Casto kladené dotazy i kontaktd, 1ze nalézt
na téchto internetovych strankach:

WWW.UNMZ.gOV.CZ
www.spolky-csvts.cz/cms/
www.agenturacas.gov.cz

WWW.CMi.gov.cz
www.e-sbirka.cz

WWW.aspi.cz
www.zakonyprolidi.cz

Kdyz jsem si s nécim nevédéla rady a nenasla potfebné
informace ani na téchto odkazech, vyhledala jsem si kontakt
na odborného pracovnika odboru metrologie a nikdy se mi
nestalo, ze by mi neporadil, protoZe metrologové nikdy ne-
nechaji svého kolegu ,,na holi¢kach®.
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POUZITI VALIDACNICH SYSTEMU VE FARMACII A POTRAVINARSTVI

A JEJICH USKALI

Ing. Petr Kubesa

Kalibratory, s.r.o.

Uvod

Obr. 1: Zpracovani a vyhodnoceni dat z valida¢ni studie

Validace ve farmacii a pfibuznych oborech piedstavuje
systematicky postup, jehoz cilem je dolozit, ze dany proces,
zafizeni ¢i software spolehlivé a opakované dosahuji poza-
dovaného vysledku. Z metrologického pohledu je jadrem
validace kvalita méfeni: presnost, nejistota, navaznost na
etalony a prace s daty. Bez kvalitniho méfeni nelze spolehli-
v¢ rozhodovat, zda je proces zpUsobily. V praxi se validace
opird zejména ve farmacii o ramce spravné praxe GxP [1],
v potravinafstvi naptiklad o HACCP [2] a ISO 22000 [3],
nebo také o metrologické normy v cele s ISO/IEC 17025 [4]
a ISO 10012 [5]. Tam, kde do validacnich studii vstupuje
software, pfidava se ve farmacii GAMP 5 [6] a pozadavky
na elektronické zaznamy a podpisy (EU GMP Annex 11 [7],
FDA 21 CFR Part 11[8]). Tato kombinace ma za cil zajistit,
aby vysledky méfeni bylo mozné kdykoli dolozit a obh4jit
pfi internim i externim auditu.

V uvedenych odvétvich se Casto vyuziva tzv. V-model.
Zacina definici uzivatelskych pozadavkt (URS, User Requi-
rements Specification), kde se piesné stanovi, co ma systém
délat, v jakych rozsazich a s jakymi tolerancemi. Na URS
navazuje posouzeni navrhu (DQ, Design Qualification) a fi-
zeni rizik. Po instalaci zafizeni se formalné ovétuje, ze je
vSe spravné zapojeno, oznaceno a zdokumentovano (IQ, In-
stallation Qualification). Nasledujici faze OQ (Operational
Qualification) prokazuje funkcnost v definovanych stavech,
vcetné alarmt, meznich hodnot a reakei na odchylky. Teprve
zkousky PQ (Performance Qualification) ukazou, zda sys-
tém obstoji v realném provozu. Kazda vyznamna zmeéna —
od presunu snimace az po aktualizaci firmwaru — vyzaduje
fizené vyhodnoceni vlivu a ptipadnou revalidaci.

K ovéfovani fyzikalnich veli¢in se vyuzivaji validac-
ni systémy tvofené kombinaci méficich piistrojt, softwaru

14

a dokumentace. Teprve jako celek poskytuji ditkkaz, Ze proces

dlouhodob¢ a opakované spliiuje stanovené specifikace.

Hlavni ¢asti valida¢niho systému tvofi:

® mericl retézec (snimace — napt. termoclanky/odporové
snimace teploty, tlakové nebo vlhkostni snimace, kabe-
laz/ptislusenstvi, ustfedny ¢i dataloggery) s platnou kali-
braci a ndvaznosti na etalony;

e ctalony a kalibratory,

validacni software pro sbér, analyzu a spravu dat (audit

trail, fizeni pfistupti, elektronické podpisy, synchroniza-

ce Casu, zalohy);

dokumentace a rizeni kvality,

metodiky a rizeni rizik,

infrastruktura a kyberneticka bezpecnost;

provoz a udrzba (plan kalibraci a servisu, sledovani tren-

da, evidence méridel apod.).

Tento text se zaméefuje na mefici systémy vyuzivané pii

teplotni validaci, kde teplota predstavuje hlavni fyzikalni ve-

liginu pro zajisténi kvality a bezpecnosti vyrobku. Clanek

popisuje typy pouzivanych systémd, jejich vhodné oblasti

uplatnéni i mozna uskali pfi jejich nasazeni.

Kde se uplatiiuji systémy pro teplotni validaci

Obr. 2: Validace teplotniho procesu v laboratorni praxi

Typické pouziti validacnich systémit pokryva cely fe-
tézec od kryogenniho skladovani pfi teploté —196 °C az
po vysokoteplotni procesy do 400 °C. Ve farmacii, bio-
technologiich nebo napfiklad pfi vyrobé zdravotnickych
prostiedki jde zejména o parni sterilizaci pfi 121 °C / 134
°C, nizkoteplotni sterilizaci pomoci EtO a H,0,, sterilizaci
suchym teplem a depyrogenizaci, déale o lyofilizaci, stabi-
litni komory, Cisté prostory a sklady. Ve zdravotnictvi se
uplatiiuji v centralni sterilizaci, my¢kach/dezinfektorech,
na operacnich salech i pfi laboratornim chlazeni. V potra-
vinafstvi jde o pasterizacni tunely (UHT — Ultra High Tem-
perature, HTST — High Temperature Short Time), udirny,
var a ochlazovani, ¢isténi a sterilizaci na misté (CIP/SIP)
a cely chladovy fetézec.
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Klic¢ovou velic¢inou je zde teplota, doplnéna podle povahy
procesu o tlak, relativni vlhkost, koncentraci CO,, vodivost
kapaliny, koncentraci ¢astic v Cistém prostfedi a rychlost
proudéni. Teplota pifimo rozhoduje o jakosti i bezpecnosti
vyrobku: ve sterilizaci urcuje dosazeny ucinek v nejchlad-
n&jSim misté zatéze, v pasterizaci a dalSich tepelnych upra-
vach potravin zajist'uje potlaceni nezddoucich mikroorganis-
mu pfi co nejmensim poskozeni senzorickych a vyzivovych
vlastnosti, pfi skladovani 1é¢iv, surovin a meziproduktti pak
chrani stabilitu citlivych slozek.

Spravna teplota tedy neni jen ,,¢islo na displeji, ale pod-
minka pro uvolnéni Sarze, splnéni pozadavkd na vyrobek
i pro predchazeni reklamacim. Aby toto tvrzeni platilo, musi
byt teplota méfena a vyhodnocovana metrologicky spravné:
vhodné zvolenymi a kalibrovanymi snimaci s dolozenou ne-
jistotou a navaznosti na etalony, s odpovidajicim rozmisténim
meéficich bodl (vetné mist s oéekavanou odchylkou, napf.
u dvefi, vyménikl ¢i v zatizenych mistech). Patfi sem také
dostate¢na doba ustaleni, kontrola funkénosti snimaci pied
a po validacni studii, nebo dale jednotny ¢as zaznamnikd.

Pti vyhodnocovani vysledkti je nutné zohlednit nejisto-
tu méfeni a pracovat s dostatecnou rezervou, aby hranic¢ni
hodnoty nebyly interpretovany piili§ optimisticky. Nesprav-
né méfeni nebo chybné umisténi snimace mtze vést k nedo-
statecné sterilizaci ¢i pasterizaci s dopadem na bezpecnost
vyrobku, nebo naopak k nadmérnému tepelnému zatizeni
s naslednou ztratou ucinnosti 1é¢iva ¢i zhorSenim vlastnosti
potravin. Spolehlivy diikkaz o tom, ze vyrobek vznikl a byl
uchovan v podminkach zajistujicich jeho kvalitu a bezpec-
nost, poskytuje az kombinace vhodné zvolenych métidel,
spravné instalace, spravné provadéné kalibrace a odpovida-
jiciho vyhodnoceni.

Rozdil mezi validaci a monitoringem

V praxi se Casto rozliSuje mezi prfistroji uréenymi pro
validaci a zafizenimi pouZivanymi pro rutinni monitoring.
Nejde pouze o odlisné pfistroje, ale predev$im o rozdilny
ucel. Validacni technika je navrzena tak, aby s vysokou me-
trologickou jistotou a v kratkém ¢asovém horizontu dolozila
zpusobilost vyrobniho procesu. Typicky se jedna o vysoce
presné snimace a systémy schopné pracovat i v naro¢nych
podminkach vyse popsanych procesti. Monitoring je naopak
zaméten na dlouhodobé, nepietrzité sledovani kritickych
parametrii v bézném provozu (napfiklad ve skladech). Tyto
rozdilné cile se odrazeji v pozadavcich na presnost, kalib-
raci, dokumentaci i praci s daty, a tedy i ve volbé ¢idel, da-
taloggerti, zaznamovych jednotek a softwaru zajist'ujiciho
integritu a bezpeénost informaci. Validace poskytuje odpo-
véd na otazku, zda je proces zpUsobily, zatimco monitoring
pribézné potvrzuje, ze zpusobilost pietrvava v kazdodennim
provozu.

Ve vysoce regulovanych odvétvich ma validace jasné
strukturovany prubéh: od URS pfes DQ, 1Q/OQ az po PQ,
s metrologicky dolozenym ditkazem, ze proces, méfici fe-
tézec 1 software plni kritéria pfi znamé nejistoté a se zajis-
ténou integritou dat. Validace se opakuje pfi vyznamnych
zménach, periodicky, nebo pokud monitoring odhali trend

k neshod¢€. Monitoring bézi nepietrzité (v rezimu 24/7), sle-
duje klicové veliCiny (teplotu, vlhkost, tlak), vyhodnocuje
alarmy a trendy a uchovava kompletni zdznamy v souladu
s pozadavky na auditni stopu a elektronické zaznamy.

Vybér mériciho systému pro validaci - dratové
nebo bezdratové reSeni
Pro teplotni validace se zpravidla uplatiuji dva zakladni
druhy méficich zatizeni:
o Termoelektrické snimace teploty pripojené k mérici
ustiedné.

Obr. 3a: Termoclanky ptipojené k méfici ustiedné - dratové feseni

o Bezdratové dataloggery v kombinaci s odporovymi
snimaci teploty

Obr. 3b: Bezdratové dataloggery umisténé v komunikaéni stanici

Obé¢ feSeni se lisi zplisobem méfeni, pfenosu i vyhod-
nocovani dat a vyzaduji odliSny pfistup k obsluze a udrzbé.
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Termoelektrické snimace teploty (termoclanky) piedstavuji
tradicni a provétenou volbu, ktera umoziuje ptipojeni desi-
tek kanalt k centralnimu systému. Naproti tomu bezdratové
dataloggery s odporovymi snimaci nabizeji vétsi flexibilitu,
snadné&js$i manipulaci a moznost pouziti i v mistech, kde
neni mozné instalovat kabeldaz. Vybér vhodného feseni by
mel vzdy vychazet z technickych, metrologickych i prak-
tickych pozadavki konkrétni aplikace.

Termoelektrické snimace teploty

Termoclanek je dvojice vodict z rtiznych kovl spoje-
nych v méficim bod¢. Na zaklad¢ Seebeckova jevu generu-
je napéti umeérné rozdilu teplot mezi méticim a referencnim
spojem (studenym koncem). Neméii tedy absolutni teplotu,
ale vzdy rozdil, pti€emz teplotu referen¢niho spoje kom-
penzuje méfici pristroj. Diky Sirokému teplotnimu rozsa-
hu a univerzalnimu pouziti jsou termoclanky ve validacich
a provoznich zkouskach béznou volbou — od hlubokého
mrazeni aZ po depyrogenizaéni pece.

Termoclanky patii mezi nejrozsifenéjs$i teplotni sni-
mace diky nizké cené, dostupnosti v riznych provedenich
a jednoduché konstrukci, kterd usnadnuje vymeénu 1 inte-
graci do méficich ustfeden. Na rozdil od odporovych sni-
mact teploty vSak dosahuji nizsi pfesnosti, jejich signal je
slaby a nachylny k ruseni, a proto vyzaduji kvalitni pfevod-
niky a spravnou instalaci. Nevyhodou je také vyssi citlivost
k mechanickému poskozeni a postupny drift pti dlouhodo-
bém pouzivani.

Nejcastéji se ve farmacii, potravinafstvi a podobnych
oblastech pouzivaji snimace typu T (méd’—konstantan),
méné pak typu K (chromel-alumel), typu N (nikrosil-ni-
sil) a typu J (zelezo—konstantan). Typ T je oblibeny pro
presnost v nizkych teplotach a dobrou stabilitu v oblasti
sterilizaci a mapovani; typy K a N se uplatiuji pii vys-
Sich teplotach a v tvrd$im prostfedi. Diilezita je kalibrace
ve skutecné pouzivaném rozsahu. Pfi vybéru vhodného
snimace je nutné zohlednit i materidl ochranné kabela-
ze, ktery musi odpovidat podminkam konkrétniho pro-
cesu. Pro parni sterilizaci se ¢asto vyuzivaji termoclanky
s PTFE kabelem, naptiklad v potravinafstvi pfi pasterizaci
se uplatnuji kabely se silikonovou izolaci. V prostfedich
s vys$i teplotni nebo mechanickou zatézi nachazeji uplat-
néni vodice s kaptonovym oplasténim nebo ocelovym
oplasténim kombinovanym se skelnymi vlakny, které za-
jistuji vyssi odolnost.

Obr. 4: Typy kabelt pro termoclanky pouzivané pti valida¢nich méfenich
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Piesnost termoclankd do zna¢né miry zavisi na kvali-

t& pouzitych materialti. Cistota a homogenita kovii piimo
ovlivituji stabilitu termoelektrického napéti. Pokud jsou
vodice nestejnomérné nebo obsahuji necistoty, mohou se
v mistech s teplotnim gradientem vytvaret parazitni termo-
elektrickd napéti, ktera vedou k odchylkdm namétenych
hodnot. Dilezitym aspektem je také konstrukce samotného
termoclanku. Vyssi pocet vlaken jednotlivych vodic¢t zvy-
$uje mechanickou odolnost a flexibilitu, ¢imz prodluzuje zi-
votnost snimace a snizuje riziko poskozeni pii manipulaci
a opakovaném ohybani. Vicevldknova provedeni navic 1épe
odolavaji tepelnému namahani pti cyklickém provozu a mo-
hou ¢astecné zmirnit vliv drobnych nehomogenit vodict, coz
prispiva k lepsi reprodukovatelnosti méteni.
Ve farmacii a potravinaistvi se proto
Casto pouzivaji vicevlaknové termo-
clanky (typicky se 3 nebo 7 vlakny)
obr. 5, které pfedstavuji vhodny
kompromis mezi mechanickou
odolnosti, rychlosti odezvy a stabili-
tou méfeni. Tato konstrukce se
osvédcila zejména v dynamickych
procesech, jako je parni sterilizace,
pasterizace nebo teplotni mapovani,
kde jsou snimace vystaveny ¢astym zménam teploty, vlhkosti
a mechanickému namahani.

Signal termoclanku je velmi slaby (v mikrovoltech na °C),
a proto je citlivy na kvalitu celého méficiho fetézce. Ne-
vhodny material konektori nebo prodluzovacich vodict
muze vytvaret parazitni spoje a zplisobovat chyby. Nejistotu
méteni ovliviiuje hlavné nelinearita pievodu, Sum a rozliseni
vstupt, kompenzace referenc¢niho spoje, homogenita vodict,
drift a vlivy prostfedi. Soucasti valida¢nich studii by méla
byt vicebodova kalibrace v pracovnim rozsahu, provedena
pted i po validaci, napiiklad v suchém bloku s pouzitim eta-
lonového snimace.

Na trhu jsou dnes dostupné moderni vicevlaknové ter-
moclanky vybavené konektorem, ve kterém je integrovano
nejen mefeni teploty referencniho spoje, ale také pamét
pro ulozeni kalibracnich konstant a identifikacnich udaji
konkrétniho snimace. Takové feSeni usnadnuje praci pii
nastavovani méticiho systému, zvysuje presnost vysledkl
a minimalizuje riziko zamény snimacu. V prostredi validac-
nich méfeni je totiz dilezitym pozadavkem, aby byl kazdy
pouzity termoclanek jednoznacné identifikovatelny a plné
dohledatelny v ramci celého systému.

U termocdlankd je vhodné pouzivat také diferencial-
ni vstupy s galvanickym oddélenim, které omezuji vlivy
zemnich smycek a indukovanych proudt. Pokud se odkryty
spoj dotkne kovového povrchu, muze vzniknout elektrické
propojeni a tepelny most, coz vede k chybnym hodnotam.
Prevenci je pouziti neuzemnéného spoje, izolace $picky
a pevna fixace sondy.

Obr. 5: Vodi¢ s vice vlakny
u termoclanku [9]

Odporové snimace teploty
Odporové snimace teploty (RTDs, Resistance Tempera-
ture Detectors) patii mezi nejpresnéjsi a nejstabilnéjsi métici
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snimace teploty. Princip jejich Cinnosti je zalozen na zmé-
né elektrického odporu kovového prvku, nejcastéji platiny,
v zavislosti na teploté. Diky chemické stabilité¢ a reprodu-
kovatelnosti vlastnosti platiny poskytuji odporové snimace
dlouhodobé¢ spolehlivé vysledky.

Existuji dva zakladni typy konstrukéniho provedeni:

e platinovy drat ovinuty kolem keramického jadra,
e tenka vrstva platiny nanesend na keramické nosné
vrstve.

V praxi to znamena, ze méfici bod se obvykle nenacha-
zi Gplné na konci snimace, ale napiiklad nékolik milimet-
ru (bézné kolem 3 mm) od $picky. Tuto skutecnost je nutné
zohlednit zejména pii méfeni teploty v malych prostorech,
naptiklad uvniti velmi malych lahvi¢ek nebo ampuli.

Odporové snimace teploty se ve farmacii, zdravotnictvi
a potravinafstvi vyuzivaji pii validaci pfedev§im v kombi-
naci s bezdratovymi dataloggery. Vyjimecné se pak v praxi
pouzivaji odporové snimace v dratovém provedeni, pripo-
jené piimo k ustfedné. Nejrozsifenéj$imi variantami jsou
typy snimaca Pt100 (100 Q pti 0 °C) a Pt1000 (1000 Q pii
0 °C). Vyhody odporovych snimact teploty spocivaji pte-
devsim ve vysoké pfesnosti u kvalitniho provedeni (0,1 °C
az +£0,05°C), dlouhodobé stabilit¢ a vyborné opakovatel-
nosti méfeni. Nevyhody predstavuje vys$si pofizovaci cena
oproti termoclankiim a omezenéjsi teplotni rozsah (ktery
je vsak pro uvedené aplikace pln¢ dostacujici). Pfi pouziti
v dataloggerech je navic nutné pocitat s tim, Ze posSkozeny
snimac nelze jednoduse opravit a je ve vétsin¢ piipadl nutna
jeho kompletni vyména. Odporové snimace jsou dostupné
pro dataloggery v riznych provedenich — pevné, poloohebné
a ohebné — coz rozsifuje jejich moznosti pouziti v praxi.

Dataloggery existu-

ji v Siroké skale

provedeni — od vel-

mi malych modelt

urcenych do stisné-

nych prostor a pro

kratkodobé studie

(s mensi paméti), az

po vétsi dataloggery

Obr. 6: Varianty dataloggerti s odporovymi S delsi vydrzi bate-

snimacdi — pevné, polo-ohybné a ohyb- rie a Vyééi kapaci-

né provedeni tou paméti. K dis-

pozici jsou varianty

s jednim ¢i vice teplotnimi kanaly i kombinované pfistroje,

které dokazou soucasné méfit teplotu, tlak ¢i dalsi veliciny.

Vybér vhodného typu vzdy zavisi na konkrétni aplikaci
a prostorovych moznostech.

Pfi pouziti odporovych snimact s bezdratovymi data-
loggery je tieba pocitat s tim, ze v zakladnim provedeni
obvykle neumoziuji ptenos dat v redlném case, na rozdil
od ustfeden s termoclanky. Data se stahuji az po ukonceni
cyklu, kdy je datalogger vlozen do komunika¢ni jednotky.
V mnoha piipadech jsou dataloggery umistény v naro¢ném
prostiedi se silnou izolaci a stinénim (napf. v autoklavech),
kde vznika efekt Faradayovy klece a spolehlivy bezdrato-
vy pienos je obtizny. Situace je jesté slozitéjsi, pokud je

zdznamnik umistén be-

hem sterilizace piimo

v konzerveé s vyrobkem.

Na trhu existuji data-

loggery a piislusenstvi

umoziujici online pre-

nos dat, jejich funkcnost

je vsak vzdy nutné ove-

fit v konkrétnich pod-

minkach. Potfebné je

také zajisténi bezpe¢ného

ukladani vSech méfenych

dat do vnitini paméti da-

taloggeru, aby i v piipadé

Obr. 7: 2-kanalovy datalogger pro mé- vypadiu pfenosu nedoslo
feni teploty produktu v konzer- ke ztrat¢ zaznami a ohro-

vé a v okoli konzervy zeni valida¢ni studie.

Obr. 8: Sestava pro komunikaci dataloggeru a softwaru v realném case

Priklady procesi, kde se pouZzivaji mérici
systémy v ramci validace

Parni sterilizace

Parni sterilizace patii mezi nejrozsifencjsi a nejucinné;jsi
metody zajisténi sterilnich podminek ve farmacii, zdravotnic-
tvi 1 potravinafstvi. PouZziva se pro sterilizaci nastroji, obal,
1é¢iv, potravin, kapalin, biologickych vzorkt i riznych zdravot-
nickych pomticek. Princip spociva v pilisobeni nasycené pary
pfi vysoké teplot¢ a tlaku, kterd dokaze proniknout na povrch
produktu a spolehlivé znicit nezadouci mikroorganismy. Pro-
ces probiha nejcastéji pii teplotach 121 °C nebo 134 °C a tlaku
obvykle v rozmezi 1 az 4 bar, coz vytvaii prostiedi naro¢né pro
méfici elektroniku. Pii validacich se vyuzivaji jak bezdrato-
vé dataloggery, tak systémy zaloZzené na termoclancich, které
umoziuji ptesné a spolehlivé sledovani klicovych velicin.

Hlavnim ukazatelem parni sterilizace je hodnota FO,
coz je parametr, ktery kvantifikuje Gcinnost (letalitu) steri-
lizaéniho procesu a vyjadiuje schopnost eliminovat mikro-
organismy b&hem expozice nasycené pare. FO predstavuje
ekvivalentni dobu plsobeni pii referen¢ni teploté 121,11 °C
potiebnou k dosazeni definované Grovné sterility. Pro spravné
stanoveni tohoto ukazatele se pouziva méteni teploty v riz-
nych mistech sterilizaéni komory i uvnitf zatéze, protoze
prave teplotni profil urcuje, zda byl proces dostatecné tc¢inny
i v nejchladngjsich bodech. Bez pfesného a metrologicky
dolozeného méfeni teploty by nebylo mozné hodnotu FO ko-
rektné vypocitat, a tedy ani prokazat Gi¢innost sterilizace.
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Pii pouziti termoelektrickych snimact teploty pfi vali-
daci parni sterilizace patii mezi Casté problémy pronikani
vlhkosti do méfici ustfedny vlivem tlaku v komote autokla-
vu pfes samotny snimaé. Voda se miize dostavat kapilarnim
efektem podél kabelu az k méfici jednotce a zptisobovat ne-
stabilitu signalu nebo i poskozeni elektroniky. Prevenci je
kvalitni utésnéni koncovky v misté pfipojeni snimace, které
zamezi praniku pary a kondenzatu. Dilezitou roli hraje také
spravny ohyb a vedeni kabelu, ktery ¢aste¢n¢ omezuje stéka-
ni vody smérem k méfici jednotce.

Obr. 9: Oddélovac vlhkosti jako soucast kabelaze termoc¢lankt

Dalsim udinnym opatfenim je pouziti oddélovace vlh-
kosti integrovaného do termoc¢lanku.

Obr. 10: Propojovaci systém pro termo¢lanky vedené do parniho autoklavu
Kombinace téchto opatieni vyrazné zvySuje spolehlivost

méteni a chrani citlivé komponenty pted negativnimi ucinky
vlhkosti.

Obr. 11: Pfislusenstvi pro spravné uchyceni snimact k produktu pfi parni
sterilizaci
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Soucasti spravné instalace termoc¢lankt pii parni sterili-
zaci je také vhodné zvoleny propojovaci systém. Ten zajis-
tuje pevné uchyceni, a predevsim spolehlivé utésnéni vstu-
pu snimact do sterilizacni komory, ¢imz brani priniku pary
a kondenzatu do kabelaze. Kvalitn¢ navrzené feseni zaroven
usnadiuje zavedeni vétsitho poctu snimact, umoziuje jejich
prehledné uspotradani a snizuje riziko mechanického posko-
zeni ¢i kiizeni kabelt. Vysledkem je stabilni méfeni, jedno-
dussi instalace a lepsi reprodukovatelnost pti opakovanych
validacich.

Dutlezita je také vhodna fixace snimact a dataloggert.
Prislusenstvi doddvané ke snimac¢lim musi zajistit pfesnou
polohu senzoru, chranit zafizeni a zaroven nenarusovat ste-
riliza¢ni cyklus. Volba vhodného uchyceni vychazi z charak-
teru procesu, konstrukce sterilizacni komory a typu sledova-
ného produktu. Nevhodné uchyceni miize zpiisobit nepiesné
vysledky a zpochybnit celou validacni studii.

Obr. 12: Spravné a nespravné vedeni termoc¢lanku

Etylenoxidova sterilizace

Sterilizace etylenoxidem (EtO) piedstavuje nizkoteplotni
proces, ktery obvykle probiha v rozmezi 37 °C az 63 °C. Je
ur¢en piedevs§im pro zdravotnické prostiedky, nastroje a ma-
terialy citlivé na teplo a vlhkost. Princip spo¢iva v pouziti
plynu etylenoxidu, jenz se ¢asto misi s oxidem uhliitym
nebo vodni parou a G¢inné ni¢i mikroorganismy i v tézko pfi-
stupnych ¢astech produktt. Délka sterilizaéniho cyklu se lisi
podle druhu a baleni vyrobku a miize trvat od né€kolika hodin
az po desitky hodin. Vzhledem k tomu, ze EtO je toxicky,
karcinogenni a vysoce hoflavy, kladou se vysoké naroky na
bezpecnost procesu i na pouzité méfici vybaveni. Komo-
ry pro EtO sterilizaci byvaji velmi tésné, coz znesnadiuje
aplikaci klasickych termoclankd, a proto se zde uplatiuji
spiSe bezdratové dataloggery schopné zaznamenavat nejen
teplotu, ale také vlhkost. Tyto pfistroje musi byt vybaveny
odpovidajici ochranou pro prostiedi s nebezpe¢im vybuchu
(ATEX), aby jejich pouzivani v takovém prostiedi bylo bez-
pecné a zaroven v souladu s legislativnimi pozadavky.

Plazmova H,0O, sterilizace

Plazmova sterilizace peroxidem vodiku je nizkoteplot-
ni proces do teploty 60 °C urceny pro pfedméty citlivé na
teplo. Oproti sterilizaci etylenoxidem (EtO) nabizi vyraz-
né krat$i dobu cyklu. Peroxid vodiku se nejprve odpaii,
nasledn¢ excitaci radiofrekvencni energii a aplikaci pod
vakuem do steriliza¢ni komory vznika plazma s vysokym
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steriliza¢nim u¢inkem. Komora musi byt dokonale utésné-
na, coz omezuje vyuziti kabelovych méficich systémi. Pro-
to se stale Castéji uplatiuji bezdratové dataloggery, které
spolehlivé zaznamendvaji teplotu, vlhkost a tlak i v pod-
minkach vakua.

Sterilizace suchym teplem a depyrogenizace

Sterilizace suchym teplem a depyrogenizace patii mezi
procesy vyuzivajici horky vzduch pfi vysokych teplotach.
Sterilizace suchym teplem obvykle probiha pii teplotach
kolem 160 °C az 180 °C po dobu desitek minut az nékoli-
ka hodin, zatimco depyrogenizace vyzaduje vyssi teploty,
zpravidla nad 250 °C (nejéastéji pii teplotach 250 °C az
300 °C po dobu 30 az 60 minut). Tyto metody se uplatiiuji
zejména pii sterilizaci sklenénych lahvi, lahvi¢ek a ampu-
li, tedy materiald schopnych odolat vysokému tepelnému
zatiZeni.

Cilem sterilizace suchym teplem je spolehliva likvidace
mikroorganismd, jako jsou bakterie, viry nebo plisn¢. Depy-
rogenizace se naopak zamétuje na odstranéni pyrogent, pie-
devsim bakterialnich endotoxint, které mohou v organismu
vyvolat nezadouci hore¢naté reakce.

Vysoké teploty a naro¢né podminky pfedstavuji specific-
kou vyzvu pro méteni a validaci. Pro tyto Gcely lze s ur¢itymi
omezenimi pouzit jak systémy zalozené na termoclancich,
tak i bezdratové dataloggery. U dataloggerti bez dodate¢né
ochrany je vSak nutné pocitat s tim, ze teploty nad 150 °C
mohou vazné poskodit jejich elektroniku. V krajnim ptipadé
muze dojit k iplnému zniceni zafizeni a ztrat¢ nametenych
dat.

Obr. 13: Tepelna bariéra pro ochranu elektroniky dataloggeru

Aby se témto rizikim piedeslo, pouzivaji se specialni
tepelné bariéry, které funguji jako izolacni systém. Omezuji
pfenos tepla na vnitini elektroniku a prodluzuji dobu, po kte-
rou muze datalogger bezpecné pracovat v extrémnich pod-
minkach. Spravna volba a dimenzovani tepelné bariéry jsou
proto zasadni nejen pro ochranu méfici techniky, ale i pro
spolehlivost a Gplnost valida¢nich dat.

Lyofilizace ve farmacii — proces suSeni mrazem
Lyofilizace je ve farmaceutickém priamyslu dtlezitym pro-

cesem pro stabilizaci citlivych latek, naptiklad 1é¢iv, vakcin ¢i

biologickych ptipravkii. Probiha pii velmi nizkych teplotach

(obvykle —60 az —40 °C) a soucasné pii nizkém tlaku, kdy
dochazi k sublimaci vody pfimo z pevné faze do plynné.

Pti validaci se sleduje zejména teplota uvnitf lahvicek
s produktem a teplota jednotlivych polic v komote, protoze
prave tyto parametry rozhoduji o spravném prubeéhu suseni
a zachovani kvality produktu. Lyofilizace patii k nejnaklad-
n&jSim procesiim, a proto je velkou vyhodou moznost sle-
dovani a vyhodnocovani dat v redlném case, coZ umoziuje
vcas odhalit odchylky a optimalizovat cyklus.

V soucasné valida¢ni praxi se nejcastéji pouzivaji od-
porové snimace ve spojeni s bezdratovymi dataloggery, ale
existuji situace, kdy je vhodné&jsi nebo dokonce nezbytné po-
uziti termoclankd. Typickym pfikladem je prave lyofilizace,
kde je nutné méfit teplotu uvnitt malych lahvicek s pozado-
vanou presnosti a s minimalnim zédsahem do produktu. Vel-
mi tenké termoclanky lze zavést pfimo do produktu, aniz by
vyrazné ovlivnily podminky v lahvicce. Diky malym rozmé-
rim maji nizkou tepelnou setrvacnost, rychlou odezvu i pfi
dynamickych zménach, a navic jsou snadno vyménitelné
a kalibrovatelné.

Na linkach s automatickym nakladanim a vykladanim se
termoclanek obvykle pfipojuje ptimo k dataloggeru, ktery je
umistén tésn¢ vedle lahvicky. Toto feSeni je nezbytné, pro-
toze vedeni dlouhych kabelti neni mozné z diivodu pohybli-
vych casti validovanych zafizeni, a zajist'uje tak spolehlivost
i bezpecnost méfeni.

Obr. 14: Priklad 1 - Termoclanek zavedeny do lahvicky a pfipojeny k data-
loggeru pii lyofilizaci

Obr. 15: Priklad 2 - Termoc¢lanek zavedeny do lahvicky a pfipojeny k data-
loggeru pfi lyofilizaci

Validaéni software: data, integrita a Fizené
kalibrace

Valida¢ni software propojuje méfici pfistroje, data, me-
todiky a dokumentaci do jednotného systému. Zajistuje
spravny sbér, uchovani a dohledatelnost dat po dobu archi-
vace, podporuje fizeni uzivatelskych pfistupt, audit trail,
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synchronizaci ¢asu a bezpecné ukladani se zdlohami. Sou-
casti je komunikace s méficim hardwarem vcetn¢ nastaveni
pristrojl a nacitani dat.

Obr. 16: Valida¢ni software — propojeni méfeni, spravy dat a dokumentace

Vystupy zahrnuji protokoly z IQ/OQ/PQ, zaznamy o od-
chylkéach, napravna a preventivni opateni (CAPA) a kalib-
racni listy. Tyto dokumenty jsou generovany do dlouhodobé
¢itelnych formati a mohou byt exportovany ve strukturované
podobé¢ pro ucely analyzy a kontroly. Software musi zvladat
praci s metrologii — definici akceptacnich kritérii, vypocty
statistik, zobrazeni trendovych grafii i porovnani vysledki
pred a po kalibraci ¢i zasahu. Dilezita je také evidence méfi-
del, jejich kalibra¢nich intervald a jednoznacné propojeni se
zaznamy z validace.

V oblasti tvorby protokolti by mél software umoznit ge-
nerovat findlni zpravy i technické ptilohy, jako jsou mapy
umisténi snimact, tabulky s naméfenymi hodnotami, grafy
¢i vypocty letality anebo primérné kinetické teploty. Du-
lezita je opakovatelnost vystupti — moznost znovu spustit
stejnou analyzu nad nezménénymi daty. Bezpecnost zahr-
nuje Sifrovani, dvoufaktorovou autentizaci, testy obnovy
zaloh a plany pro havarijni obnovu. Software tak poskytuje
kontrolu nad integritou a zivotnim cyklem dat a snizuje ri-
zika pfi auditech.

Zavér

Valida¢ni systémy v regulovanych odvétvich, jako jsou
farmacie, biotechnologie, potravinatstvi a ptibuzné obory,
stoji na spravném méfeni, vhodné zvolenych snimacich
aptisluSenstvi, validovaném softwaru se zajisténou integri-
tou dat a fizeném zivotnim cyklu dokumentace (URS-DQ-
1Q/0Q/PQ, zmény, revalidace). Rozhodovani ma vychazet
zhodnocenirizik a opirat se o kalibrace s dolozenou nejisto-
tou, spravné rozmisténi méticich bodt a kvalifikovanou ob-
sluhu. V praxi to znamena volit technologii podle charakteru

procesu, ovéfit funkénost v redlnych podminkach a zajis-
tovat konzistentni, auditovatelné vystupy. Takto nastave-
ny systém umoziuje prokazat zpusobilost, udrzet soulad
s pozadavky predpisti a efektivné fidit kvalitu, bezpecnost
i naklady.
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Kalibrator Beamex MCB6

vysoce presny moderni provozni kalibrator a komunikator:

Generator vihkosti a teploty
Testo Huminator Il

prostorna kalibraéni komora @ 154 mm x 230 mm

@ @

rozsah generovani relativni vihkosti 5 ... 95 %RH

Q

rozsah generovani teploty 5 ... 50 °C

@

vysoka stabilita a homogenita prostredi

@

rychla stabilizace béhem nékolika minut

-

Pressure Development of Korea

automatizovany pistovy tlakomér
PDK PDPG-A

termoclankova jednotka
E-Val™Pro Plus

eflab

Spickové validaéni systémy pro
méreni teploty, tlaku,
relativni vihkosti a dalSich velicin.

Soucdsti je profesionalni
validacni a kalibraéni
software ValSuite®

www.kalibratory.cz
www.kalibratory.sk

Spolecnost Kalibratory, s.r.o. predstavuje

A BETTER WAY TO CALIBRATE

@

kalibrator MC6 je multifunkéni dokumentacni
kalibrator a komunikator

@

nabizi kalibra¢ni schopnosti pro tlak, teplotu a
rtzné elektrické signaly

plnohodnotny vice-sbérnicovy komunikator pro
sbérnice HART, FOUNDATION Fieldbus a Profibus PA

komunikuje se softwarem pro spravu kalibraci
Beamex CMX a LOGICAL, coz umozniuje plné
automatizovanou kalibraci a dokumentaci

@

@

Spolecnost PDK (Pressure Development of Korea) byla zaloZena v roce 1994 v Jizni Koreji a specializuje
se na vyvoj a vyrobu vysoce presnych pfistroji pro méreni tlaku a kalibraci tlakomérda.

ruéni hydraulickd pumpa
PDK PTP-H100

digitdIni referencni tlakoméry
fady PDK PDR

bezdratové dataloggery TrackSense®Pro

KALIBRATORY

profesionalni kalibracni a validacni technika
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ZLEPSENI ROBUSTNOSTI SYSTEMU PRO POROVNAVANI CASOVYCH

STUPNIC UTC(FEL) A UTC(TP) VYUZIVAJiCi TECHNOLOGII WHITE
RABBIT

Doc. Ing. Jaroslav Roztocil, CSc.;
Ing. Michal Spacek; Ivo Hulinsky

Fakulta elektrotechnickéd CVUT v Praze

Ing. Blanka Cemusovi;
Ing. Alexander Kuna, Ph.D.

Ustav fotoniky a elektroniky AV CR

RNDr. Ing. Vladimir Smotlacha, Ph.D.;
Ing. Josef Vojtéch, Ph.D.

CESNET z.s.p.o.

1. Uvod

Clanek popisuje zasadni inovaci systému pro navazovani
casové stupnice UTC(FEL) generované cesiovymi svazko-
vymi hodinami 5071A/001 v. ¢. 3519 v Laboratofi pfesného
¢asu a frekvence FEL CVUT v Praze 6 — Dejvicich na na-
rodni referenéni Casovou stupnici UTC(TP) dlouhodobé
udrzovanou v Laboratofi Statniho etalonu Casu a frekvence
v Ustavu fotoniky a elektroniky AV CR v Praze 8 — Kobyli-
sich. Inovace probéhla v pribéhu roku 2024 a v lednu 2025.
Jedna se zejména o navrh a implementaci metod a postupil
pro zlepSeni robustnosti a spolehlivosti vlastniho méficiho
systému, ddle o modernizaci a restrukturalizaci sitové in-
frastruktury za ucelem zvySeni kybernetické bezpecnosti
a provozni spolehlivosti celého systému. Clanek navazuje
na prispevky [1], [2], [3] publikované v ¢asopise Metrologie
v letech 2019, 2021 a 2023.

2. Vychozi stav

Cesiové hodiny typu 5071A provozované v Laborato-
fi presného &asu a frekvence (LPCF) FEL CVUT realizuji
casovou stupnici UTC(FEL). Pro vyhodnoceni parametri
této stupnice je potiebné prubézné porovnavani s narodni
¢asovou stupnici UTC(TP), ktera je vytvarena v Laboratoii
Statniho etalonu ¢asu a frekvence (LSECF) v Ustavu fotoni-
ky a elektroniky (UFE) Akademie véd CR. Vzorky méfené
casové diference UTC(TP) — UTC(FEL) jsou z Laboratoie
SECF zasilany v piislusném forméatu do BIPM. Timto zpi-
sobem atomové hodiny FEL CVUT pfispivaji k vypoétu své-
tového koordinovaného ¢asu UTC.

Porovnani stupnic se provadi metodou Common-View
pomoci GNSS ptijima¢d MESIT GTR 51 (resp. GTR 55
v LSECF), dale dvoucestnou metodou pienosu ¢asu po
optickych vlaknech pomoci adaptérdi MATRIX a v posled-
nich ¢tyfech letech pomoci technologie White Rabbit, ktera
se jevi jako nejperspektivnéjsi z pohledu metrologie ¢asu
a frekvence.

Technologie MATRIX i White Rabbit (WR) jsou zalo-
zeny na prenosu signalu po optickych ptenosovych trasach.
V sougasnosti mezi LPCF (FEL CVUT) a LSECF (UFE AV)
je k dispozici 16 vlnovych délek v rozsahu 1542,94 nm az
1554,94 nm. Tento rozsah odpovida optickym kanalim C43
az C28, z nichz kanaly C31 a C32 jsou pouzity pro hlavni
WR zafizeni, kanaly C33 a C34 pro MATRIX, zbyvajici kana-
ly jsou ur€eny pro pokusy s dal§imi WR zatizenimi.

Krom¢ zakladniho WR systému jsou v obou caso-
vych laboratofich instalovany systémy zaméiené na méie-

Obr. 1: HW struktura distribuovaného méficiho systému v ¢asovych laboratofich na FEL CVUT a v UFE AV CR pro porovnavéni ¢asovych stupnic [7]
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ni asymetrie optickych pfenosovych tras. Detailni popis je
obsazen ve zpravach [4], [5], [6].

3. ZlepSeni robustnosti systému pro
porovnavani ¢asovych stupnic UTC(FEL)
a UTC(TP)

Aktualni konfigurace systému pro porovnavani ¢asovych
stupnic UTC(FEL) a UTC(TP) vyuzivajici technologii Whi-
te Rabbit je zobrazena na obr 1.

Centralnim zafizenim pro sbér dat, monitoring a fize-
ni méficich procest je minipocita¢ Banana Pi [8] pouzity
v obou ¢asovych laboratotich (na FEL CVUT i v UFE AV).

Pro potfeby vzdalené konfigurace, distribuce métenych
dat a online monitoringu jsou fidici desky v ptripad¢ labora-
tofe LSECF v UFE pfipojeny do sit¢ CESNET a v piipadé
laboratote LPCF na FEL do sit¢ CVUT. Kybernetické bez-
peénost lokélni pogitadové sité v LPCF byla zvysena diky
radikalni restrukturalizaci sitové infrastruktury, kterou rea-
lizovalo fakultni Stfedisko vypocetni techniky a informati-
ky (SVTI). Reseni sitové infrastruktury je detailné popsano
v nasledujici kapitole.

Pro potieby rekonfigurace a vycitani stavu WR systému
je vyuzito rozhrani UART piipojené pres USB. Toto pro-
pojeni nam poskytuje, mimo moznosti fizeni funkce WR
uzlu dulezitého pro potieby kalibrace, zdsadni vyhodu pfi
detekci vypadku systému a nasledny rychly a G¢inny zasah
pro znovuobnoveni spravného chodu systému WR. V tomto
ohledu je vyuzit také modul pro ovladani sitového napaje-
ni WR zafizeni. V pfipad¢é potieby totalniho restartu je za
pomoci tohoto modulu provedeno odpojeni napajeni klico-
vych komponent systému a je zahdjena opétovna inicializace
a spusténi systému. Tato moznost znacnym zpiisobem zlep-
Suje stabilitu a schopnost autonomniho zotaveni se systému
z chybovych stavi.

Jednim ze zasadnich krokl pro zvySeni robustnosti mé-
fictho systému je zalohovani méfenych dat pro nasledné
vyhodnoceni porovnavanych casovych stupnic UTC(TP)
a UTC(FEL) nebo v ptipadé zpétné analyzy chovani celého
systému.

Meétena data se implicitné ukladaji lokalné na minipoci-
tac¢i Banana Pi na syst¢émovou SD kartu. Vzhledem k riziku

ztraty dat pfi poruse tohoto pamétového média bylo navr-
zeno doplikové zalohovani dat ve formé ,,cloud solution®.
Poskytovatelem cloudového ulozisté je CESNET, ktery pro
uzivatele disponujici e-infra registraci nabizi zdarma 100
GB datového prostoru. Tato koncepce nejen vyrazné snizuje
nebezpeci ztraty dat, ale fesi i problém dlouhodobé, vysoce
spolehlivé archivace dat. Do ilozi§té mohou pfistupovat re-
gistrovani uzivatelé ptes webové rozhrani https://owncloud.
cesnet.cz.

Na cloud jsou ukladany jednotlivé denni odméry v sepa-
ratnich souborech, pojmenovanych jednozna¢né odpovidaji-
cim datem zaznamu a typem dat. Pro synchronizaci dat byl
implementovan Python skript, ktery pomoci autentizac¢nich
tdaji vygenerovanych sluzbou OwnCloud [9] a pomocného
Python modulu projde dany adresat s archivovanymi daty
a pripadné chybgjici soubory posle do cloudového adresate.

S vyuzitim nastroje Cron [10] je tento proces synchroni-
zace automatizovan a spousti se kazdy den vzdy 10 minut po
pulnoci (podle UTC, tedy v ¢ase 00:10:00 UTC).

V ptipadé poruchy by tedy méla byt skoda v podobé ztra-
ty dat v nejhor§im mozném scénafi v rozsahu maximalné
jednoho kalendafniho dne.

Moznost vizualizace a online monitorovani méfenych
dat mize také prispét k celkové robustnosti a stabilité sys-
tému. Piipadné poruchy, vypadky a jiné nestandardni stavy
systému lze diky moznosti sledovani v realném ¢ase odhalit,
analyzovat a odstranit rychleji. Z tohoto divodu bylo usili
vénovano do vybudovani webové vizualizace métenych dat.
Pro naSe potieby byl zvolen open-source projekt Grafana
[11], ktery poskytuje snadnou integraci do jiz stavajici infra-
struktury kalibra¢niho a méficiho systému. Instance zminéné
vizualiza¢ni platformy je provozovana na dedikovaném linu-
Xovém serveru.

Samotna Grafana vSak poskytuje pouze vizualizacni
funkce. Pro ukladani dat bylo rovnéz nutné na serveru im-
plementovat databazi, do které jsou jednotliva data ukla-
dana. Pro tyto potieby byla zvolena open-source databaze
InfluxDB [12], ktera je primarné navrzena pro praci s ¢asovy-
mi fadami, coz je pro nasi aplikaci naprosto vyhovujici. Déle
bylo nutné zajistit spojeni mezi méficim uzlem v podobé
minipo¢itace Banana Pi a zminénym linuxovym serverem.
Toto spojeni je uskute¢néno za pomoci dvou Python skripti.

Obr. 2: Struktura programového vybaveni systému porovnavani ¢asovych stupnic UTC(FEL) a UTC(TP) [7]
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Odesilaci skript je spustén na stran¢ minipocitace Banana P1i,
kde se stara o shromazd’ovani jednotlivych odmért, jejich
zformatovani, ulozeni do pfislusné datové struktury a ode-
silani pomoci TCP/IP protokolu vzdalenému linuxovému
serveru. Naopak na strané serveru operuje piijimaci skript,
ktery zajistuje pfijem jednotlivych datovych ramct, jejich
dekodovani a ulozeni do databaze. Cely proces je dokumen-
tovan schématem na obr. 2.

Legenda k obrazku 2

Python skript | CNT reader | UTC(TP) vs UTC(FEL)
Skript v jazyce Python, ktery uklada métend data z Citace
Stanford Research SR620 (pozd¢ji nahrazeného citacem
Keysight 53230A). Jedna se o méfeni ¢asové diference mezi
UTC(FEL) a UTC(TP), viz obr. 3.

Python skript | CNT reader | switched WR-LEN

Skript v jazyce Python, ktery zaznamenava mérena data
z ¢itate SR620. Jedna se o méteni casové diference 1PPS
signalu referen¢niho a ptepinaného WR-LEN zafizeni, viz
obr. 4.

Python skript | WR-LEN reader | switched WR-LEN ¢RTT
Skript v jazyce Python, ktery s vyuzitim rozhrani UART za-
znamenava hodnotu cRTT (Round Trip Time) piepinaného
WR-LEN zafizeni.

Python skript | WR-LEN reader | reference WR-LEN c¢RTT
Skript v jazyce Python, ktery s vyuzitim rozhrani UART
zaznamenava hodnotu cRTT referenéniho WR-LEN
zafizeni.

Obr. 3: : Blokové schéma méfticiho fetézce pro uréeni ¢asové diference mezi stupnicemi UTC(FEL) a UTC(TP) [6]

Obr. 4: Blokové schéma méficiho fetézce pro stanoveni asymetrie optické trasy FEL/UFE [6]

24



METROLOGIE 4/2025

VEDA A VYZKUM

Python skript | Data sender
Skript v jazyce Python, ktery zajist'uje odesilani lokaln¢ meé-
fenych dat na linuxovy server.

InfluxDB
Instance databaze InfluxDB slouzici k ukladani méfenych dat
a jejich dalsi propagaci vizualizaéni platformé Grafana.

Python skript | Data receiver

Skript v jazyce Python, ktery zajistuje pfijimani vzdalené
méfenych dat a jejich ukladani do databaze InfluxDB.
Grafana

Instance vizualizaéni platformy pro zobrazeni méfenych dat
pres webové rozhrani.

Obr. 5: On-line vizualizace méfenych veli¢in pomoci open-source aplikace Grafana

Piiklad on-line vizualizace méfenych veli¢in pomoci
open-source platformy Grafana je zobrazen na obr. 5.

Popis oken na obrazku 5

WR-LEN | (FEL - UFE)

Zaznam méfeni casove diference mezi stupnicemi UTC(FEL)
a UTC(TP).

WR calibration
Zaznam méteni asymetrie podle obrazku 4 (referencni
WR-LEN vs. pfepinany WR-LEN).

Computed asymmetry | WR
Zaznam dopocitané asymetrie optického vedeni mezi
CVUT FEL a UFE AV.
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c¢RTT value | switched WR-LEN
Zaznam hodnoty cRTT prepinaného WR-LEN zafizeni.

c¢RTT value | REF WR-LEN
Zaznam hodnoty cRTT referenéniho WR-LEN zafizeni.

Jednotlivé skripty jsou detailné popsany ve zpravé [7],
zdrojové texty jsou k dispozici na pracovisti fesitele.

4. ZlepSeni sitové infrastruktury v Laboratori
presného ¢asu a frekvence FEL CVUT

Poznamka:

Veskeré konkrétni verejné IP adresy a doménova jména
v této kapitole byly zamerné anonymizovdany pomoci ilu-
stracnich blokiiz RFC 5737 (192.0.2.0/24, 198.51.100.0/24,
203.0.113.0/24) a domén dle RFC 2606 (example.com,
example.net). Pravidla odpovidaji funkc¢nimu zaméru pui-
vodni konfigurace.

Za ucelem zvyseni kybernetické bezpecnosti, provozni
spolehlivosti a moznosti fizené publikace sluzeb byla prove-
dena modernizace a restrukturalizace sitové infrastruktury.
Klicové kroky zahrnuji nasazeni virtualniho firewallu, za-
vedeni segmentace sit¢ a bezpecné zptistupnéni vybranych
sluzeb pres reverzni proxy a VPN.

Virtualni firewall a perimetrova architektura

Jako perimetrovy prvek je nasazen open-source virtual-
ni firewall (napt. OPNsense [13]), ktery zajistuje L3/L4 fil-
trovani, terminaci VPN, reverzni/forward proxy a centralni
spravu politik (policy-as-code). Perimetr je dostupny na ilu-
stracni vefejné adrese 203.0.113.27 pod nazvem net-fw-lab.
example.net.

Adresni plan a segmentace

Interni adresni prostor je vyhrazen v rozsahu
198.51.100.0/24. Pro tizeni ptistupu je realizovana logicka
segmentace:

e 198.51.100.0/25 — zafizeni v LAN (wired/Wi-F1i).
e 198.51.100.128/25 — koncové body pfipojované pies

VPN (remote endpoints).

Pro publikaci sluzeb mimo laboratot je vyhrazen veftej-
ny blok 203.0.113.24/29 spravovany na perimetru. Pfidéleni
a vyuziti vefejnych adres je fizeno pravidly NAT dle bezpec-
nostniho profilu sluzeb.

Virtualizac¢ni platforma a monitorovaci stack

Pro zajisténi dostupnosti internich sluzeb (monitoring,
zalohovani) je ziizen virtudlni server SRV-LAB-01 na plat-
formé VMware vSphere [14] s nasledujicimi parametry:

Vypocetni prostiedky | 4 vCPU, 8 GB RAM, 100 GB SSD

Operacni systém Ubuntu 24.04 LTS
Umisténi v LAN 198.51.100.45
Aplikaéni vrstva Docker kontejnery

(Grafana, InfluxDB, zalohovaci agent)

26

Publikace Grafany pres reverzni proxy

Webové rozhrani Grafana je dostupné i z internetu pies
reverzni proxy wproxy.example.net. HTTP(S) pozadavky na
203.0.113.28:3000 jsou dle L7 politik pteposilany na inter-
ni endpoint 198.51.100.45:3000 (NAT reflection dle potie-
by). Pro vazbu nazvi se pouziva CNAME alias monitoring.
example.net — wproxy.example.net, aby byla minimalizo-
vana piima zavislost na IP adresaci.

VPN konektivita (WireGuard)

Pro zabezpeéeny vzdaleny piistup a M2M (Machine-to-
-Machine) komunikaci je nasazena VPN sluzba WireGuard
[15] na perimetru. Typické scénafe zahrnuji (1) bezpecny
piistup administratorti z internetu do interni sit¢ a (2) Sif-
rovanou konektivitu mezi zafizenimi v externich lokalitdch
a interni infrastrukturou. Koncové body v siti funguji jako
WG Kklienti s pfistupem k vybranym sluzbam v segmentu
198.51.100.128/25.

NAT/Port-forwarding pro vybrané sluzby

Pro obnoveni provozu existujicich zafizeni jsou na peri-
metru definovana pravidla DNAT/PAT. Nasledujici tabulka
uvadi ilustracni mapovani portil s anonymizovanou adresaci:

Zdroj (internet)  |Cil (perimetr) |PFesmérovani Protokol |Sluzba /
(interni) Zarizeni
198.51.100.253:5554 |203.0.113.28:5554 |198.51.100.40:5554 |TCP MATRIX
198.51.100.253:5555 |203.0.113.28:5555 |198.51.100.40:5555 |UDP MATRIX
* 203.0.113.28:9443 |198.51.100.41:443 |TLS/ GTRS1
HTTPS
* 203.0.113.28:9447 (198.51.100.41:80 HTTP GTRS1

Poznamka:

Konkrétni verejné adresy a nazvy byly nahrazeny ilust-
racnimi bloky podle RFC 5737 a doménami z RFC 2606,
pravidla odpovidaji funkcnimu zaméru piivodni konfigurace.

5. Zavér

V ¢lanku je prezentovan hlavni vysledek feseni ukolu PRM
2024 ¢. VIII/1/24, noveé koncipovana HW/SW infrastruktura
pro porovnavani ¢asovych stupnic UTC(FEL) a UTC(TP) vy-
uzivajici stavajici ptistrojové a pocitatové vybaveni zaclené-
né do poéitatovych siti CVUT, CESNET a UFE. Vyznamnou
soucasti této infrastruktury je rozsahlé programové vybaveni
realizované v podob¢ skriptti pro jazyk Python, které vyrazné
rozsifuje funkéni moznosti SW vyvinutého v piedchozich le-
tech. Popsana infrastruktura zajistuje:

— kvalitni a spolehlivou archivaci dlouhodobé méfenych
dat

— moznost on-line sledovani vybranych métenych velicin

— kontinualni monitoring klicovych komponent systému

— zasilani varovnych hlaseni pies Internet na zvolené adre-
sy v pfipadé zjisténi poruchy, nestandardniho stavu sys-
tému nebo jeho dil¢ich komponent.

Pro dlouhodobou archivaci dat bylo zvoleno open-sour-
ce cloudové feseni OwnCloud. Cloudové ulozisté je posky-
tovano spolecnosti CESNET, piistup je umoznén registro-
vanym uzivatelim pfes webové rozhrani https://owncloud.
cesnet.cz. Soubory s naméfenymi daty v pribéhu 24 hodin
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jsou periodicky ukladany s vyuzitim SW nastroje Cron na-
sledujici kalendarni den v ¢ase 00:10:00 UTC. Vizualizace
a online monitorovani méfenych dat jsou feSeny pomoci SW
platformy Grafana provozované na dedikovaném linuxovém
serveru. Kratkodobé ukladani métenych dat je realizovano
pomoci open-source databaze InfluxDB, kterd je primarné
navrzena pro ukladani a analyzu ¢asovych fad.

Nejvétsi prinos feseného projektu spociva v navrhu a re-
alizaci koncepcniho feseni HW/SW infrastruktury umoziiu-
jici spolehlivy sbér a zpracovani méfenych dat pro soucas-
né i budouci experimenty v oblasti transferu presného casu
a navazovani Casovych stupnic. Nicméné obecné principy
feSeni a popsané konkrétni SW nastroje mohou byt apliko-
vany v podobné koncipovanych distribuovanych méficich
systémech.

Samostatna kapitola je vénovana navrhu sitové infra-
struktury zajist'ujici vyssi uroven kybernetické bezpecnosti.
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Jak standardizace dohliZi na kvalitu paliv
a pro¢ na tom zaleZzi

Soucasna evropska energeticka transformace, jejimz ci-
lem je dekarbonizace prumyslu i dopravy, zasahuje i do ob-
lasti vyroby, distribuce a standardizace motorovych paliv.

Motorova paliva nejsou jen pohonnou hmotou do motoru —
stoji za nimi piisna technicka i legislativni pravidla, ktera
ovliviuji vyrobu, vozovy park i zivotni prostiedi. V pozadi
téchto zmén aktivné pisobi i Ceska republika, ktera svymi
navrhy stavi nové mosty mezi technologii a ekonomikou.
Nasledujici text vénujeme nejnoveéjSimu vyvoji v oblasti ev-
ropské standardizace pohonnych hmot, jejimu dopadu na trh
a vyznamu pro kazdodenni provoz.

V ramci pracovnich skupin CEN TC 19 ,.Evropského vy-
boru pro standardizaci motorovych paliv a maziv* probihaji
zasadni diskuse, jejichz cilem je nejen sladéni technickych
parametrt, ale i umoznéni technologické flexibility a dosa-
zeni cilt klimatické politiky EU.

Zasedani komise CEN TC 19 — Ropa a ropné
vyrobky

Ve dnech 13. az 16. kvétna 2025 se uskutecnilo v Berling,
v sidle Némeckého normalizacniho institutu DIN, pravidelné
zasedani komise CEN TC 19 a jejich pracovnich skupin (ob-
vykle se kona dvakrat rocné), véetné plenarni schize, ktera pro-
biha na ro¢ni bazi. Jaké zmény a vyzvy pfinasi soucasné trendy
ve standardizaci motorovych paliv v evropské standardizaci?

Technické forum E10+

Pracovni skupina oznacovana jako TF E10+ byla zfizena
pted nekolika roky jako soucast pracovni skupiny WG 21 ,,Bez-
olovnaté benziny* za ui¢elem vytvoreni technickych standardt
pro motorové benziny s vyssim obsahem kysliku, nez jsou
soucasné specifikace ES a E10. Diivodem pro zacileni na tuto
skupinu benzint je vyssi obsah bioslozek, napr. (ale nejen) na
bazi bioetanolu, které maji vyznamny potencial ke snizeni emi-
si sklenikovych plynti. V budoucnu se pocita s plosnym nasa-
zenim benzinu typu ,,E20%, coz ptedstavuje motorové benziny
s vy$8im obsahem kyslikatych slozek, konkrétné v pfepoctu na
etanol az do vyse 20 % objemovych. V procesu piipravy piislus-
nych standardiza¢nich materiald, tj. technické specifikace (TS)
atechnické zpravy (TR) pro benziny typu E20, byl spornym bo-
dem minimalni obsah etanolu. Néktefi zainteresovani odbornici
(zejména vyrobci bioetanolu) prosazovali zavedeni limitu pro
minimalni obsah etanolu na Grovni 10 % objemovych.

Jsou k dispozici argumenty, pro¢ takovy dolni limit obsahu
etanolu zavadeét, naptiklad limity zavedené v riiznych zemich
svéta (USA, Brazilie, Indie, Cina, Thajsko), dale fyzikalng-
chemické parametry etanolu ve srovnani s étery jako jsou roz-
dily ve skupenském teple varu a mozna nekompatibilita éterti
s nékterymi elastomery pii kontaktu v palivovém systému vo-
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zidla. Dusledkem pfitomnosti uréit¢tho minimalniho mnozstvi
bioetanolu mohou byt nizsi emise sklenikovych plynu a dal-
Sich polutantt, vyssi u€innost spalovani a odolnost viiéi klepa-
ni v modernich GDI motorech. Rada odbornikii zastavé viak
nazor opacny, tj. dat volny prostor vS§em kyslikatym slozkam
bez omezeni a limitovat pouze jiné kvalitativni technické pa-
rametry motorovych benzinl. Tito experti piitom poukazuji
na statistické nedostatky a ticelovost uvadénych dat. K tomuto
vétsinovému nazoru se piiklonili i zastupci CR. Nejde pouze
o technickou zalezitost, ale véc ma dopad i ve smyslu regulace
a omezovani trhu s komponentami motorovych benzint. De-
finitivnim zavérem jednani je soucasna deklarace formou po-
znamky do TS, Ze minimalni obsah etanolu bude v budoucnu
prehodnocen na zakladé novych technickych poznatki a ak-
tualn¢ se zadny limit minimalniho obsahu etanolu nezavadi.
Zavadi se tak pouze minimalni a maximalni obsah kyslikatych
slozek, ktery se bude muset pro kategorii benzinu E20 pohy-
bovat v mezich nad 3,7 % az do 8,0 % hmotnostniho obsahu
kysliku ve formulaci paliva. Dalsi zasadni zménou je mini-
malni hodnota oktanového ¢isla vyzkumnou metodou (RON),
ktera se pro benzin E20 navysuje na hodnotu 98 (tab. 1).

Tabulka 1: Vybrané technické parametry motorovych benzinti ES, E10 a E20
Nové Palivo v EN standardizaci = E20

Parametr E5 E10 E20
RON minimum 95 95 98
MON minimum 85 85 85

Obsah kysliku | max. 2,7 % (m/m) | max. 3,7 % (m/m) | max. 8,0 % (m/m)
min. 3,7 % (m/m)

Obsah etanolu | max. 5,0 % (V/V) |max. 10,0 % (V/V)|max. 20,0 % (V/V)

Dokumenty TS a TF pro benziny s vy$$im obsahem kysliku
jsou definitivné schvaleny a budou publikovany v lednu 2026.

WG 21 Pracovni skupina pro specifikace
motorovych benzini

Pracovni skupina projednala zavéry skupiny TF E10+
vzhledem k jeji pfislusnosti v organizacni struktute. Potvrdi-
la umoznéni vyuziti riznych kyslikatych slozek (etanol, étery
apod.) bez omezeni pro benziny E20 v ramci principu technolo-
gické neutrality, ke kterému se hlasi i zastupci Ceské republiky.
Déle se vénovala uzavteni aktualni revize normy pro specifikaci
motorovych benzinti EN 228. Ceska republika predlozila v této
oblasti uréité vyzvy k navrhu na Gpravu destilacnich charakte-
ristik s ohledem na specifika sloZeni prémiovych benzind vy-
rabénych v CR (jsou vyrabény téméf vyhradné na bazi ETBE,
nikoliv bioetanolu). V této oblasti jsme zaznamenali velky
tispéch, kdyz navrh CR na tpravu parametrti destilagni kiivky
(konkrétné bod E70 charakterizovany objemem vzorku odpare-
nym pii 70 °C — ve smyslu sjednoceni parametri pro ES a E10)
je schvalen do finalni aktualni revize normy (2025), ktera bude
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vydana v nejbliz§ich mésicich (tab. 2). Vyznam této upravy
spociva v tom, Ze umoznuje stabilni vyrobu prémiovych ben-
zinti s vysokym podilem kyslikatych latek, které jsou v Ceské
republice velmi specificky formulovany témér vyhradné na bazi
étert (zejména ETBE). Tato uprava je dilezitd mimo jiné proto,
ze prémiové benziny obou typt (ES, E10) ptedstavuji alterna-
tivni feSeni pro motory, kde neni vhodny prechod na standardni
benzin E10. Zasluhou ¢eské iniciativy tak zlistdva zachovana
jak vyrobni flexibilita, tak kvalita dostupnych paliv.

Tabulka 2: Novy navrh CR pro Upravu parametrti destilaéni kiivky pro
benziny E10

Mezni hodnoty
Jednotky | tida | t¥ida | t¥ida | t¥ida | t¥ida | tiida
A | B |C/C1|D/D1|E/EL |F/F1

kPa, min. | 45,0 | 45,0 | 50,0 | 60,0 | 65,0 | 70,0
kPa,max. | 60,0 | 70,0 | 80,0 | 90,0 | 95,0 |100,0

Charakteristiky
benzini E10

Tlak par

Objem odpareny| " (V/V), min. | 35564, 2358 1248 12468 (1248 , 244
pri70° % (V/V), max.|50,0 {50,0 (52,0 52,0 [52,0 (52,0

WG 24 Pracovni skupina pro specifikace
motorovych naft

Hlavni pozornost této pracovni skupiny byla vénovana
uzavieni aktudlni revize normy pro motorové nafty EN 590.
Hlavnimi otdzkami v této oblasti byla problematika obsahu
a metodiky stanoveni obsahu abrazivnich mechanickych castic
v nafté a dale nastaveni minimalniho limitu pro hustotu nafty.
Maximum mechanickych necistot vétsich nez 4 ym v 1 ml
motorové nafty je nastaveno na hodnotu 10 000 ¢astic. Para-
metr se méfi podle normy IP 630, a to bud’ na vstupu do zemi
CEN pti importu anebo na vystupu z rafinerii nachazejicich se
v zemich CEN. Revize je nyni definitivné odhlasovana, ¢imz
jsou zavrSeny prace probihajici od roku 2017, které byly vy-
volany problémy se vstfikovacimi Cerpadly v zapadni Evrop€,
jejichz hlavni pri¢ina byla urcena jako obsah abrazivnich ¢astic
v naftovych frakcich dovazenych ze zemi mimo CEN. Pracovni
skupina se dale zabyvala otazkami motorovych naft s vys$im
obsahem bioslozky — revize EN 16709 (pro nafty B20 a B30)
zejména s ohledem na pozadavky na hustotu od vyrobcii moto-
ri. Vyznamna pozornost byla vénovana také agend¢ ¢isté bio-
slozky (FAME) v informaci o revizi normy specifikujici FAME
(EN 14214). Problematika FAME (esterti vysSich mastnych
kyselin) neboli bionafty a moznosti rozsifeni spektra surovin
0 odpadni zivocisné tuky (tzv. TME) v ramci plnéni cild smér-
nice RED III je velmi aktudlni také v CR. Jako perspektivni se
jevi predevsim miseni TME s HVO (syntetickymi uhlovodiky
vyrobenymi hydrogenaéni upravou rostlinnych oleji), kterym
se zabyvaji i v jinych zemich EU. Spoluprace v této oblasti bude
dtilezita pro aktivity CR v p¥istim obdobi.

Plenarni zasedani CEN TC 19

Kromé tradi¢niho ro¢niho shrnuti aktivit vSech pracovnich
skupin v ramci CEN TC 19 bylo zasedani vénovano feSeni
dvou dilezitych formalnich zalezitosti. Prvni problematickou
oblasti je pouzivani citaci datovanych a/nebo nedatovanych
norem. Zatimco CEN TC 19 prosadilo nazor pouZzivat nedato-
vané normy (které znamenaji odkaz na aktualné platnou revizi),

legislativa neékterych zemi (Némecko, Francie) stale pouziva
datované normy. Pouzivani nedatovanych norem piedstavuje
podle nézoru zastupcii CR pokrok s ohledem na snizeni byro-
kratické narocnosti standardizacniho procesu a navazné legisla-
tivy. Druhou feSenou oblasti jsou narodni piilohy norem, které
jsou obecné nezadouci, avsak v nekterych piipadech nezbytné.
U motorovych paliv jde predev§im o pozadavky spojené s kli-
matickymi podminkami jednotlivych zemi. Ridici organy CEN
si v8ak vyhradily pravo rozhodovat o existenci narodnich pfiloh
k jednotlivym normam separatné. Pokud bude narodni piiloha
povolena, musi byt vzdy informativni a bude iniciovana pro-
stfednictvim narodniho standardiza¢niho organu.

Fuel Quality Directive 2023 a sporné vyklady

Zvlastni pozornost byla vénovana také nové evropské
smérnici Fuel Quality Directive (FQD z roku 2023). Jeji re-
vize oproti piedchozi verzi (FQD z roku 2018) zvySuje maxi-
malni obsah FAME (metylestert mastnych kyselin) v moto-
rové nafté na 10 % objemovych. Nékteré formulace smérnice
vsak vyvolaly obavy, zda viibec bude mozné nadale prodavat
nafty s vy$§im obsahem FAME (napt. B20 a B30).

Ridici skupina CEN TC 19 oslovila Evropskou komisi (DG
CLIMA) s zadosti o vyklad, pficemz odpoveéd’, kterou jsme obdr-
zeli 2. Cervna 2025, piekvapive zakazuje uvadéni téchto paliv na
evropsky trh, a to i pro uzaviené vozové parky. Pfestoze toto sta-
novisko neni pravné zavazné, bohuzel zpochybnuje roky vyvoje
a platné standardy pro tato paliva, které jsou soucésti narodnich
i evropskych norem. Budoucnost v oblasti biopaliv je tak nejasna.

Prilezitost pro moderni motorové nafty

Ke zménam dochézi také v narodni piiloze normy CSN
EN 14214, ktera specifikuje pozadovanou kvalitu esterti vys-
Sich mastnych kyselin (tzv. FAME neboli bionafty). Ke zmé-
n¢ dochdzi vyhrad¢ v ¢asti specifikujici FAME jako smésnou
komponentu pro formulace rtiznych druhti dieselovych paliv.
Vzhledem k piisnym pozadavkiim na vysledna dieselova pali-
va (motorova nafta podle normy CSN EN 590, motorova nafta
B10 podle normy CSN EN 16734, motorové nafty s vys$§im
obsahem FAME (B20 a B30) podle normy CSN EN 16709,
ptipadné parafinické motorové nafty typu XTL podle normy
CSN EN 15940), které ziistavaji zachovany, byly zmirnény po-
zadavky na nizkoteplotni vlastnosti FAME jako smésné slozky
pro tato paliva. Zména byla provedena na zakladé vyhodnoceni
stavu v okolnich zemich s podobnym klimatem a v neposledni
fadé bylo vzato v uvahu klimatické zmirnéni v zimnim obdo-
bi v poslednich desitkach let. Nové znéni narodni piilohy bylo
schvéleno vétsinou ¢leni Technické normaliza¢ni komise TNK
118 ,,Ropa a ropné vyrobky“ hlasovanim uzavienym k 30.
listopadu 2024. Tato zména umozni vyssi flexibilitu v pouziti
riznych druhit FAME, nejen na bazi metylesterii vyrabénych z
potravinaiskych a krmnych zdroji (napf. fepkového a palmové-
ho oleje), ale také z odpadnich surovin (napf. na bazi odpadnich
zivo€isnych tukti oznacovanych zkratkou TME). Velmi zajima-
vou prilezitosti pro estery na bazi odpadnich zivocisnych tukti
je jejich kombinace s modernimi parafinickymi naftami typu
HVO (hydrogenované rostlinné oleje), které predstavuji moder-
ni paliva na uhlovodikové bazi vyrobené z bioslozek.
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MODERNI PRISTUPY K VYUCE NEJEN METROLOGIE NA CVUT FEL

doc. Ing. Jakub Svatos, Ph.D.

CVUT Fakulta elekrotechnickd

Uvod

Metrologie, véda o méfeni, predstavuje nedilnou soucast
veskerych technickych oborti. Bez spolehlivych a spravné
interpretovanych méfeni neni mozné navrhovat nové tech-
nologie, fidit primyslové procesy ani garantovat kvalitu vy-
robkll. Vyznam metrologie roste i v souvislosti s probihaji-
ci digitalizaci a konceptem Primyslu 4.0, kdy se na presné
a reprodukovatelné tidaje spoléhaji automatizované systémy,
um¢la inteligence i vzdalené fizené procesy.

Pro vysoké skoly to pfinasi nové vyzvy. Studenti tech-
nickych obord uz nevnimaji méfeni jen jako ,,odecteni
hodnoty z pfistroje®, ale jako komplexni proces zahrnujici
nejistoty, standardy, kalibrace a zpracovani velkych dato-
vych sad. Ukolem vyuky je proto nejen vysvétlit principy,
ale také ukazat jejich prakticky vyznam a naudit studenty
pracovat v prostiedi, které odpovida moderni praxi.

Koncepce vyuky na FEL
Na Fakulté¢ elektrotechnické
(FEL) Ceského Vysokého Uceni
Technického (CVUT) v Praze ma
metrologie dlouhou tradici. Vyuka
metrologie na FEL CVUT ma pev-
né historické koteny, které sahaji
az k prof. Ing. Jaroslavu Bohac-
kovi, DrSc. Po absolvovani oboru
Mg¢fici a fidici technika v roce 1964
nastoupil na Katedru teoretické
Obr. 1: prof. Ing. Jaroslav elektrotechniky (dnes$ni Katedru
Bohacek, DrSc, méfeni), kde byla jeho hlavnim
zdroj: katedra mé-  zaméfenim piesna méfeni elektric-
feni, FELCVUT  kych veliin, kalibrace referenénich
etalonti a metrologické mosty. Bé-
hem zahrani¢nich pobytd se ucastnil vyzkumu v pfednich
metrologickych institucich. Na FEL pfednasel predméty
Metrologie, Teorie méfeni nebo doktorsky predmét Meto-
dy presnych meéteni elektrickych veli¢in a zpracovani vy-
sledkt méteni. Pripravil také intenzivni kurz Metrology of
Electrical Quantities pro mezinarodni program ATHENS.
V soucasné vyuce je tento historicky odkaz viditelny
v dirazu na kalibrace, pfesné etalony, nejistoty a komplex-
ni pochopeni metrologického procesu, coz uzce navazuje
na moderni pfistupy. Vyuka je koncipovana s ohledem na
postupné budovani kompetenci studentd — od zakladniho
porozumeéni principiim meéteni v bakalarském studiu az po
hlubsi specializaci a aplikace v navazujicim magisterském
stupni.
V bakalafskych kurzech je v prakticky zamétenych
pfedmétech kladen diraz na simulace a zakladni labora-
torni ulohy. Studenti se seznamuji se strukturou méficiho
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fetézce, se zpusoby vyhodnocovani dat a s pojmy jako ka-
librace ¢i systematicka a nadhodna chyba, nejistota typu A
a nejistota typu B. V magisterskych kurzech se pak vyuka
zaméfuje na detailni analyzu nejistot, normativni ramec
metrologie a pokroc¢ilé metody zpracovani signalu. Dulezi-
tou soucasti jsou i komplexnéjsi laboratorni ulohy a projek-
ty, které studenty vedou k propojeni teorie s praxi.

Obr. 2: Vyuka praktickych pfedmétu na FEL CVUT, zdroj: media.cvut.cz

Moderni pristupy a inovace
Vyuka metrologie se v poslednich letech vyrazné promé-

nuje. Klasické laboratorni ulohy jsou dopliiovany moderni-

mi nastroji a metodami, které studentim umozinuji pochopit

principy v Sirsich souvislostech:

e Simulace a digitalni dvojc¢ata — pomoci softwarovych
prostiedi 1ze modelovat méfici procesy, analyzovat vli-
vy Sumu a chyb nebo zkoumat dopad rdznych parame-
trt na vyslednou nejistotu. Simulace umoziuji rychlé
a bezpecné experimentovani bez nutnosti pouziti fyzic-
ké aparatury.

e E-learning a blended learning — vyklad je doplihovan
online materialy, interaktivnimi cvic¢enimi a videi z mé-
ficich experiment. Studenti se tak mohou pfipravit
pfedem a laboratorni ¢as vyuzit efektivnéji.
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e Projektové orientovana vyuka — namisto izolovanych
uloh jsou studentim zadavana komplexni méfeni, kte-
ra pripominaji realné primyslové zadani. To podporuje
tymovou spolupraci i dovednosti spojené s dokumentaci
a prezentaci vysledku.

e Propojeni s vyzkumnymi projekty — zde mohou byt
vyuzivany ukazky z aktualnich vyzkumu, jako naptiklad
akustické detekce nebezpecnych udalosti v civilnich pro-
storech pomoci sit¢ MEMS senzorti nebo vyuziti nosi-
telnych zafizeni pro bezpecnost zasahovych tymu. Tyto
ptiklady studenttim ilustruji, Ze metrologie je zivy obor
s bezprostfednim dopadem na soucasné technologické
VYZVy.

Dlouhodobé zkuSenosti a vysledky

Zkusenosti s modernimi pfistupy potvrzuji, ze studen-
ti 1épe chapou smysl metrologickych principd, pokud vidi
jejich ptimou aplikaci v praxi. Vyuziti simulaénich nastro-
ju 1 propojeni s realnymi méficimi Glohami vede k hlubsi-
mu pochopeni, vyssi motivaci a k lepsi schopnosti propojit
teoretické znalosti s experimentalni praxi.

Dlouhodobé hodnoceni vyuky ukazuje:

e pozitivni zpétnou vazbu na zapojeni simula¢nich nastro-
ju, které studentim umoziuji bezpeéné zkouset rtizné
scénare a analyzovat vliv parametrd,

e zlepSeni schopnosti pracovat s nejistotami a vysledky
méfeni, a to nejen pii vypoctech, ale i v interpretaci vy-
sledkti a komunikaci nejistoty smérem k praktickym apli-
kacim,

e vEtSi zajem studentli o navazujici magisterské a dok-
torské prace, pokud vyuka obsahuje pfimé napojeni na
aktualni vyzkum a primyslové spoluprace,

e narust mezinarodnich zkusenosti diky zaclenéni moderni
vyuky do programt typu ATHENS a projektii s partner-
skymi univerzitami.

Soucasné se vSak objevuji i vyzvy:

e vyssi Casova narocnost na ptipravu vyuky, zejména tvor-
bu simulaci a laboratornich uloh

e omezena dostupnost Spickové méfici techniky pro velké
pocty studentil — coz klade diraz na kombinaci sdilenych
experimentl a virtualnich prostiedi,

e nutnost pribézné aktualizovat obsah podle rychle se vy-
vijejicich standardti a mezinarodnich doporuceni (ISO,
GUM, VIM),

e potfeba systematické spoluprace s primyslovymi part-
nery, aby se vyuka nezastavila na akademické pude,
ale odrazela i skutecné pozadavky aplikované metro-
logie.

Celkové lze shrnout, ze moderni pojeti vyuky zahr-
nujici metrologii se ukazuje jako dlouhodobé udrzitelné
a piinosné. Pfinasi vys$si odbornou ptipravenost absolven-
ta, ktefi jsou schopni nejen zvladnout technické detaily,
ale 1 kriticky interpretovat vysledky, komunikovat nejis-
toty a aktivné se zapojit do feSeni praktickych problému
méfeni.

Budouci smérovani
Metrologie bude hrat klicovou roli i v budoucnu. V pro-
stiedi primyslu i vyzkumu nariistd potieba presnych, rych-
Iych a digitalné zpracovatelnych méfeni, coz se odrazi i ve
vyuce. Ta se bude stale vice orientovat na propojeni s pru-
myslovou praxi prostfednictvim spolecnych projektt a stazi,
zaroven se bude rozvijet vyuziti modernich senzort a IoT
technologii, které umoziuji kontinudlni a automatizovana
meéfeni. S nartstajicim objemem dat bude klicova standar-
dizace a zajisténi jejich kvality, spolehlivosti a bezpec¢nos-
ti, pfiCemz metrologie se bude stale izeji prolinat s dal§imi
obory, jako je datova véda, robotika ¢i biotechnologie, aby
byla schopna reagovat na nové vyzvy a prispivat k moder-
nim aplikacim. To se promita i do vyuky, ktera se bude dale
rozvijet v nékolika smérech:
e vEtsi propojeni s prumyslovou praxi prostiednictvim
spole¢nych projektt a stazi,
e vyuziti metod umélé inteligence pfi analyze méfeni,
e internacionalizace vyuky a diraz na globalni standardy
(VIM, GUM, OIML),
e rozvoj vzdalenych a virtudlnich laboratoii dostupnych
online.

Obr. 3: Mé&fici pracoviité na Katedie méfeni, FEL CVUT, zdroj:
media.cvut.cz

Celkove 1ze konstatovat, ze metrologie a jeji vyuka se
bude stale vice posouvat smérem k propojeni teorie s praxi,
integraci modernich technologii a interdisciplinarni spolu-
praci. Vyuka bude reagovat na tyto zmény a pfipravovat stu-
denty tak, aby byli schopni efektivné vyuzivat nové nastroje,
interpretovat komplexni data a pfispivat k inovacim napfic¢
riznymi obory. Tento dynamicky vyvoj zajistuje, Zze metro-
logie ztstane klicovou disciplinou pro prumyslové i védecké
aplikace i v budoucnu.
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Zavér

Vyuka metrologie na CVUT FEL reaguje na pozadavky
soucasné doby a vyuziva moderni pfistupy, které propojuji
teorii s praxi. Simulace, projektové orientovana vyuka a za-
pojeni vyzkumnych vysledkt do vykladu pfispivaji k tomu,
ze studenti ziskévaji nejen hlubsi porozuméni zakladnim
principtim, ale také dovednosti potiebné pro jejich uplatnéni
v moderni technické praxi.

Metrologie tak ziistdva nejen tradicni disciplinou s pev-
nymi zaklady, ale také dynamickym oborem, ktery se do-
kaze prizpusobit novym technologickym vyzvam a pfipra-
vit absolventy na jejich feSeni. Jeji rozvoj a modernizace ve
vzdélavacim procesu zaroven posiluji propojeni akademické
sféry s primyslem a vyzkumem, ¢imz se otevira prostor pro
inovace a mezinarodni spolupraci. Vysledkem je vyuka, kte-
rd nejen reflektuje soucasny stav poznani, ale aktivné formu-
je budouci sméfovani technickych obort.

L 2R 2R 4

NOVE DOKUMENTY VYDANE V ROCE 2025 V RAMCI PRM

CESKOU METROLOGICKOU SPOLECNOSTI, Z.S.

Ing. FrantiSek Hnizdil

Ceska metrologicka spolecnost

Také v roce 2025 pro vas Ceska
metrologicka spole¢nost, z. s. (dale
jen CMS) piipravila na svych webo-
vych strankach (respektive na stran-
kach UNMZ) nové postupy z oblas-
ti metrologie, zpracované v ramci

Programu rozvoje metrologie (PRM) na podporu metrolo-
gie v primyslu, statni spravé a dalsich organizacich. Témito
dokumenty jsou Vzorové kalibra¢ni postupy (VKP), revize
téchto postupli, Metodiky provozniho méfeni (MPM) a také
preklady dokumenti OIML a WELMEC. Kazdou z téchto
skupin zpracovava samostatny ukol PRM. Na zminovanych
webovych strankach se dokumenty objevi jiz v prosinci to-
hoto roku a budou zdarma voln¢ ke stazeni.

V roce 2025 to konkrétné byly nasledujici ukoly oznace-

né jako:

e VII/1/25 Vzorové kalibra¢ni postupy

e VII/2/25 Revize vzorovych kalibra¢nich
postupi

e VII/3/25 Metodiky provozniho méreni

e VII/4/25 Pireklady dokumentida OIML
a WELMEC

V nasledujicich odstaveich se o jednotlivych ukolech
a jejich vystupech zminime v nékolika vétach, aby bylo ziej-
mé, ¢eho se tykaji.
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e VII/1/25 Vzorové kalibra¢ni postupy
V ramci tohoto tikolu byl zpracovan jeden novy kalibracni
postup:

KP 3.1.3/11/25 Kalibrace digitalnich teplomért

Kalibraéni postup se vztahuje na digitalni teploméry,
pouzivané k méteni teploty jako pracovni métidla, piip.
pracovni etalony. Digitalni teplomér mtze byt ve formé
kompaktniho méfidla (snimac teploty je integrovan do
elektronického obvodu), s kabelovym nebo bezdrato-
vym pienosem dat véetné funkce dataloggeru, jako rucni
pristroj s oddélitelnym nebo neoddélitelnym snimacem
apod. M¢éfeni teploty digitdlnimi teploméry zahrnuje ce-
lou paletu pfistroji s piesnostmi a rozliSenim v fadech
0,001 °C az po jednoducha méfidla, u kterych neni zaru-
¢ena presnost méfeni ani v fadu stupni Celsia. Podle po-
uzitych snimact je lze vyuzivat pro ponornd, prostorova
i povrchova méfeni tekutin i pevnych latek (pro teploméry
s povrchovymi sondami existuje v souboru vzorovych po-
stupit CMS jiz samostatny postup). Na principu digital-
nich métidel pracuji i méfici fetézce teploty, které teplotu
snimace zobrazuji na panelovych méfidlech nebo ovlada-
cich termindlech zatizeni. Také pro tato méfidla lze najit
samostatné postupy mezi vzorovymi dokumenty CMS.
Digitalni teploméry nejcastéji pracuji s odporovymi nebo
termoelektrickymi snimaci teplot.

e VII/2/25 Revize vzorovych kalibra¢nich
postupii
Tento ukol obsahuje celkem sedm revizi vzorovych ka-
libracnich postupt. Pro jejich zatazeni do ukolu PRM byla
zasadni hlavné kritéria dana:
— dobou vzniku postupu
— zménami v normativni zakladné, ptipadné zménami jinych
dokumentt.
Rovnéz tyto postupy, diive dostupné pouze za uplatu,
jsou nyni z dvodu stoprocentniho financovani tikolu sta-
tem k dispozici ke stazeni zdarma na webu CMS.

Revidovany byly:
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KP 1.1.1/09/12/N Drzéky koncovych mérek a prislusenstvi
(nové oznaceni KP 1.1.1/09/25)

KP 1.1.1/17/12/N Ptesné lupy s métitkem (nové oznaceni
KP 1.1.1/17/25)

KP 1.1.2/19/12/N Kuzelova méfidla na méfeni vnitinich
priméra (nové oznaceni KP1.1.2/25)

KP 1.1.5/02/12/N Profilomér (dilenské pristroje pro méfeni
drsnosti povrchu) (Nové oznaceni KP 1.1.5/02/25)

KP 1.1.6/08/12/N Mikrometr s prizmatickymi doteky (pro
méfeni zavitnikd s lichymi drazkami) (Nové oznaceni
1.1.6/08/25)

KP 1.2.2/01/12/N Uhlomér (Nové oznageni KP 1.2.2/01/25)

KP 2.5.2/02/12/N Kalibrace méfidel a méficich fetézci
simulaci vystupnich signalti snimaci a prevodnikti. (Nové
oznaceni KP 2.5.2/02/25)

KP 1.1.1/09/12/25 Drzaky koncovych mérek a ptislusenstvi

Kalibracni postup se vztahuje na kalibraci drzakt kon-
covych mérek a jejich prislusenstvi. Zabyva se i zplisoby
vyuziti drzakd mérek a rizného piislusenstvi a dosazitelnou
presnosti realizace mér a rysovaciho naradi. Kalibrace po-
psana v tomto kalibra¢nim postupu se tyka jak prvotni ka-
librace v dané organizaci (napf. pii vstupni kontrole), tak
i rekalibrace béhem pouzivani.

KP 1.1.1/17/25 Ptesné lupy s métitkem

Tento kalibra¢ni postup se vztahuje na kalibraci ptesnych
méficich lup s méfitkem o rozsahu (0 az 10) mm a s délenim
stupnice 0,1 mm.

Kalibrace popsana v tomto kalibra¢nim postupu se tyka
jak prvotni kalibrace v dané organizaci (napi. pii vstupni
kontrole), tak i rekalibrace béhem pouzivani.

KP 1.1.2/19/25 Kuzelova méfidla na méfeni vnitinich
prameéra
Tento kalibracni postup se vztahuje na kuzelova méridla
uréena pro méfeni vnitinich primérd, a to:
— kuzelové méfici trny se stupnici vyznac¢enou na povrchu
kuzele,
— meéfidla s vysuvnym kuzelem, u nichz se hodnota odecita
na samostatné stupnici, ptipadné s noniem.
Mg¢fici trny maji obvykle kuzelovitost 1 : 10, stupnici
s délenim po 1 mm o rozsahu (napf. (1 —6) mm, (4 —15) mm,
(15 — 30) mm). Vysuvné kuzelové méfidla v rozsahu
(0 —3) mm nebo (0 —5) mm.
Kalibrace popsana v tomto kalibraénim postupu se tyka
jak prvotni kalibrace v dané organizaci (napf. pfi vstupni
kontrole), tak i rekalibrace béhem pouzivani.

KP 1.1.5/02/25 Profilomér (dilenské piistroje pro mereni
drsnosti povrchu)

Tento kalibracni postup se vztahuje na kalibraci hroto-
vych (dotykovych) profilomért, uréenych k méfeni para-
metrt struktury povrchu metodou profilu. Pro ucely tohoto

postupu se pouziva pojem profilomér jako obecné oznaceni
pfistroju, zahrnujici jak laboratorni profiloméry s nezavislou
referencni zdkladnou, tak i dilenské drsnoméry vyuzivajici
kluznou opérnou patku.

Postup vychazi z mezinarodnich norem a doporuceni pro
kalibraci profilomérti (napt. ISO 12179, ISO 21920-70) a je
ptizpusoben podminkdm bézné vybavenych kalibracnich
laboratofi i dilenské praxe. Zvlastni pozornost je vénovana
kalibraci dilenskych pfistroji pomoci dostupnych etalont
drsnosti povrchu.

Kalibrace velkych laboratornich profilomérti na stalych
pracoviStich neni timto postupem prioritn¢ feSena; nékte-
ré metody, vyzadujici pokrocilejsi vybaveni, jsou vSak pro
tiplnost uvedeny. Ulohy, pro néz kalibrovany pfistroj neni
vybaven, Ize po posouzeni jejich vlivu na vysledek kalibrace
vypustit.

Kalibrace popsand v tomto kalibraénim postupu se
tyka jak prvotni kalibrace v dané organizaci (napf. pfi
vstupni kontrole profiloméru, oznacované jako PK), tak
i rekalibrace béhem pouzivani profiloméru (dale oznaco-
vané jako RK).

KP 1.1.6/08/25 Mikrometr s prizmatickymi doteky
(pro méfeni zavitnikl s lichymi drazkami)

Tento kalibra¢ni postup se vztahuje na kalibraci mikro-
metrd s prizmatickymi doteky, ur¢enych pro méfeni zavit-
nikt s lichym poctem drazek (tfi nebo pét). V dalsim textu
jsou tato zafizeni oznacovana jako ,,mikrometry®. Postup
plati pro mikrometry se stupnici s délenim 0,01 mm i pro
mikrometry s ¢islicovym krokem 0,001 mm.

Mikrometry jsou vyrabény se dvéma zakladnimi prizma-
tickymi uhly:

— 60° pro méteni zavitnikt se tfemi drazkami,
— 108° pro méfeni zavitnikd s péti drazkami.

Stoupani mikrometrického vietene je 0,75 mm u mikro-
metrti s prizmatickym uhlem 60° a 0,559 mm u mikrometra
s prizmatickym thlem 108°.

Provedeni prizmatickych méficich ploch a méfici rozsa-
hy mikrometri se lisi podle rozliseni stupnice:

— Mikrometry s délenim stupnice 0,01 mm:
0 provedeni s drazkami pro thel 60°: rozsahy (1 —15) mm
a (10 —25) mm,
0 provedeni bez drazek pro tihel 60°: rozsahy (1 — 15) mm,
(2,3 -25) mm, (10 —25) mm a (25 — 40) mm,
0 provedeni s drazkami pro thel 108°: rozsah (5 —25) mm,
O provedeni bez drazek pro uhel 108°: rozsahy
(2,3 —25) mm, (5 —25) mm a (25 —45) mm.
— Mikrometry s ¢islicovym krokem 0,001 mm:
0 provedeni s drazkami pro tihel 60°: rozsahy (1 —15) mm
a (10 —25) mm,
0 provedeni bez drazek pro uhel 60°: rozsahy (1 — 15)mm,
(10 —25) mm a (25 — 40) mm.

Kalibrace popsana v tomto kalibra¢nim postupu se tyka

jak prvotni kalibrace v dané organizaci (napi. pii vstupni
kontrole), tak i rekalibrace béhem pouzivani.
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KP 1.2.2/01/25 Uhlomér
Tento kalibra¢ni postup se vztahuje na kalibraci:

— mechanickych thlomért s noniem,

— mechanickych uhloméra s ¢iselnikovym uchylkomérem
nebo s mikrometrickym Sroubem,

— optickych uhloméra se sklenénou stupnici a od¢itacim
mikroskopem,

— digitalnich uhloméra.

Kalibrace popsanda v tomto kalibracnim postupu se
tyka jak prvotni kalibrace v dané organizaci (napf. pfi
vstupni kontrole thloméru, oznacované jako PK), tak i re-
kalibrace béhem pouzivani thloméru (dale oznaCované
jako RK).

KP 2.5.2/02/25 Kalibrace méfidel a méficich fetézch

simulaci vystupnich signalti snimaci a pfevodnika.

Tento kalibra¢ni postup byl vypracovan v souladu s do-
kumentem EURAMET cg-11, verze 2.0 (03/2011) ,,Navody
na kalibraci teplotnich indikatorti a simulatori pomoci elek-
trické simulace a méteni s vyuzitim vSech funkci, které Ize
generovat procesnimi kalibratory. Vztahuje se na kalibraci
meéfidel fyzikalnich veli¢in (indikatory, méfici trasy), jejichz
snimace lze simulovat nékterym z nasledujicich vystupnich
signalt:

a) elektricky odpor (odporové snimace teploty, odporovy
vystup potenciometrti tlakomért apod.)

b) nizkouroviiové napéti (vystupni napéti termoelektric-
kych ¢lankd, tenzometrickych snimact tlaku, sily, me-
chanického napéti apod.)

¢) unifikovany vystupni signal (pfevodniky s proudovym
vystupem do 24 mA, pievodniky s napétovym vystu-
pem do max. rozsahu do 50 V).

Simulaci termoelektrickych ¢lankt je mozno provést se
Ctyfmi variantami referencniho konce:

a) referencni konec o teploté 0 °C

b) referencni konec pfi teploté okoli (interni teplota ka-
libratoru)

c) referencni konec pfi teploté okoli (teplota okoli méfena
samostatné a automaticky kompenzovana)

d) referencni konec pii libovolné teploté (teplota progra-
movatelna).

Postup se vztahuje ke kalibracim téchto typt méfidel:

1) Elektronickd méfidla teploty a méfici trasy pracujici
s odporovymi snimaci teploty s rozsahem simulovaného
odporu typicky do 5 kQ nebo dle rozsahu kalibratoru.
Kalibrovana méfidla obvykle zobrazuji teploty piimo
v hodnotach teplotni stupnice dle zvolené normy a typu
odporového teploméru.

2) Elektronicka méfidla teploty a méfici trasy pracujici
s termoelektrickymi snimaci teploty s rozsahem
simulovaného napéti typicky do £100 mV.
Kalibrovana méfidla obvykle zobrazuji teploty pfimo
v hodnotach teplotni stupnice dle zvolené normy
a typu termoclanku.
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3) Elektronickd métidla, méfici trasy snimact fyzikalnich
veli¢in a pfevodniky fyzikalnich veli¢in, které pracuji se
signalem v rozmezi napf. (0 az 5) kQ, (0 az 24) mA nebo
(0 az 50) VDC.

Skutecné rozsahy vystupnich signali jsou dany typem
pouzitého procesniho kalibratoru.

e VII/3/25 Metodiky provozniho méfeni

Uvedeny ukol se zabyva tvorbou dokumentli popisuji-
cich standardni postupy pii méteni ve vyrobnich provozech,
zkusebnach, piipadné na dalSich pracovistich tak, aby
vysledky méfeni byly srovnatelné s minimalni subjektivni
chybou. Rovnéz tento tikol byl ze 100 % financovan statem,
a proto jsou nize uvedené ukoly k dispozici volné ke stazeni
na webu CMS.

MPM 1.2.2/03/25 Opticky a mechanicky otackomeér
MPM 3.1.3/03/25 Teplomér s dotykovou sondou
MPM 4.1.3/05/25 Megaohmmetry

MPM 5.1.1/01/25 Aspekty statistické regulace mérenim
resp. srovnadvanim

MPM 5.1.1/02/25 Aspekty statistickych prejimek mérenim
resp. srovnadvanim

MPM 5.1.1/03/25 Aspekty procesti méteni

MPM 1.2.2/03/25 Opticky a mechanicky otaCkomér

Tento metodicky postup se vztahuje na provozni méfe-
ni otacek pomoci mechanickych a optickych otackoméra
v rozsahu (0 az 100 000) min? pro optické otackoméry
a (0 az 10 000) min! pro mechanické ota¢koméry. V pfi-
pad¢é¢ méfeni dalsich velicin (Cas, délka) je v metodice
popsano i méteni délky (napf. posuv dratu u svarovacich
zatizeni).

MPM 3.1.3/03/25 Metodika provozniho méfeni digitalnimi
teploméry s dotykovymi sondami

Tato metodika provozniho méfeni se vztahuje na digi-
talni teploméry, jejichz sonda teploty je specialné uprave-
na k méfeni povrchovych teplot materialt (pfedehtev pred
svafovanim, meéfeni teplot potrubi, kontrola teploty povr-
cht piistroji v oboru délky nebo hmotnosti, méteni teplo-
ty tvarovych soucasti, pomocny prostiedek pro stanoveni
emisivity materialu, magnetické sondy atd.). Sondy s ve-
stavénym snimacem teploty jsou vesmés pouzivany pro
meéteni teploty pevnych materialt,, v nékterych piipadech
umoznuje konstrukce sondy méfit i teplotu tekutin pono-
rem. Dotykové sondy mohou tvofit kompaktni celek s in-
dikaéni jednotkou nebo mohou byt pfipojeny kabelem (od-
nimatelné nebo neodnimatelné). Vétsina dotykovych sond
pracuje s termoelektrickymi snimaci teploty rizného typu,
existuji i sondy s odporovym snimacem teploty (obvykle
na bazi platiny Pt 100, niklu Ni 1000 nebo polovodi¢ového
odporu).
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Rozsah méfenych teplot byva nejcastéji v rozmezi
(0 az 500)°C. U vyssich teplot je nutné dbat na tepel-
nou odolnost stonku sondy, pfip. rukojeti sondy. Nekteré
sondy maji sice deklarovany rozsah az do 900 °C, ale pfi
délce sondy (150 az 200) mm neni mozné méteni této tep-
loty bez rizika pro uzivatele. Vedenim tepla je soucasné
ohrozeno i drzadlo sondy. Pfi méfeni teplot nizSich nez
0 °C dochazi k namrzani métenych ploch a métenti je zati-
zeno velkou chybou. Povrchova méfeni teplot nizsich nez
(-20 az -30) °C jsou diky tomu diskutabilni, ale nékteré
sondy maji rozsah deklarovany i pro oblast hlubokych
zapornych teplot. Pfesnost méfeni teploty povrchu nelze
jednoznacné specifikovat, vzdy zavisi na typu a konstruk-
ci pouzité sondy, zpisobu pouziti, méfeném predmétu,
zkusenostech pracovnika atd. Méfeni teplot povrchu ale
rozhodné nepatii mezi exaktni metody; ovliviiujici velici-
ny maji ¢asto subjektivni charakter a méfidla jsou urcena
predevsim k pfibliznym, orientacnim métenim nebo tam,
kde jiny zptisob neni mozny. Mezi aspekty, které omezuji
vybér sond pro danou aplikaci, patfi pozadovany teplot-
ni rozsah, druh, tvar a velikost méfené plochy, material
meéfené plochy, pozadovana rychlost méfeni (pfi méfeni
vysSich teplot je nutna kratka reakcni doba pro zajisté-
ni bezpecnosti obsluhy), dostupnost méfené plochy apod.
Jestlize nelze bezpecné provadét méfeni pomoci dotyko-
vych sond, byva nahrazeno méfenim bezdotykovym tep-
lomérem.

Tato metodika je pouzivana pfi méfeni termoelektricky-
mi ¢lanky a odporovymi snimaci teploty pro povrchova meé-
feni v prumyslovych aplikacich.

MPM 4.1.3/05/25 Megaohmmetry

Tento metodicky postup se vztahuje na méteni izolacniho
odporu pomoci pristroji ur¢enych pro toto méfeni. Vystupni
napéti méfidel izola¢niho odporu 50 V az 5000 V. Metodika
se tyka jak méfeni izolaéniho odporu zatfizeni (spotiebici,
naradi atd.), tak izolacniho odporu elektrickych instalaci
(budovy).

MPM 5.1.1/01/25 Aspekty statistické regulace méfenim,
resp. srovnavanim

Vyuziti zakladniho nastroje fizeni kvality pro pribéz-
nou kontrolu vyrobniho/technologického procesu.

Metodika fesi vhodnost pouziti zakladniho nastroje fize-
ni kvality, a to statistické regulace méfenim nebo srovnava-
nim. Je to néstroj preventivni, ktery pti spravném pouziti od-
hali trendy ¢i jiné nespravné feseni vyroby dfive, nez dojde
k vyrobeni neshodnych vyrobkt, zmetki. Nefesi problémy
ve vyrob& pomoci vypoctu nejistot méteni, ale presto bude
zduraznéno, jak se ma meéteni provadét, aby bylo mozné
kontrolovat shodu parametrii vyrobku se specifikovanymi
pozadavky.

MPM 5.1.1/02/25 Aspekty statistickych ptejimek métenim,
resp. srovnavanim

Metodika tesi vhodnost pouziti nastroje fizeni kvali-
ty, a to statistické piejimky méfenim nebo srovnavanim.

Je to nastroj, ktery pfi spravném pouziti odhali nespravné
vyrobené dily (zmetky) dfive, nez dojde k jejich predani
odbérateli. Nefesi problémy ve vyrob¢, ale az kvalitu ho-
tovych vyrobki/dila. Prejimky mohou byt mezioperacni
(mezi jednotlivymi provozy v jedné firm¢) nebo formou
statistické kontroly mezi dodavatelem a externim odbéra-
telem. Dilezitou casti statistické prejimky je vzorkovani
(viz MPM 9.4.1/01/24).

MPM 5.1.1/03/25 Aspekty procestt méfeni

Metodika fesi vhodnost méficich systémt a procest
meéfeni pro piipad, kdy je pro méfeny znak predepsana tole-
rance. Zakladem pro vypocet vhodnosti je nejistota métent,
ktera je nasledn¢ zohlednéna pfi prokazovani shody se spe-
cifikovanymi pozadavky.

e VII/4/25 Pieklady dokumenti OIML

a WELMEC

Ctvrty z tkold, ktery byl fesen v ramci CMS, se vénu-
je oficialnim piekladim dokumentd OIML a WELMEC do
Cestiny. Tyto pieklady jsou uvefejnény na webovych stran-
kach UNMZ. Jedna se o nasledujici dokumenty:

OIML R 85 1-2 Automatické hladinoméry pro méfeni
hladiny kapaliny ve stacionarnich skladovacich nadrzich
(Automatic level gauges for measuring the level of liquid
in stationary storage tanks, Part 1, Part 2)

Cast 1: Metrologické a technické pozadavky

Cast 2: Metrologické kontrola a zkousky

Toto doporuceni specifikuje metrologické a technické
pozadavky a zkuSebni postupy pro automatické hladino-
méry pro skladovaci nadrze. Skladovaci nadrze zahrnuji
vSechny tvary uvedené v doporuc¢eni OIML R 71, napf.
vertikalni a valcové skladovaci nadrze a tlakové skladova-
ci nadrze (kulové, kulovité, kuzelové). Skladovaci nadrze
mohou byt chlazené nebo vyhtivané.

Metrologickym ucelem méteni hladiny v nadrzich je
pouziti ve spojeni s kalibracnimi tabulkami nadrzi pro sta-
noveni objemu kapaliny pfijaté ze stacionarnich skladova-
cich nadrzi, dodavanych do nich nebo v nich obsazenych.

WELMEC 10.16 Postup pro provadéni modulu F dle
MI-005 a Navod pro provedeni modulu F podle ptilohy
VII(MI-005) MID (Module F procedure for MI-005 Guide-
line for performing a Module F according to MID Annex VII
/MI-005/)

Ugelem této prirucky je poskytnout NOBO pokyny a rady
pro posuzovani shody provadéné formou modulu F métidel
pro kontinualni a dynamické méteni mnozstvi kapalin jinych
nez voda podle prilohy VII MID (MI-005).

Pied zahdjenim posuzovani shody modulem F vyrobce
vyrobi MS podle platného EU-TEC. Tato pfirucka se ne-
vztahuje na modul F posuzovani shody vydejnich stojant
na pohonné hmoty a vydejnich stojani na LPG. Informa-
ce o tom, jak jej provést, 1ze nalézt v R117-2, priloha A-I
a A-LPG-I.

Tato ptirucka neni zamyslena jako zavazna.
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WELMEC 13.1 Smérnice pro métidla 2014/32/EU Obecna

pravidla pro métidla spotieby (vodoméry a métidla tepelné
energie) (Measuring Instruments Directive 2014/32/EU
Common Application for Utility Meters)

Tento dokument poskytuje podklady vSem, ktefi se za-
byvaji aplikaci smérnice 2014/32/EU pro métidla spotie-
by (MID) a tyka se konkrétné¢ vodomérii a métidel tepelné
energie.

Tento dokument je dokladem kontinualni Cinnosti pra-
covni skupiny WELMEC WG 13 z hlediska obecnych pravi-
del samotné smérnice.

Dokument je jednim z fady ptirucek publikovanych
organizaci WELMEC, které poskytuji podklady vyrob-
cim meétidel a ozndmenym subjektim odpovédnym za
posuzovani shody vyrobkt. Pfirucky maji ¢isté doporu-
Cujici charakter a samy o sob¢& neukladaji zadna omezeni
ani dodatecné technické pozadavky nad ramec téch, které
jsou obsazeny v pfislusnych evropskych smérnicich. Alter-
nativni pfistupy sice mohou byt akceptovany, ale pokyny
uvedené v tomto dokumentu piedstavuji komplexni pohled
organizace WELMEC na osvédéené postupy, které je tieba
dodrzovat.

Tento dokument odkazuje na nékteré pozadavky do-
poruceni OIML R-49:2024 a vysvétluje je. Pokud je v do-
kumentu uvedena pfislusna ¢ast doporu¢eni OIML R-49,
znamena to aplikaci tohoto doporuceni. V tomto smy-
slu to znamena i aplikaci pfislusné ¢asti normy EN ISO
4064:2024, protoze oba normativné-technické dokumenty
jsou co do obsahu shodné.

Z hlediska métidel tepelné energie tento dokument odka-
zuje na normu EN 1434. Pokud jsou v dokumentu zminény
prislusné ¢asti normy EN 1434, znamena to pouziti této nor-
my, verze EN 1434:2022.

WELMEC 13.2 Vodoméry nebo métidla tepelné energie
vybavené dal§imi funkcemi a pomocnymi zatizenimi (Water
Meters or Thermal Energy Meters equipped with
additional Functionalities and Ancillary Devices)

V zdjmu vyrobcli a vSech ostatnich zicastnénych
stran, napf. ozndmenych subjektti pro ptilohu II, postupy
posuzovani shody, moduly B, D, F a Hl smérnice o mé-
ficich pfistrojich 2014/32/EU (MID), oznamujicich orga-
nl a organt dozoru nad trhem, tento dokument popisuje
osveédceny postup pro popis podminek, za kterych mize
byt piistroj, na ktery se vztahuje priloha IV (MI-002)
a pfiloha V (MI-003) MID, vybaven dalSimi funkcemi
a pomocnymi zafizenimi takovym zptisobem, aby nemély
zadny nepfipustny vliv na tyto méfici ptistroje (viz clanky
7.6 a 8.1 ptilohy I MID), pokud jsou instalovany v soula-
du s pokyny vyrobce.

Za shodu se vSemi pfisluSnymi pozadavky smérnice
MID, vcetné shody s ¢lanky 7.6 a 8.1 pfilohy I smérnice
MID, odpovida vyrobce méfidla.

Pokud existuji specifické ptilohy v MID, které stanovi
zakladni pozadavky na podsestavy, pouziji se ustanoveni
této prirucky obdobné na tyto podsestavy, stejn¢ jako na
kompletni métidla podle MID.
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Pokyny v této prirucce se omezuji na dalsi funkce a po-
mocna zafizeni, kterd jsou pfipojena k vodomériim nebo meé-
fictm tepla, viz také kapitola 3 této prirucky.

WELMEC 13.3 Navod k plombovani vodomérti a métidel
tepelné energie (Guide for Sealing of Water and Thermal
Energy Meters)

Tento dokument se omezuje na uvadéni metidel spotfeby na
trh nebo do provozu vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem.

Pokud je méfidlo spotfeby uvadéno na trh vyrobcem
a méfidlo spotieby je instalovano instalacnim technikem,
plati narodni pravni predpisy ¢lenskych statl.

V zavislosti na téchto narodnich pozadavcich je tieba
podniknout specifickd opatieni, pokud je z bezpecnostnich
ustanoveni zfejmé, ze byly provedeny zmény v legaln¢ re-
levantnich ¢astech, parametrech nebo nastavenich méfidel
spotieby.

Diky dodate¢nému navysSeni financ¢nich pro-

stiredkii se podarilo rozSirit pocet prekladi
v ramci ikolu VII/4/25 o nasledujici ¢ty¥i texty:
WELMEC Guide 7.2 Software (revize dokumentu)
WELMEC Guide 10.12 Testing Meter Sensors
WELMEC Guide 11.5 Utility Meters and Ancillary Devices

WELMEC Guide 11.7 Modular Evaluation of Active
Electrical Energy Meters

WELMEC gy ;

Guid

. 5 €11.7
Guide 11

WELMEC

Moduiar
" evaluat;,
electricg) en fon of Actiye

. rical
(s or Active elect! T ergy meters
mete s equippe

Version 2025

version 2025

Vzhledem k pozdnimu terminu zadani bylo zapotiebi
poskytnout autoriim piekladt ¢as na jejich praci. Tyto étyfi
preklady budou proto zvefejnény a k dispozici na webu
UNMZ pravdépodobné az od ledna 2026.

Zavérem

Dokumenty ukola VII/1/24, VII/2/24 a VII/3/24 jsou
povazovany za vzorové postupy. Pfi jejich implementaci
do podminek konkrétniho pracovisté je zapotiebi upravit
jejich znéni podle konkrétnich podminek prostiedi a vyba-
veni uzivatele.

U piekladt dokumentd WELMEC plati, ze v pfipad¢ ne-
jasnosti vykladu je nutné vychazet z origindlniho (anglické-
ho) znéni dokument.

Doufame, ze noveé vydané dokumenty v roce 2025, kte-
ré jsou pro Vas pfipraveny na webovych strankach UNMZ
(preklady) a CMS (VKP, jejich revize a MPM) k volnému
stazeni, budou pro Vasi ¢innost piinosné.
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