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Seznam symbol(l a zkratek

AKL
AZL
CAQ

akreditovana kalibracni laborator
akreditovana zkuSebni laboratof
Computer-Aided Quality. Jedna se o softwarové systémy, které podporuji planovani,

implementaci a monitorovani kvality vyrobk( pomoci pocitact a pocitacem fizenych stroju

CMC Calibration and Measurement Capabilities / Kalibra&ni a méfici schopnosti

CIA  Cesky institut pro akreditaci

CMI  Cesky metrologicky institut

DCC Digital Calibration Certificate /digitalni kalibracni list

DCR Digital Calibration Request

DCA Digital Calibration Answer

DPP Digital Product Passport — dokument podle nafizeni EU 2024/1781 o vytvofeni ramce pro

stanoveni poZzadavkl na ekodesign udrzitelnych vyrobkd, definované pozadavky na vyrobek
nejen na slozeni ale i na jeho dalSi parametry (spotfeba, dopad, rizika) a shodu pro dozor nad
trhem atd.

DRMC Digital Reference Material Certificate, je digitalni verze kalibracniho certifikatu pro
referenéni material

DTR

Digital Test Report / digitalni zkuSebni protokol

ECC 200 nejpouzivanéjsi verze DataMatrix kddu

Stranka 3z 50



ERP  Enterprise Resource Planning. Jedna se o software, ktery organizacim pomaha fidit a
integrovat dulezité ¢astijejich podnikani.

GIT GitLab a GitHub jsou dvé popularni platformy pro spravu verzi a spolupraci na vyvoji
softwaru

GS1 DataMatrix Specialni varianta ECC 200, ktera je standardizovana organizaci GS1 pro
globalni identifikaci produktt

GUM Guide to the expression of uncertainty in measurement (GUM:1995) (ISO/IEC Guide 98-
3)

JSON JavaScript Object Notation je datovy format, ktery je snadno &itelny pro lidi i stroje.
Pouziva se hlavneé pro pfenos dat mezi serverem a webovou aplikaci.

MES Manufacturing Execution System. Jedna se o softwarovy systém, ktery pomaha fidit a
monitorovat vyrobni procesy v redlném Case.

MPE Maximum Permissible Error / nejvétSi dovolena chyba

MPL  Maximum Permission Limit of repeatability range / maximalni dovolend mez
opakovaného rozpéti (ISO 10360-2)

NoSQL Not Only SQL je typ databazového systému, ktery je navrZzen pro ukladani a spravu
velkych objemu dat, které nejsou dobfe strukturované nebo nejsou vhodné pro relacni databaze.
NoSQL databaze jsou ¢asto pouzivany pro aplikace, které vyzaduji vysokou Skalovatelnost a
vykon.

PTB DE Physikalisch-Technische Bundesanstalt je narodni metrologicky institut Némecka

SQL  Structured Query Language je standardni jazyk pro spravu a manipulaci s databazemi.
Pouziva se k dotazovani, vkladani, aktualizaci a mazani dat v relacnich databazich.

uDl Unique Device ldentification slouZi k jednoznacné identifikaci zdravotnickych prostfedkd
aje povinny v EU i USA

UDI-DI ¢ast UDI - identifikatoru prostfedku v ramci UDI (véetné zakladniho GMN)

UDI-PI ¢ast UDI - identifikatoru vyroby v ramci UDI

UML Unified Modeling Language je standardizovany jazyk pro vizualizaci, specifikaci,
konstrukci a dokumentaci softwarovych systému. UML konvence zahrnuji rlzné typy diagraml,
které pomahaiji pfi navrhu a analyze systém.

VIM Mezinarodni metrologicky slovnik — Zakladni a vSeobecné pojmy a pfidruzené terminy
XML  Extensible Markup Language je format pro ukladani a pfenos dat, ktery je flexibilni a
nezavisly na aplikaci nebo doméné
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1. Uvod

Od uvodni oponentury na urovni narodniho metrologického institutu bylo doporu¢eno udrzovat
DCC kompatibilni s nastroji PTB Némecko Gemimeg (GEMIMEG-Tool) z divodu vysoké
standardizace a rozSiteni. To usnadnuje pfechod kalibra¢nich laboratofi na DCC, kdy pfipraveny
DCC lze validovat v(i¢i standardiim.

Reseni bylo validovano se 3 AKL a jednou laboratofi se pfipravujici se na akreditaci. Finélni
implementace prvni Sablony na hmotnost bude realizovana v prosinci ve 2 laboratofich.

Vysledkem ukolu je provéfeni funkénosti zvolené formy pfipravy Sablon, kdy bylo upusténo od
pfedvyplnéni Sablony DCC a nahrazeno integraci Sablon DCC se stdvajicimi Sablonami
v souborech MS Excel. Lidsky ¢itelny soubor se neméni avyplnéna Sablona souboru XML se vyplni
pouze vrelevantnich bodech a exportuje se do samostatného souboru. Tim dochézi k
»,henaruseni kruh(“ ve stavajici akreditaci, zjednodusSeni struktury strojovych dat a okamzity
pfinos pro vlastniky méfidel v automatizaci nacitani dat.

Sablona DDC pro vlastni XML je jedna &4st, ktera se vloZi do pfipraveného listu v souboru MS Excel
a je propojen se stavajici Sablonou AKL. XML soubor se strojove Citelnymi daty se vykopiruje pfimo
z Excelu a pres jednoduché aplikace ulozi jako samostatny soubor XML. V programatorském
prostfedi nebo nastrojich Gemimeg Tools zkontrolovat kompatibilitu v pfipadé drobnych zmén
nebo pochybnosti.

Jsou navrzené nasledné 2 postupy pro elektronické podepsani DCC vcetné pfifazeni Casové
znacky. Prvni postup vyuzivéa integrovanych funkci v aplikacich pro praci se soubory formatu PDF.
Druhy postup ma naprogramovany postup pfimo v prostfedi MS 365 SharePoint (feSeni pro pilotni
pracovisté). Druhy postup je nato¢en formou videa.

Objednavky kalibraci a odpoveédi AKL obsahujici DCC jsou u stavajicich komerénich databazi
nepouzitelné, a proto bylo iniciovdna zména zatim u prvni komeréni databaze. Pro zachovani
perspektivy feSeni i pro regulovanou sféru a preshrani¢ni kalibrace je tfeba dodrzet datovou
strukturu podle specifikace Gemimeg ve funkcich DCR a DCA.

Jednoduché funkce MPE/MPL (relativni dovolena chyba z hodnoty nebo rozsahu, konstanta)
distribuovdana samostatné mimo Sablonu DCC v kédu Py a AKL si ji vlozi pfimo do své Sablony.
Vyhody tohoto feSeni jsou pfedstavovany moznosti individualizace limitG MPE/MPL na pfani
uZivatele, verzovani vic¢i normam a dokumentaci vyrobce.

Doslo ke zmeéné u objednavek. Kdyz se v prvni poloviné realizace projektu pfipravila jednoducha
objednavka pfizplisobena jednoduché databazi v prostiedi, které podporuje automatizaci flow,
tak se dosahlo cile. Setkani s realitou komercnich databazi, které zohlednuji pozadavky vSech
auditorl a metrologl za 35 let dohromady se ukazalo jako v této fazi neprekonatelny problém.
Navic funkce objednavky se ani nepouziva ve vybrané pilotni firmé.

Nemoznost zaznamenat udaje z DCC do databaze méfidel omezila i posledni krok ovéfeni feSeni
pro DTR.

S poskytovatelem komercni databaze bylo formulovano zadani a objednavka se zacne pfipravovat
podle modelu uvedeného nize.
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2. Popis feseni ukolu

2.1.1.

Planované reseni s objednavkou do vzorové komercéni databaze.

Obrazek 1 Obrazek 2 Schéma aplikace s DB (fialové ¢asti vyZaduji upravu)
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3. Dosazené vysledky — objektivné overitelné vysledky

o Ciselniky méfidel: tisténa podoba, model v konvenci XML/JSON, publikace v GIT -
splnéno

e Databazovy model noSQL databaze pro zpracovani XML/JSON ¢asti DCC -
splnéno, publikovano v ramci priibézné oponentury

e Funkéni cvicna aplikace pro demonstraci fungovani procest objednani kalibrace
DCR, pfijeti DCC DCC - splnéno, publikovano v ramci pribézné oponentury

e Ulozeni DCC do vlastni evidence méfidel a strojove ¢itelné ¢asti do noSQL
databaze - DCC - splnéno, publikovano v ramci pribézné oponentury

e QOvéfeni modelu méreni, DTR - splnéno

3.1. Vystupy reSeni

e Prlibézna zprava - DCC - splnéno, publikovano v ramci prabézné oponentury

e ZavéreCna zprava - splnéno

e Datové pfilohy a odkazy na publikované zdroje — splnéno (GIT Hub, vzor v MS
Excel pro praci se Sablonou DCC)

e Fotodokumentace vzorového feSeni— splnéno (schémata procesu BPMN,
fotodokumentace k DTR, video fungovani aplikace podpisu)

4. Zavérecna zprava k osnovée ukolu

4.1. Uvodni oponentura a priib&zna oponentura (0.)

Provedena dne 10.4.2025. VSechny pfipominky oponentt byly zapracovany.

Priibézna oponentura provedena dne 14.8.2025. VSechny pfipominky oponentl byly
zapracovany.

4.2. Priprava ¢iselnik( méfidel 2-5/2025 (1.)

Vzhledem objektivnim pFi¢indm, které nds donutily se zatim obejit bez objedndvek kalibraci a
preference feSeni, které nebude revoluci pro AKL jsem zvolily oproti prvni poloviné projektu
nové feSeni. Kalibraéni laboratof si do stavajicich Sablon v MS Excelu doplni list, ktery ¢erpa
data (nebo jsou z néj data kopirovana). Tabulka, jak je vidét nize na obrazku 3, je univerzalni a
pracuje s vlozenou $ablonou XML Udaje z tabulky se prepisuji do vysledného souboru XML.
Ten se obyc¢ejnym zkopirovani pole ulozi napf. pomoci jednoduchého textového editoru do
souboru a ulozZi se s pfiponou XML. Pfed vlastnim podepsanim se pfipravi sou¢asné i klasicky
kalibracni list do formatu PDFA/3b. XML lze zkontrolovat na kompatibilitu s nastroji Gemimeg
na adrese GEMIMEG-Tool Dodrzeni kompatibility s PTB ve verzi 1 a 2.

Vlastni podpis je provede v aplikacich podporujici pfilohy u PDF nebo v navrzené aplikaci pro
podpis v prostfedi MS 365 SharePoint.

Zdroje pro Sablony a specifikace ulozeny na adrese https://github.com/Performance4-s-r-
o/dcc/tree/main.
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2
4
6 |all vars: handled:
7 VarNames VarNames Values -]
g|E ambient_temperature_end ambient_temperature_end 19,2
9 |(&) ambient_temperature_start ambient_temperature_start 19,2
10 calibration_end_date calibration_start_date 2023-05-17
calibration_lab_code coverage_factor 2222222222
calibration_location coverage_probability 0.85 0.95 0.95 0.95 0.95 0.85 0.95 0.95 0.85 0.85
3 (2 calibration_start_date customer_city Zlin
14 coverage_factor customer_email nasa@email.com
15 coverage_probability eccentricity_back 0,002
16 |(2) customer_city eccentricity_center 0,004
17 customer_country_code eccentricity_front 0,007
18 |(2) customer_email eccentricity_left 0,015
customer_name eccentricity_max_error 0,015
Icustomer_phone eccentricity_right 100
eccentricity_back eccentricity_test_load 100
eccentricity_center laboratory_email email@email.com
“leccentricity_front lab_identifier PM4222.7-25
eccentricity_left lab_unigue_identifier PM4222.7-25
“leccentricity_max_error measured_uncertainties 0.0130.0130.013 0.0130.013 0.0130.013 0.013 0.0130.013
eccentricity_right Measurement_errors 0000000000
eccentricity_test_load id KL laborators PMAID 7.05
nstrument_name iedinecnyidantifikator K1 BMAZ3D 705
nstrument_reference_class jmeno laboratore Yokohama TWS a.s.
ab_identifier responsible_person_name Petr Jurak
ab_unique_identifier laboratory_city Zlin
“Ilaboratory_city measured_values 102040 60.002 80.001 100.003 120.001 160.003 180.003 200.004
2023-05-17

() laboratory_email

calibration_end_date

Uk&zka prace s XML v MS Excel seSitu.

Zpracovana méfidla:

Obrézek 3 Ukazka prace s XML v MS Excel sesitu.
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Méfidlo Druh Postup Varianta Sablona MPE MPL Kéd pro
zkousky vypocet MPE
(PY)
Vaha Pracovni Euramet cg-18 5 bodd, MPE Excentricita N/A
neautomatickd | méfidlo opakovatelnost,
excentricita
11 bodd, https://github.c | MPE Excentricita N/A
opakovatelnost, | om/Performanc
excentricita e4-s-r-
o/dcc/blob/mai
n/templates/v%
C3%A1ha-
neuautomatick
%C3%A1-pm-
11-
bod%C5%AF.x
ml
Mikrometr Pracovni ISO 3611:2023 | Jedenrozsah,5 | https://github.c | Empe Vmpe (rozpéti https://github.c
meéfidlo bod( om/Performanc hodnot pfi om/Performanc
e4-s-r- meérfeni na e4-s-r-
o/dcc/blob/mai krajich) o/dcc/blob/mai
n/templates/mi n/utilities/micro
krometr.xml meter%201SO3
611_2023%20M
PEMPL
Dva rozsahy, 10 | https://github.c | Empe Vmpe (rozpéti https://github.c

bodd

om/Performanc
e4-s-r-
o/dcc/blob/mai
n/templates/ma
nometrTP4_4%
20body%20ENS8

3711996.xml

hodnot pfi
mérfeni na
krajich)

om/Performanc
e4-s-r-
o/dcc/blob/mai
n/utilities/micro
meter%201S0O3
611_2023%20M
PEMPL
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https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/v%C3%A1ha-neuautomatick%C3%A1-pm-11-bod%C5%AF.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/v%C3%A1ha-neuautomatick%C3%A1-pm-11-bod%C5%AF.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/v%C3%A1ha-neuautomatick%C3%A1-pm-11-bod%C5%AF.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/v%C3%A1ha-neuautomatick%C3%A1-pm-11-bod%C5%AF.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/mikrometr.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/mikrometr.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/mikrometr.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/mikrometr.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/mikrometr.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/mikrometr.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/utilities/micrometer%20ISO3611_2023%20MPEMPL

Méridlo

Druh

Postup
zkousky

Varianta

Sablona

MPE

MPL

Kéd pro
vypocet MPE
(PY)

Manometr

Pracovni
méfidlo

EN 837:1996

TP 4, 4 body

https://github.c
om/Performanc
e4-s-r-
o/dcc/blob/mai
n/templates/ma

nometrTP4_4%
20body%20ENS8
3711996.xml

MPE

Hysterze

N/A

TP 2,5;1,6;1,0;
5 bodd

https://github.c
om/Performanc
e4-s-r-
o/dcc/blob/mai
n/templates/ma
nometrTP25_10
_5%20bodu%2
OEN83711996..
xml

MPE

Hysterze

N/A

TP 0,6; 0,25;
0,1; 10 bodd

MPE

Hysterze

N/A
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https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP4_4%20body%20EN83711996.xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP25_10_5%20bodu%20EN83711996..xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP25_10_5%20bodu%20EN83711996..xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP25_10_5%20bodu%20EN83711996..xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP25_10_5%20bodu%20EN83711996..xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP25_10_5%20bodu%20EN83711996..xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP25_10_5%20bodu%20EN83711996..xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP25_10_5%20bodu%20EN83711996..xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP25_10_5%20bodu%20EN83711996..xml
https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc/blob/main/templates/manometrTP25_10_5%20bodu%20EN83711996..xml

4.3. Reserse integrace modeld méreni do digitalnich dvojcat
procesu a produktl a strojového uceni. 5/2025 (2.)

Souvisi s bodem (9.) reSerSe provedena.
Nasleduji zaveéry.

4.3.1. Pro digitalizaci a pohyby mezi systémy managementu
je potrfebna jedinecna identifikace

Funkce integrace modeld méfeni do digitalnich dvojcat a DTR je podminéna
jednoznacnou identifikaci méfidel, kterd neni i u DCC zajisténa (jedinecny identifikator
tvofi celkem 3 Udaje: vyrobce, model a sériové ¢islo). Tyto Udaje jsou ale bez ochrany vici
Umyslnym nebo neumyslnym chybam nelze pouzit pro automatizovanou strojovou
identifikaci. ldentifikacni Udaje nejsou strojové ¢itelné (RFID nebo 1D/2D/3D kddy).
Jedine¢na identifikace napt. v interni databazi vlastnika méfidel je jedine€¢na pouze uvnitf
organizace, pokud se vlbec pro identifikaci pouziva. Pfi objednavce kalibrace to jiz
neplati.

4.3.2. Potfeba strojového Cteni v regulované sfere

Pfi pouziti DCC vregulované sféfe (kompatibilnich s DCC pro pracovni meéfidla
nestanovena a etalony) bez jedineéného identifikatoru neni samozfejmé mozné strojové
¢teni. Nelze zajistit ani funkci kontrola platnosti ovéfeni. Nize ukazka z Rakouska, kdy je
stanovené méfidlo oznaceno jedine¢né, ale jenom v evidenci rakouskych stanovenych
méfidel. Pro zji§téni informaci je nutna aplikace.

MMape

Obrazek 4

Pro porovnani praxe zdravotnickych prostfedkd, kterd na pozadavek regulatoriv EU a USA
vyrobci zavedli identifikaci vyrobk(, ktera nese informaci i bez potiebné aplikace. V EU je
aplikace strojové Citelného kédu dobrovolna, ale v praxi nezbytna. Kéd je chranén proti
chybovosti (az do 60% ztraty informace, nejde jen o poSkozeni kddu, ale i chyby ¢teni
vzniklé odleskem a Spatnym kontrastem).
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Obrazek 5 - zdroj GS1 Czech Republic

Ukazka dat: na prvni fadce surova data v€etné fidicich informaci, A-zobrazena data, B-
interpretovand data. Zaskoleni ¢loveék ze zobrazenych dat pozné expiraci vyrobku, dohleda
zaznamy podle vyrobniho ¢&isla, SW pfifadi/zkontroluje/zaznamena pouziti vyrobku

V procesu.

FMC1010704626139857210TESTS5632FNC1171303312119067811811

>
A) (01)07046261398572(10)TESTEE32(17)130331(21)10067811811
B) GTIM: {01) 07046261398572 Exspiry: (17) 130331
Batch: (10) TESTS5632 SM: {21) 19067811811

Obrazek 6 - zdroj GS1 Czech Republic

Shrnuti poZzadavki na systém UDI (Unique Device Identification) v EU a USA:

MDR (EU) 2017/745
PoZzadavek na UDI je zakotven v ¢lanku 27 nafizeni MDR (EU) 2017/745.

UDI musi byt uvedeno:
Na oznaceni zdravotnického prostfedku (etiketé).

Na vSech udrovnich baleni.
V nékterych pfipadech i pfimo na prostfedku, pokud je
opakované pouzitelny
Ugel a aplikace:
Zajisténi sledovatelnosti prostfedki po celou dobu jejich Zivotniho
cyklu.
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UDI se sklada ze dvou Casti:
DI (Device Identifier) — identifikace vyrobce a modelu.
PI (Production Identifier) — napt. Sarze, datum vyroby,
expirace.

Data o prostfedku se registruji v databazi EUDAMED.

Spojené staty — FDA (21 CFR Part 801 & 830)
Zakotveno v 21 CFR §801.20: Kazdy zdravotnicky prostfedek musi mit UDI
na etiketé a baleni
Technické pozadavky na format UDI jsou uvedeny v 21 CFR

§830.20.
UDI musi byt:
Ve forme Citelného textu.
Ve formé AIDC (automatické identifikace a sbéru
dat) — napft. ¢arovy kéd nebo QR 3.
Registrace:

Informace o prostfedku se musi zadat do GUDID (Global
Unique Device Identification Database).

Vyrobci maji moznost zadavat data ru¢né nebo hromadné
pres HL7 SPL.

4.3.3. Transparentni sledovatelnost v dodavatelském retézci

Pro digitalizaci v primyslu chybi identifikator méfidla umoziujici sledovatelnost méfidla
v dodavatelském fetézci jak produktu, tak sluzeb (kalibrace).

Pro DTR a modelovani digitalnich dvojcat je identifikovdna potfeba fetézeni méfidel u
zkuSebnich zafizeni, kde je vysledna veli¢ina z dajd vice méfidel (napf. rychlost posunu
na méfidle délky a méfidle ¢asu, kde kazdy bude mit vlastni DCC).

4.3.4. ZkusSenosti z pasportizace vyrobki

Aktualni vyvoj pasportizace vyrobk(l vyZadovany legislativou jsou baterie s kapacitou nad
2 kWh a specificky zdravotnické prostfedky ukazuje nezbytnost trvalé identifikace
vyrobku béhem jeho celého Zivotniho cyklu a transparentnosti zaznamda. Evropska
legislativa tykajici se pasportu pro baterie (tzv. Battery Passport) je soucasti SirSiho
rdémce Nafizeni EU 2023/1542 o bateriich, které ma za cil zvysit transparentnost,
udrzitelnost a sledovatelnost baterii v celém jejich Zivotnim cyklu.

Systém znaceni baterii je v zacéatku a zatim se zaméruje na registraci vyrobc( a
distributorG. Autority jsou i v Ceské republice. Na vyrobcich je to i patrné, pokud jsou
vyrobky znaceny provizorné.
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Made in GERMANY - 12203501 - Mercedes-Benz AG, Mercedesstr. 120, 70372 Stuttgart, Germany

Seguranga

A 0019828108 e

FRE VeDoc 001 982 81 08
L 0133 25156 0748
: Q1o 06/25

12 V.80 Ah

CCA 800 A (EN/SAE/GS)
RC: 140 min - 23,1 kg
VRLA / AGM

4

Clarios Germany GmbH & Co. KG
Am Leineufer 51

D-30419 Hannover, Germany
www.clarios.com

U VARTA

RA 706 314 &[E
@ 4

Obrazek 7

Cilovy stav pro baterie nad 2 kWh v roce 2027 je znazornén na schématu nize. Je vidét
staticka data i dynamicka data z Zivotniho cyklu. Data pofizuje nejenom vyrobce, ale i
baterie sama a recyklator. Aplikovany standard DIN DKE SPEC 99100:2025-02.
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EV BATTERY

ACQUIS BATTERY PASSPORT
BATTERY ID: 0A125..613BE

& 200 KG
& BATCH TRACEABILITY

REQUIRED INFORMATION <@ SCAN FOR BATTERY

ACCESSED VIA SMART QUESTIONING - PASSPORT
B BATTERY TYPE
ADDITIONAL INFORMATION B BATTERY MOOEL r
- - DURABILITY ﬁ E
# PRODUCT NAME o PERFORMANCE
mm MANUFACTURING SITE b n
O e CHAIN OF CUSTODY
@ BATTERY HEALTH i b
& B5&/10/2022, BB:10
@ 6i¥% ENISSIONS EV BATTERY SENT [-208 KG] @ CUSTOMER
@ END OF LIFE COLLECTION INFORMATION
. ¥ 28/09/2022, 11:26
¥ SUPPLY CHAIN DUE DILIGENCE POLICY EV BATTERY TRANSFORMED @ B&2AA...C12A4
= DECLARATION OF CONFORMITY [-4B8 KG]
i HAZARDDUS SUBSTANCES © 08/09/2022, 15:55
1 CERTIFICATIONS EV BATTERY RECEIVED [+808 KG] @ SUPPLIER
W i S

Obréazek 8-zdroj www.acquiscompliance.com

Obory, které necekaji na regulaci a dobrovolné jedineCnou identifikaci implementuji jsou
maloobchod, zdravotnictvi, strojirenstvi a automotive.

Zdravotnictvi je motivovano pouzitim identifikace zdravotnickych prostfedk( a
kompatibilni kédy pouZiva pro identifikaci v lé¢ebném procesu pro vykazovani tkond,
ochranu proti chybam a fizeni.

Obrézek 9 zdroj GS1 Czech Republic

Maloobchod je dobrovolné pfestupuje k systému zaru¢ené globalni identifikace.
Strojirenstvi a automotive identifikuji dilce nebo polotovary tak, aby byla mozna
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identifikace vUci finalni sestavé (vyrobku). Nacitani diléi identifikace je soucasti montaze
a pfifazuje se nadfazené sestave.

4.3.5. Navrh postupu pro narodni systém fizeni identifikator(
mefidel

Zjisténi z reSersi a nezbytnost jedinecné identifikace, ktera podminuje efektivni digitalizaci
procest napfi¢ obory vede feSitele k ndvrhu otevieného systému fizeni identifikator(
méfidel. Navrh je napsan pro CR, ale svoji konstrukci je otevieny pro globalni pouZiti.

Postup neni zaloZen na prvotni evidencivyrobcem, protoze obména méfidel nenitak ¢asta
jako napfiklad u zdravotnickych prostfedkl a bude nutné registrovat jiz existujici méridla.
Globalni registracni systémy jsou uréené pouze pro vyrobce, tak je nelze plné vyuzit.

Postup je uveden v priloze 8.2.

4.4. Workshop s uzivateli méridel 6/2025 (3)

Workshop proveden 3.9.2025 v prostorach Yokohama TWS. Nasledné byly navstiveny 3 AKL a
prodiskutovany s nimi databazova feseni a postupy AKL pro hledani efektivniho feseni. Proto
byly zvolena 3 méfidla (vdhy neautomatické, mikrometr a manometr). Vahy kalibruji 3 AKL (z
toho 1 v pfipraveé), tlak kalibruje 1 a 2 mikrometry.

Pro pilotni pracovisté je pfipraveno kompletni feSeni zatim bez objedndvky s integraci do jejich
stavajici Sablony v MS Excel. Dale je pfipravena i aplikace pro podepisovani DCC v¢etné
¢asové znacky.

Implementace (vaha, mikrometr, manometr) pro dalsi 2 AKL je pfipravena na prosinec.
VSechny 4 AKL jsou zahrnuty i do lednového Seminare Digitalizace v kvalité pofddaného na
CSJ spoleéné NCP40.

Obréazek 10 Vizualizace procesu uréeného pro tvorbu digitalniho dvojcete (DCC, DTR, ML)
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4.5. Publikace hotovych ¢iselnik( 7/2025 (4)

viz kapitola 4.2.
SloZzka templates — Sablony a vzory XML soubord.

Slozka utilities — kéd v PY pro vypocet MPE/MPL (vklada se do bunék v MS Excel a provadi
uzivatelem definované vypocty nebo funkce).

— o Performanced-s-r-o |/ dcc Q, _;..:.5|:|1-.:. search

<> Code (O Issues 1% Pullrequests () Actions [ Projects [0 Wiki () Security [~ Insights

& dcc Public 5 EditPins ~  ©OWatch 0 ~ ¥ Fork 0~

¥ main ~ P 1Branch © 0Tags

. PavelKorcakP4 Ac

B templates
I utilities

[} README.md
0] README

Releases

dcc

Packages

Contributors 2

. MichalKorcakP4
. PavelKorcakP4

4.6. Dokumentace procesu datova struktura pro cviénou
aplikaci 6-7/2025 (5)

Dokumentace pro cvi¢nou aplikaci vzhledem ke zménam postrada smysl. Dokumentaci
postupu je popis finalniho feSeni v kapitole 4.7.2.

4.7. Tvorba cvicné aplikace 7-8/2025 (6)

Vytvorena funkéni cviéna aplikace. Otestovano na databazi MS SharePoint. Od testovani na
komeréni databazi SQL (QTREE-EM) bylo ustoupeno viz vySe.
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4.7.1. Pokyny pro testovani cvicné aplikace:

4.7.1.1. Proces tvorby DCC

1. Majitel méFidla pfipravi objednavku kalibrace méfidel, ktera vyexportuje do souboru
Csv

2. Vyzvedne na Githubu Sablony XML cilovych kalibra¢nich list(

3. Postupnéimportuje data z objednéavky do Sablon kalibra¢nich listd v aplikaci DCC

generator

@ DCC Generator - Perfformanced s.ro. - v1.1.3

DCC Generator Digital Calibration Certificate Generator

) CSV Data Preview

TechSpec2™ Te

Categorylnfrastruc Categorylnfrastruc Categorylnfrastruc Company™" TechSpecl™

“Prilohy
1,"KCZMO0692","13
1,"KCZM00693","13
1,"KCIM006S4","13

<

(3 Tablelnfrastructure2.csv

% XML Templates Select a template from GitHub

& GENERATE DCC

Generated result_20250810_222323.xml

4. Soubory ulozi a odesle s objednavkou do kalibra¢ni laboratofe

5. Kalibracni laboratof po kalibraci doplfiuje tdaje o laboratofi, postupech, namérené
hodnoty a vytvari podepsany PDF soubor s pfilohou XML.
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= Viechny dokumenty* % X Podet wybranjch polofek: 1 D Podrobnosti 7

B8 Upravit v zobrazeni miizky Oteviit ¥ |& Sdilet @ Kopirovat odkaz [i] Odstranit

=KL - vahy2.pdf e
ControlRecordDocs -
& documentStatus
Zménéno:  Dnes nebo novéjsi % Poslednich 7 dni nebo... X (Vymazat fity ) HISTORY
© [ Mazew - Zmindno.. 7 v Autorzminy v action infrastructure... ~  documentSta.. ~  controlStatus ~
& contrelStatus
© [ k- vahy2pdt s+ B2 Pied nikolika seku Jan Prasil HISTORY Vyhowsie Vyhowuje
Pocet 1 Pozet 1 Pocet 0 = Znathy obriskl
Sem zadejte hodnotu
T wemllink
keoAQUBVZIDIERXPLXKprFI_VETVQe=fzLiBH
&7 Upravit sloupce
Vice podrobnosti
Aktivita L) Zobrazit: Véechny aktivity ~
omentaf x
fevést  Elektronicky podpis ) wstpotitat | KL-vihy2 (13) ~ a P & & - Pihlasit se
Identitu podepi tohoto dokumentu se nepodafilo o imu tohato dokumentu. Zobrazit vice « Pilohy @
Adresa pracovisté:  Adresa pracovisté: Kalibracni laboratof Zlin, ul. Vavredkova 7248, 33. bud., 760 02 Zlin, £
. CGeska republika, tel.: +420 267112198 KL - véhy2xml o
.
&
8,
KALIBRACGNI LIST s
a
kdd laboratofe 6]
(=4
K123 ¢.: PM4222.Z-25
Datum vystaveni: 25.11.2025
Zakaznik: CMI Ol Jihlava
Druh méfidla: Vaha s neautomatickou ginnosti, Mettler Toledo, KC1000
Horni mez vétivosti: 200 kg Hodnota dilku: 0,001 kg
1
Evidenéni islo: PM 4222
2
Misto kalibrace: on site Yokohama TWS

6. Kalibrac¢nilaborator odesila PDF soubor s XML pfilohou majiteli méfidla

7. Majitel méfidla importuje strojove Citelny soubor XML do noSQL databaze MongoDB,
kde je k dispozici pro automatizované zapsani dajd do databaze a pouziti v DTR.
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[ dec-example.json Zaviit !

dec-examplejson
1 {
2 "digitalCalibrationCertificate”: {
3 "@schemalocation”: “https://ptb.de/dcc https://ptb.de/dcc/v3.2.1/dcc.xsd",
4 “@schemaVersion™: "3.2.1",
5
[
7
8

"administrativeData™: {

"dccSoftware”:
"software™: {
"name": {
] "content”: {
1@ "$": "Notepad++ (32-bit)"
11 1
12 }s
13 "release”: {
14 "$T: "va.2”
15 ¥
16 1
17 X
18 "coreData": {
19 "countryCodeIS03166_1": {
20 "$": "DE"
2 %
22 "usedLangCodeIS0639_1": [
23 {
24 "$": en”
25 N

Sablony: https://github.com/Performance4-s-r-o/dcc

Appwrite/zpracovani: kod neni pfistupny https://github.com/Performance4-s-r-
o/dcc_appwrite

Aplikace exe: https://github.com/Performanced4-s-r-o/dcc_from_template/releases

Sharepoint dcc: z této databaze se vytvofila objednavka ve formatu CSV
https://performance4cz.sharepoint.com/sites/infrastructure/dcc/Forms/Allltems.aspx

4.7.1.2. Pokyny pro testovani

Export dat ze SharePoint ve formatu .csv utf-8.
Stazeni aplikace DCC_generator (.exe)

Vytvoreni slozky, kde bude DCC_generator, aplikace musi byt mimo slozku stazenych
soubor(.

M pcc_Generator 1.1.3 8/10/2025 9:48 PM Application 12,275 KB

‘ Tablelnfrastructure 8/10/2025 9:43 PM CSV File 3KB

= Tablelnfrastructure2 8/10/2025 9:42 PM CSV File 4 KB

Spusténi .exe aplikace

Vybere se .csv export a kliknutim na fadek se zvoli polozka pro DCC - je mozné Ze
aplikace nebude dobfe zobrazovat data na VaSem zafizeni pak je tfeba prvné vybrat DCC
template z githubu.

s v oz v s v

V dolni ¢4asti se kliknutim oznaci Sablona z GitHubu.

Vygeneruje se objednavka v podobé xml DCC, kterad bude ve stejné slozce.
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templates 8/10/2025 10:43 PM File folde

DCC_Generator_1.1.3 8/10/2025 9:48 PM Application 12,275 KB
€ result_20250810_224954 8/10/2025 10:49 PM Microsoft Edge HTM... 19 KB
|=] Tablelnfrastructure 8/10/2025 9:43 PM CSV File 3 KB
|=] Tablelnfrastructure2 8/10/2025 9:42 PM CSV File 4 KB

4.7.2. Pokyny pro testovani finalniho feseni tvorby DCC

umenty Ukol PRM 2025 > zaverecna oponentur:
3 Mazev -
43 '\diagram bez objednavky.svg
3 jdiagram DB.svg
2 KL - vahy2.pdf
B KL- vahy2.xlsx
"KL vahazxm
M= Zavérecna zpava k dkolu PRM 2025 VII_9_25 .docx

»| Zaznam obrazovky 2025-11-25 v 12.08.01.mov

Obrézek 11 obsah uloZisté

Otevrete si excelovy soubor. Prohlédnéte si list ,,protokol” a list ,,Logic“. List ,protokol” je

podkladem pro lidsky Citelny KL a z n€j je vytiSténé PDF, které také ve sloZce.

Zkuste si zménit nékolik idajd na listé ,,protokol“ a sledujte zmeény na listé ,logic“. Pokud
jsou udaje propojené, tak se méni. Néktera pole jsou zkopirovana ru¢né, protoze jsou na

listé ,,protokol” uvedena v textovém fetézci s dalSimi udaiji.

V dal$im kroku si mGZete vyzvednout soubor XML z buriky 116 na listé ,logic“. MlzZete z ngj
vytvofit novy soubor XML a ovéfit jeho kompatibilitu na adrese GEMIMEG-Tool. V nastroji
ziskate i lidsky Citelny nahled soubor XML. Graficky se samoziejmé liSi od PDF souboru a

obsahuje ta sama data. DalSi varianty validace jsou popsany v kapitole 5.1.1.

Pokud disponujete aplikaci, ktera umoznuje podepisovat PDF soubory, tak si vyzkousSejte
pfipojit uvedené XML a potom podepsat soubor ve formatu PDF/3b. Neztracejte hlavu,
pokud se vam to hned nepovede, na internetu je najdete ndvody pro portal stavebnika,

ktefi Fesi totéz jako vy, akorat podepisuji vykresy a stavebni dokumentaci.
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Pro pilotni pracovisté jsme pfipravili v prostfedi MS 365 SharePoint aplikaci, ktera
propojuje PDF se souborem XML a podepisuje véetné ¢asové znacky. Toto feSeni vam
nelze zprostfedkovat, a proto ho uvidite na videu ve slozce.

Postup podepisovani (komentar videa):

1. nejprve siv listu dokumentld s DCC XML pfidame DCC soubor, ktery budeme
prikladat ke kalibraCnimu dokumentu a zkopirujeme odkaz na tento dokument

2. dale siv listu dokument( pro kalibracni listy pfiddme PDF dokument kalibracniho
listu bez podpisu a pfilohy (tj export z excelu)

3. tento list dokumentd musi obsahovat textovy sloupec, do kterého budeme ke
konkrétnim kalibra¢nim listim zapisovat odkazy na pfidruzené XML DCC soubory.

4. po zaevidovani odkazu na XML DCC k danému kalibraénimu dokumentu vybereme
vSechny dokumenty, u kterych pozadujeme podpis a nahrani pfilohy pouzijeme nas
doplnék pro podepisovani PDF dokumentd v ramci SharePointu

5. Nallisté vybereme "Podepsat dokumenty" a otevie se modalni okno s informacemi o
vybranych dokumentech, v dalsim kroku vyberme typ podpisu - pravdépodobné
digitalni podpis, ktery zaroven pfiklada i digitalni Casovou znacku (pfi testech
pouzivAme open-source verzi TSA)

6. NadalSim kroku pak zaskrtneme, ze chceme pfidat pfilohu z konkrétniho sloupce
(pokud odkaz obsahuje) a také umisténi razitka, dlivod a lokaci podpisu

7. Kliknutim na tlacitko pokracovat probéhne podpis dokumentu/( a dojde k pfeuloZeni
plvodniho dokumentu bez podpisu a pfilohy

8. po otevieni dokumentu v Adobe Reader mlZeme vidét podpis a obsaZenou pfilohu

4.8. Online prezentace finalnich vystup( uZivatelim méfidel
10/2025 (7)

Prezentace byla provedena pro pilotni pracovisté a AKL Netto Electronics dne 24.11.2025.

4.9.

Zmapovani moznosti integrace modelll méfeni do

digitalnich dvojcat procest a produktl (sériova a procesni
vyroba, sluzby). Vytvoreni konceptll pro strojové uceni. 9-
10/2025 (8)

Pfipravena vzorova uloha ve firmé Yokohama TWS Zlin. Stav aplikaci evidence méfidel a LABISu
(laboratorni informacni systém) neumoznuje aplikovat navrzeny model v kapitole 2.1.1. Na
strané evidence méfidel je to nefunkéni objednavka a pfijem DCC a LABIS v sou¢asné dobé
prochazi upgradem a proto neni k dispozici propojeni na vysledky z kalibrovanych vah.

Zaméry s NCP40 zatim nepodafilo realizovat z kapacitnich dlivodd na strané NCP40.
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5. Doporuceni pro implementaci vystupt tkolu do praxe

5.1. |ldentifikovana omezeni pfi realizaci ukolu

Za hlavni slabé misto je nejednotnostinformacina kalibra¢nich listech. Pfestoze jsou subjekty
akreditované, tak se neshoduji data ani postupy (pocty bod(, distribuce kalibra¢nich bodd,
hodnocené parametry). Pfi dal$i praci bude nutny nézor gestor(l veli¢in/obordl zCMI a
koncensus s CIA. V ohrozeni je kompatibilita dat a strategicky cil digitalizace procest
méreni a zkouseni (digitalni dvojcata).

Hodnoceni shody se specifikaci se AKL vyhybaji. Pfenasi se odpovédnost na vlastnika nebo
uzivatele méfidla. Z toho plyne i absence nabidky a volby pravidla pro prohlaseni shody.

Standardy DCC nastroji GEMIMEG také nepracuji ve fazi objednavky s moznosti volby
pravidla.

5.1.1. Prokazani divéryhodnosti

e Dukaz validace souboru v nastrojich Gemimeg (bez chyb)
o Soucasné lidsky Citelnd verze XML
e Varianta vyuziti programatorského vyvojového prostiedi a v kombinaci s Al vytvofit
validaéni protokol o kompatibilité s libovolnym standardem (moZna kombinace s
akreditac¢nimi prfedpisy a normativnimi kalibraénimi postupy).
o Harmonizace pfi akreditaci
o Integrace do posuzovani zplsobilosti
e Komunikaéni bali¢ek ,,AKL DCC-ready“ pro AKL (Sablony, How-To pro podpis a
¢asové razitko, validace, reklamace; vzor DCR a vzor DCC se vzorovym vyrokem o
shodé (véetné popisu pravidla)
e Komunikaéni balicek ,,DCC-ready” pro aplikace na evidenci méfidel

5.2. Objednavka kalibrace

Elektronickou objednavku kalibraci neni obvyklé pouzivat. Pokud se pouZzivaji, tak jsou
zaméfené na cil zefektivnit administrativni ¢innosti na strané majitele méfidla a informace o
vlastni kalibraci nejsou kompatibilni s DCC.

Akreditace pfitom vyZaduje prikaznou objednavku, ale formalnost pfevaZuje nad predanim
potfebnych informaci a struktury dat.

PoZadovana funkcionalita pro objednavku:

e Presné specifikovana kalibrace vici osvédcéeni AKL
o Nazev méfidla
o rozsah
e \lybér normalizovani specifikace (MPE/MPL) nebo vlastni
e Pravidlo prohlaseni o shodé
e Udaje o méfidle s moznosti editace na strané AKL (z ddivod(l upfesnéni nebo
opravy) a moznost importu
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Vyrobce

Model

Vyrobni &islo

Evidencni Cislo pfidélené vlastnikem
(verze softwaru)

O O O O O

Tyto zavéry by Slo shrnout vdokumentu Doporuéeni pro digitalizaci procest v kvalité.
Dokument by mohl byt publikovan v ramci aktivit sdruzeni 4E a/nebo NCP40.

5.3. Identifikace méridel
Standardy GEMIMEG predpokladaji pfidéleni 3 identifikatora:

e \lyrobce sériové Cislo
e Uzivatel evidenéniéislo
e Kalibra¢ni laboratof identifikacéni ¢islo

Pro digitalizaci je dlilezZité, aby jedno z ¢isel bylo strojové Citelné.

Vyrobni &islo, pokud ma i strojové Citelny format, vétSinou neposkytuje shodnou informaci
s Citelnym udajem (neobsahuje pre/sufixy ve strojovém formatu) a je tedy jednoznacny.

Evidenéni ¢islo neni obvykle strojové Citelné, uzivatelé do néj vétSinou navic kéduji i druhové
¢lenéni méridel.

Identifikacni Cislo pfidélené laboratofi se pouzivd hlavné pro doc¢asné oznaceni vramci
zakazky.

Pro rychlou implementaci strojové Citelnych kédd by mohlo fungovat feSeni v dobrovolné
implementaci navrzeného identifikacniho kédu v AKL. Po dohodé v ramci sdruzeni 4E by se
mohla rychle urcit autorita a jednoduse aplikovat navrzeny systém jedinecné identifikace
meéfidel. Strojoveé Citelny kod méridel by zefektivnil ¢innosti AKL, vlastnikiim by umozZnil navazat
digitalizaci svych procesu.

Implementace pies AKL je urcité rychlejsi nez nastaveni s podporou regulatornich
pravidel a mezinarodniho uznani.

5.4. Jedinec€ny identifikator DCC

V CR je béZné vyzadovéna jedineéna identifikace v ramci ¢innosti AKL. Jedineéna identifikace
dokumentd tak, aby je Slo sloucit do jednoho souboru na zakladé vlastni identifikace,
aplikovana neni.
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V némecké akreditaci ma navrh identifikace vzdy na zacatku pfidéleny kéd AKL. V pfipadé i
aplikace neakreditovanych DCC by se musela vytvofit konvence zaloZena na evidenci prefix(
mimo AKL.

Lze vytvofit v rdmci souboru Doporuceni pro digitalizaci v kvalité.

5.5. Aplikace ¢asovych znacek do podepisovani DCC

Potfeba aplikace ¢asovych znacek je regulovana zakonem ¢&. 297/2016 Sh. a nafizenim EU ¢.
910/2014 (elDAS).

Hlavnim nedostatkem je Casové omezena platnost ¢asové znacky na 5 let, to je interval, ktery
nepokryva vétSinu poZadavk( primyslu (regulovana sféra, oborové pozadavky) vétSinou
vyZaduji 15 let a vice. ReSenim je pouze aplikace specializovaného SW, ktery ¥idi archivaci
dokumentt. Tento poZzadavek by mél slouzit jako poZadovana funkcionalita planované statem
podporované Spisové sluzby.

Dalsim vyznamnym nedostatkem je cena, kdy cena jedné ¢asové znacky se pohybuje od cca
4 K¢ do cca 1,50 K& za kus. Zpohledu AKL cena odrazuje, ale z pohledu automatizace
administrativnich procestl je i tato cena rentabilni pro v§echny strany.

V této fazi lze pouze apelovat na AKL a poskytnout navody na implementaci.

5.6. Implementace DCC

Navrh dalsich krok(:

a) Zfinalnich implementaci v AKL pfipravit souhrn vystupl a projednat je se
zainteresovanymi stranami (CMI, CIA, CKS, CMS, NCP40).

b) Iniciovat jednani ohledné stanoveni narodni autority pro DCC (standardy,
distribuce identifika¢nich znacek, identifikace DCC, konvence ,,DCC-ready”)

c) Publikace zavér( na odbornych akcich sdruzeni 4E a NCP40.

d) Spoluprace na publikaci Doporuceni pro digitalizaci v kvalité.

e) Priprava dalSich Sablon DCC.

f) Integrace funkci objednavek a pfijmu DCC do stavajicich komerénich databazi.

g) Pripravitopensource kédy pro menSi firmy a laboratofe nebo opensource aplikaci
a perspektivou propojeni do digitalnich test reportd

h) Zacit pfipravovat vzorové datasety pro pfipravu DTR.
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7. Zavéry

NavrZené feseni se funkéni a potvrzuje se jako spravné a Ukoly jsou splnéné. NenidodrZen plvodni
harmonogram, ale objem odvedenych praci odpovida objemu projektu.

7.1. Vyporadani pfipominek oponentu:
Ing. Jan Duba
Bez pfipominek

Ing. Martin Koval, PhD.
Pfipominky:

Str.5:

,0d uvodni oponentury doslo k rozhodnuti na urovni ndrodniho metrologického
institutu udrZovat DCC kompatibilni s ndstroji PTB Némecko Gemimeg (GEMIMEG-
Tool).”

Spis bych to uvedl, jako doporuceni, protoZe tohle feseni je nejvic rozsifené ne jenom
v EU, ale taky globdlné.

e Preformulovdano

Str.5:,,..ve funkcich DCR a DCA.“ DCA bude predpokladam preklep.
e Nejednd se o preklep, je to pojem pldnovany pro odpovéd na DCR viz Digital
Calibration Answer (DCA) | Digital Calibration Certificate - Wiki
e Doplnéno do pojmi

Str.8 ,Str.46 a Str.51-52 dalsi (zlstal barevné podbarveny text)
e 8-odstranéno

e 46,51, 52 - umysIné zndzornéné zmény oproti priibézné oponenture

Str.8 ,,...formdtu PDF/3.“ Pfedpoklddam, Ze jde o PDFA/3? (nap¥. PDFA/3a)
e opraveno

Str.24 ,,....MUzZete z néj vytvofit novy soubor XML a ovéfit jeho kompatibilitu na adrese
GEMIMEG-Tool.”
Na odkaz GEMIMEM-Tool” bych se nespoléhal, protoZe je to jenom ,, demo” a nemusi tenhle
link fungovat naporad. Jak je uvedeno v spraveé, tenhle pfistup se vyviji. Za 1-2 roky to nemusi
platit. Dalezité je, aby ten kdo DCC vyda, tak aby ho pfijemce mohl vycist a divérovat mu.

e Doplnén odkaz na kapitolu 5.1.1 Prokdzdni divéryhodnosti

5.1.1 Prokadzdni duvéryhodnosti
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e Diikaz validace souboru v ndstrojich Gemimeg (bez chyb)
o Soucasné lidsky citelnd verze XML
e Varianta vyuZiti programdtorského vyvojového prostredi a v kombinaci s Al
vytvofit validacni protokol o kompatibilité s libovolnym standardem (moZnad
kombinace s akreditacnimi predpisy a normativnimi kalibracnimi postupy).
o Harmonizace pri akreditaci
o Integrace do posuzovdni zptsobilosti
e Komunikaéni balicek ,AKL DCC-ready” pro AKL (Sablony, How-To pro podpis a
Casové razitko, validace, reklamace; vzor DCR a vzor DCC se vzorovym vyrokem
o shodé (vcetné popisu pravidla)
e Komunikacni balicek ,,DCC-ready” pro aplikace na evidenci méridel

Otazky:
Jak tahle realizace bude zabezpecovat kompatibilitu v pfipadé vyvoje XML schémata v budoucnu?
e Vprezentaci

Jaké vypadala zpétna vazba z workshopl, které jste organizovali ve firmach pfi prezentacich ohledné
nasazeni DCC?
e Vprezentaci
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8. Prilohy
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8.1. Planovaci list ukolu
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8.2. Systém identifikace méridel

V tomto projektu je implementovan systém identifikace zafizeni pomoci standardizovaného
formatu pro generovani jedineénych identifikatord méfidel.

Pojmy a definitice
e opravnéné strany:
o vlastnik nebo vyrobce nebo distributor evidujici méfidla, drzitel vefejného klice
e ostatni strany:
o autorizovany servis
o uzivatel méfidla nebo dalSi (regulatofi, autority, zakaznici, ...)
e trvalé znaceni
o Znaceni, které je neoddélitelné na méfidle (od vyrobce nebo gravirovani majitelem)
e Virtualniznaceni

o Znaceni, které nelze provést pfimo na méfidle, identifikator je na obale nebo na
uréeném misté

e Potomci/children

o Pojem vyjadfujici vazbu mezi vice méfidly nebo jejich ¢astmi. ZkuSebni zafizeni,
které je vybaveno nékolika méridly a vysledky méfeni jsou zpracovany fidici
jednotkou, ktera publikuje jinou veliCinu nez uvedena méfidla (displej - rodi¢ a
analogovy odporovy teplomér Pt100 - potomek)

o Princip pfenosu informace: rodi¢ publikuje svoje vysledky a vysledky potomkd, rodic¢
mUZe byt soucasné i potomkem v nadfazené strukture

Format ID zarfizeni
Identifikace zafizeni ma specificky format:

e G:Znamena "Gauge" - oznacCuje, Ze se jedna o méfici zafizeni (R by bylo vyhrazené
pro certifikované referen¢ni materialy)

e CZ:alfa-2 kéd zemé pro Ceskou republiku, podle (ISO 3166-1)

e A:identifikace verze netrvalého oznac¢eni méfidla, prvni duplikat ,,B*, druhy
duplikat ,,C* (trvalé a virtualni znaceni pouze ,,A“) nebo poradové cislo
duplicitni znacky (,,2%, ,,3%, ...) (pro potfeby druhé nebo tfeti kopie znacky, které je
potfeba publikovat mimo vlastni méfidlo, napt. ukazatel vahy a vazici most). Pro
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duplicitni znacky se neuvazuje jejich verzovani, tzn. tvorba duplikatd, pfi poskozeni
netrvalého oznaceni.

e 8 hexadecimalnich ¢islic: Jedinec¢ny identifikator (hexadecimalni se pouziva,
protoze lidé délaji méné chyb s hexadecimalnimi ¢islicemi nez s celou abecedou)

I <s

o Kontrolni ¢islice: Posledni Cislice se pro ovéfeni vypocita pomoci algoritmu ISO/IEC
7064, MOD 37, 36

Priklad formatu
GCZA123456783

G = identifikator méfidla

cz = alfa-2 kéd zemé (Ceska republika)
A = originalni oznaceni

12345678 = 8 hexadecimalnich Cislic

2 =kontrolni ¢islice vypoctené pomoci algoritmu ISO 7064 mod 37/36

Implementace v kodu

Pridklad v python:

import stdnum.iso7064.mod 37 36 as Validator
id = '"GCZA12345678'

id += Vvalidator.calc_check_digit(id)
print(vValidator.validate(id))

Output: GCZA123456783

Pocet moznych kombinaci pro jednu zemi je 168=4 294 967 296. Po vyCerpani fady lze fadu
prodlouzit na 10 pofadovych &islic, kdy bude pocet kombinaci jiz pfes bilion (1 099 511 627 776).

Pro srovnani nakladni kontejnery na celém svété vystaci s 11 mistnim identifikatorem:
XXX-vlastnik
C-kategorie (nakladni, odnimatelné ¢asti a zafizeni, pfivésy a podvozky)
123456-vyrobni ¢islo
N-kontrolni ¢islo

Pfipojena informace ke kédu:
SC-kod pro velikost
TC-kdd pro typ (provedeni)
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Kdd je mozné precist bezdratove a tag je umistén na normovaném misté kontejneru. Normovana
jsou i Gteci zafizeni v€etné umisténi..

Informace ziskané z kédl: Maximalni celkova hmotnost, tara, rozméry, typ kontejneru.

V pfipadé pouziti numerického kédu zemé by Slo rozSifit kontrolu i na preklepy v identifikadtoru zemé.
Musel by se upravit vySe uvedeny algoritmus, protoze kéd zemé je tfiimistny ¢iselny kod.

English short name French short name Alpha-2 code Alpha-3 code Numeric -
Afghanistan Afghanistan (1 AF AFG 004
Albania Albanie (1) AL ALB 008
Antarctica Antarctique (19 AQ ATA o10
Algeria Algérie (1) DZ DZA 012

Vlastnosti ISO 7064 mod 37/36
o Podporuje alfanumerické kddy pomoci ¢islic 0-9 a pismen A-Z
e Vypocita kontrolni &islici
o Poskytuje vypocet i validaci kontrolnich &islic
e  ZajiStuje integritu dat a pomaha detekovat chyby v identifikacnich kdédech zafizeni

ISO/IEC 7064: Tabulka 2 — Hybridni systémy

Oznaéovani systému kontrolnich znakd Aplikace Poéet a typ kontrolnich znaka
ISO/IEC 7064, MOD 11, 10 Ciselné fetézce 1 &islice

ISO/IEC 7064, MOD 27, 26 Abecednifetézce 1 pismeno

ISO/IEC 7064, MOD 37, 36 Alfanumerické fetézce 1 Cislice nebo pismeno

Poznamka: Dvé Cisla v oznaceni nasledujici po ,MOD" jsou dva moduly.
Na zakladé normy ISO/IEC 7064 |ze doplnit hodnoty znakl pro rGzné typy retézcu takto:

ISO/IEC 7064: Tabulka 4 — Hodnoty pfifazené znakim (doplnéna)

‘Znak”éiselné Fetézce”Abecedm’ FetézceHAlfanumerické Fetézce|

I | o |
i | I |
2 2 2
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‘Znak”éiselné Fetézce”Abecedm’ FetézceHAlfanumerické fetézce

" pro ISO/IEC 7064 MOD 11-2
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‘Znak”éiselné Fetézce”Abecedm’ FetézceHAlfanumerické Fetézce|
x| |23 = |
Y| 24 |34 |
| |25 |35 |
| | s |

Ovéreni ID

Pro ovéreni ID méficiho zafizeni systém provadi nasledujici kontroly:

1. Ovéfeni formatu: Ovérte, Ze ID zacind pismeny "G" (identifikator méridla) a "CZ"
(k6d zemé)

2. Kontrola délky: Ujistéte se, Ze celkova délkaje 13 znakd (1 +2+1+8+ 1)

3. Hexadecimalni ovéreni: Potvrdte, zZe 8 prostfednich Cislic jsou platné
hexadecimalni znaky (0-9, A-F)

4. Ovéreni pomocilSO/IEC 7064, MOD 37,36

Priklad ovéreni

Vstup: GCZA123456783

ID zakladny: GCZA12345678
Ocekavané kontrolni cislice:
Ovéreni: Platné v

Pfenos kodu do strojoveé Citelné podoby.

Bezdratové technologie Stejné jako u pasportizace baterii by se pouzil 2D kéd podle normy
ISO/IEC 16022 v nejnovéjsSich modifikacich, kterymi jsou ECC 200 a na néj navazujici GS1
DataMatrix.

ECC 200

Nejnovéjsi a nejpouzivanéjsi verze DataMatrix kodu. Obsahuje Reed-Solomonovu korekci
chyb, ktera umoznuje obnovu dat i pfi castecném poskozeni kdédu. ECC 200 je mezinarodné
standardizovan a pouziva se v otevienych systémech, napftiklad v logistice, zdravotnictvi
nebo vyrobé.

2pro ISO/IEC 7064 MOD 37-2
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GS1 DataMatrix

Specialnivarianta ECC 200, ktera je standardizovana organizaci GS1 pro globalni identifikaci
produktl. Pouziva strukturovana data s aplika¢nimi identifikatory a je vhodna pro pouZiti v
otevienych systémech, napfiklad v maloobchodu nebo zdravotnictvi. V maloobchodu je
zajiSténa globalni jedine¢nost pro kazdy produkt s aplikacnimi identifikatory

Aplikace ve zdravotnictvi se zdravotnickymi prostfedky je nasledujici. Systém UDI (Unique
Device Identification) slouzi k jednoznacné identifikaci zdravotnickych prostfedkd a je
povinny v EU i USA. Podle evropské legislativy musi byt UDI uvedeno na Stitku, obalu nebo
samotném prostfedku ve strojové i vizualné ¢itelné podobé a zapsano v databazi EUDAMED.
UDI se sklada z identifikatoru prostfedku (UDI-DI) a identifikatoru vyroby (UDI-PI), pficemz
GS1 systém vyuziva GTIN a aplikaéniidentifikatory. Noveé byl zaveden zakladni UDI-DI (GMN)
pro administrativni icely, ktery ma maximalné 25 znakt véetné kontrolnich znak.

FNC1010704626139857210TESTS632FNC1171303312119067811811

A) (01)07046261398572(10)TESTS632(17)130331(21)19067811811
B) GTIN: (01) 07046261398572 Exspiry: (17) 130331
Batch: (10) TEST5632 SN- (21) 19067811811

Obrazek 12 - zdroj GS1 Czech Republic
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Obrazek 13 - zdroj GS1 Czech Republic

Ukazka 2D kédu v GS1 DataMatrix - pouze ID GCZA123456783

https://barcode.tec-it.com/en/GS1DataMatrix?data=GCZA123456783

.

-
k

Ukdzka 2D kédu v DataMatrix - pouze ID GCZA123456783

https://barcode. tec-it.com/en/DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0A

1k

o

Varianta zdpisu trvalych dat o méridle k vlastnimu identifikdtoru, zatim bez pouzZiti
aplikacnich identifikdtord.
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https://barcode.tec-it.com/en/GS1DataMatrix?data=GCZA123456783
https://barcode.tec-it.com/en/DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0A

ID: GCZA123456783

Manufacturer: WIKA

Model : P-30

SN: 2287438

Technical notes: interface CANopen
Commissioning: 2024-03-15

Udaje editovatelné AKL, nezbytné pro vyplnéni $ablony DCC
ID lze povaZovat jako splnéni standardu v bodé identifikace:

o Identifikace pfidélena vyrobcem:
o Identifikace pfidélend majitelem méfidla:
o Identifikace pridelena AKL:

GS1 Datamatrix:

https://barcode.tec-

it.com/en/GS1DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%O

AModel%3A%20P -

30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notesk3A%20interface%20CANopen’%20%0ACommis

sioning%3A%202024-03-15

Datamatrix:

https://barcode.tec-

it.com/en/DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%OAMO

del%3A%20P -

30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%k3A%20interface%20CANopen’%20%0ACommis

sioning%3A%202024-03-15%0A
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https://barcode.tec-it.com/en/GS1DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15
https://barcode.tec-it.com/en/GS1DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15
https://barcode.tec-it.com/en/GS1DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15
https://barcode.tec-it.com/en/GS1DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15
https://barcode.tec-it.com/en/GS1DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15
https://barcode.tec-it.com/en/DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15%0A
https://barcode.tec-it.com/en/DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15%0A
https://barcode.tec-it.com/en/DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15%0A
https://barcode.tec-it.com/en/DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15%0A
https://barcode.tec-it.com/en/DataMatrix?data=ID%3A%20GCZA123456783%0AManufacturer%3A%20WIKA%0AModel%3A%20P-30%0ASN%3A%202287438%0ATechnical%20notes%3A%20interface%20CANopen%20%0ACommissioning%3A%202024-03-15%0A

Varianty fizeni pfidélovani kddu meéridla

VSechny varianty jsou podminény existenci autority, ktera bude fidit na narodni nebo
mezinarodni konvenci kédu a distribuci mezi uzivatele a vyrobce.

Jako vzor lze pouzit zdravotnické prostiedky, pro které je identifikaci stanovena regulacemi
a identifikaci zajistuje vyrobce pres globalni neziskovou organizaci GS1, ktera je garantem
standardu. Interpretaci identifikacnich udajl zajistuje GS1 jako funkci pro ¢teci zafizeni.

Méfidla vzhledem k jejich Zivotnosti, by neSlo identifikovat pouze vyrobci, ale je tfeba urcit
autoritu, ktera by byla garantem standardu a soucasné by fidila pridélovani kédU podle
pozadavk(l vyrobct a vlastnikd méfidel. Rizeni standardu by se mohlo delegovat na
neziskovou organizaci GS1, distribuci lze delegovat pouze za zajiSténych smluvnich
podminek.

Mozné varianty vlastni distribuce identifikatord centralizovand (jeden distributor
zasmluvnény pouze autoritou) a decentralizovana (jeden distributor a kazdy vyrobce,
distributor méridel, vlastnik méfidel a pfipadné AKL uzavira smlouvu samostatné).
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Varianty drzeni standardu:

e Globalni pouziti a zkuSenosti

e Znama a pfimérena cena

e Lze pouzit s klasickym znac¢enim produktu
GS1 (strojové ¢teni odliSi obé identifikace)

e Lze pfidavatilokalizaci (misto, zavod, utvar,
...) nebo dalsi udaje

e Autorita je jediny smluvni subjekt GS1
(centralizovana distribuce)

e Lze urcit pouze standard a pravidla pfifazeni
a SW pro interpretaci kédd a smluvni vztahy
bude mit s GS1 kazdy vyrobce a uzZivatel
samostatné (necentralizovana)

e Perspektiva pro stanovena méfidla pouzit
slozitéjsi format GS1 Digital Link Data Matrix

moznou pasportizaci

e Nebude centralizovana distribuce
tisténych stitkd/plomb

e \Velikost kdédu (plocha) mUzZe byt
omezujici (ddno objemem dat)

e U formatu GS1 Digital Link Data Matrix
potfeba pfipravit webové prostredi pro
zobrazeni a pro prvotni ovéreni
vyrobclm stanovit pravidla

Drzitel Vyhody Nevyhody Vysvétleni
standardu
Autorita e Pfima integrace s distribuci e Urc€eni autority (mezi/narodni) Urceni stavby kédu,
e Jednoduchy kéd podle navrhu e Pfiprava SW feSeni a podpory pro databaze, rozhrani pro
e Nechava oteviené moznosti pro budouci distribuci kédl distribuci pro vyrobce a
pasportizaci produkt(l v regulaci e Zajistit dodavatele tist&nych vlastniky (blockchain,
e U narodni autority mGze byt kratsi $titkG/plomb jako integrované sluzby vefejné klice), provazanost
implementaéni doba v distribuci na vyrobce $titk(l. Rozhrani
e Nevytvaii mozny vizualni konflikt dvoji eV piipadé mezinarodni autority dlouha | Pro editaci dat o mefidle.
identifikace GS1 implementace
e Lzeiniciovat dobrovolnou implementaci ze e Mozné licencni/patentova omezeni
strany AKL, kterou lze nasledné e \Velikost kdédu (plocha) mlze byt
transformovat do cilového standardu omezujici (ddno objemem dat)
(rychlost x kvalita dat)
GS1 e Uznavany standard e Bezregulatorni opory mliZe predbihat Standardy GS1 jsou

royalty-free: Organizace se
snazi minimalizovat bariéry
pro implementaci tim, ze
pozaduje od Ucastnikl
vyvojovych skupin, aby
poskytli licence na
»hezbytné patentové
naroky“ (Necessary
Claims) zdarma nebo za
podminek RAND
(Reasonable and Non-
Discriminatory, coz
znamena).
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Strategie distribuce - centralizovana:

e Jako smluvni subjekt pro GS1 je jedna organizace s minimalnim obratem, evidence pouze 2
entit (Mé&ridlo, Referen¢ni material):

o Kalkulace pro jednu autoritu — subjekt jako smluvni partner GS1 na narodni

arovni:
GCP-11 10 ¢isel GTIN/GLN: 0 Ké /2 ¢isla GTIN
c¢erpani pouze M+R
(GTIN), bez lokaci
(GLN)
Roc¢ni poplatek Rocni trzby (mil. K¢&)
0-1 1040 Ké
500 -1 000 22160 K& (CMI)
Celkem 1040 Ké/rok
22 160 K&/rok (CMI)

e Kalkulace pro jednu autoritu na narodni Urovni:

= Kalkulaci nelze provést bez podrobné analyzy, ale lze vycislit benefity
zainteresovanych stran:

e \/yrobce, relativné spolehliva identifikace, moznost Cerpat udaje z DCC o
spolehlivosti a Zivotnosti jeho méridel

e AKL, pfechod na strojové ¢teni identifikace a ziskani dat: kalkulace pro
AKL s 20 pracovniky, denni uspora 15 minut/pracovnika, vykony na
pracovnika a hodinu 1000 K¢&: ro¢né zvySeni produktivity o 1 000 000 K¢&

20*200%0,25*1000=1 000 000 K¢ (pracovnici x 200 pracovnich dn(i x 0,25
hod x vykony)

Priblizna kalkulace pro CMI (po&et zaméstnanc( a vykony bez
zaruky):

380*200*0,25*900=17 100 000 K¢&

e Vlastnika: uspora ¢asu pfi evidenci, fizeni méfidel, dohledavani
kalibra¢nich list(

o Odhad poctu organizaci s funkci metrologa: 30 000 organizaci
o Odhad priimérného poc¢tu méfidel: 200 ks pramérnou

o Odhad administrativnich dkont na 1 kus ro¢né: 0,1 hod
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o Prdmeérné vykony na pracovnika a hodinu: 1500 K¢
o 200*0,1*1500=30 000 K¢ ro¢né na jednu organizaci

o Celkovy rist produktivity ve vSech organizacich:
30000*30000=900 000 000 K¢&

Strategie distribuce -decentralizovana:

e Standard s GS1 stanovuje autorita a stejné jako u centralizovani distribuce staci/ 2 Cisla
GTIN za 0 K¢&

e Viyrobci/AKL /vlastnici uzaviraji smlouvu s GS1 a dodrzuji standard a pravidla podle nize
uvedenych scénafl, vSechny zainteresované strany by platily ro¢ni administrativni poplatky
podle ceniku:
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Scénare pouziti evidence méridla a pridéleni identifikatoru

E1-prvotni evidence, generovani kli¢d; E2-ndslednd evidence po prevzeti klic(i, C1-&teni s nejvy$si trovni (véechna data), C2—é&teni

nezbytnych identifika¢nich Gdajl a Udajd o Zivotnim cyklu, O-Oprava relevantnich udaijl

mefidla mimo
vyrobni proces.

varianta preference vyrobce distributor AKL majitel uZivatel Dalsi
zainteresované
strany
Evidenci Mé¥idla jiz dfive | N/A N/A C1,0 E1 C1 Cc2
mefidla vyrobend a
provadi az pouzivana.
majitel Nutné znaceni
méfidla méfidel
Evidenci Evidence mGze | N/A E1 E1 E2 C1 C2
méfidla navazovat na
provadi pfesné Udaje
distributor vyrobce a
nebo AKL pfizplsobuje se
méfidla lokalnim
proceduram,
vazba na
majitele
meéfidla
usnadnuje
pfenos
pfistupovych
prav.
Nevyhodou je
dodatecné
znaceni
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Evidenci Viyrobce E1 Pouze Cc2 E2 C1 Cc2
méfidla identifika¢ni distribuce klict
provadi kéd uvadi
vyrobce pfimo na
méfidla méfidle
s nejvyssi
perspektivou
trvanlivosti.
Postupy znaceni
Varianta preference vyrobce Distributor/AKL majitel
Pridéleni vyrobci Vyrobce dostane virtualni
pridélené
identifikatory, které
neoddélitelné
uvedena na mefidle
Vyrobce/distributor si | Vyrobce nalepi Stitek Stitek/plomba Stitek/plomba

objedna stitek nebo
plombus
identifikatorem

nebo upevni plombu
na méfidlo

Vyrobce/distributor si
objednajiné
provedeni
identifikatord

Tabulky nebo
zjednodusené
oznaceniv sadach
apod

Oznacenina
obale apod.

Oznacenina
obale apod.

Pridéleni majiteli,
majitel si provede
vlastni znaceni podle
pfidéleného Cisla

Majitel nalepi vlastni
Stitek nebo upevni
plombu na méfidlo
nebo jinak vyznaci
identifikator pfimo na
méfidlo

Stitek/plomba/virtudlni

Majitel si objedna
Stitek nebo plombu s
identifikatorem

Majitel nalepi Stitek
nebo upevni plombu
na mefidlo

Stitek/plomba
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provedeni

identifikatord

Vyrobce/distributor si | Tabulky nebo Oznaceni na obale apod.
objednajiné

zjednodusené
oznadeni v sadach
apod

Oznaceni identifikace na 4. pozici identifikatoru

A Origindlni oznaceni/ndlepka plomba

1/2/3/4/5 Dalsi oznaceni plomba/ndlepka pro pripad nutnosti oznaceni méridla na vice m
istech

B/C/D Oznacenti duplikdti

Oznaceni identifikace slouzi k zamezeni Sifeni duplicitniho identifikatoru.
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Centralni evidencéni autorita

Systém funguje jako centralni evidenc¢ni sluzba, ktera:

1. P¥ijima zadosti na evidenci: Pfijima identifikacni informace o méfidlech od
opravnénych stran

2. Generuje jedinec¢na ID: Vytvari standardizované identifikatory zafizeni pomoci
formatu GCZ

3. Ukladainformace: Bezpec¢né zaznamenava podrobnosti méfidla do centralni
databaze

4. Vracijedineéné ID: Poskytuje zadateli vygenerované ID zafizeni v€etné
vefejného kli¢e pro zafizeni

5. Umoznuje nacéitani informaci: Umoziuje vlastnikim méfidel nebo opravnénym
stranam nacitat ulozené informace

Proces zadosti o evidenci

Krok 1: OdeSslete informace o méridle

Pokud je tfeba méfidlo zaregistrovat, jsou do centrdlni valida¢ni sluzby odeslany
nasledujici informace:

Informace o méridle:
- VWyrobce: [Ndzev vyrobce]
- Model: [Ndzev modelu]
- Sériové Cislo: [Sériové cCislo]
- Informace o majiteli: [Podrobnosti o majiteli]
- Umisténi: [Misto instalace]- Technické specifikace: [Specifikace]
- Software: [ndzev],[verze]
- Potomci:
o ID: GCZA123456772
o ID: GCZA123456761

- Datum uvedeni do provozu: [Datum]

- Datum vyrazeni z provozu: [Datum]

- Datum Llikvidace: [Datum]

- Informace o servise
o [datum; ID autorizovany servis; popis zdsahu]
o [datum; ID autorizovany servis; popis zdsahu]
)

Kurzivou trvalé informace, které nelze ménit béhem celého Zivotniho cyklu
Krok 2: Centralni zpracovani
Centralni evidencni sluzba:
1. zapisuje predlozené informace
2. Generuje jedine¢ny 12mistny hexadecimalni identifikator
3. Vypocita kontrolni ¢islice pomoci algoritmu ISO 7064 MOD 37/36
4

Vytvofi kompletni ID zafizeni (napf. Gcza123456783)
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Vygeneruje jedinecny vefejny kli¢ pro autentizaci majitele méfidla

o o

Uklada vSechny informace do centralni databaze
7. Vrati zadateli jedine¢né ID zafizeni
8. Vrati zadateli kli¢ majitele

9. Vygeneruje servisni kli¢, ktery je uloZzen v centralni databazi a je k dispozici
autorizovanému servisu po zadosti schvalené vlastnikem

Krok 3: Vlyhledavani informaci

Vlastnici méfidel nebo opravnéné strany mohou ziskat ulozené informace takto:
1. Poskytnutim jedine¢ného ID zafizeni

2. Ovéreni pomoci pfislusnych pfihlasovacich udaja/klict

3. Ziskaniinformaci o méfidle:

Zabezpeceni a fizeni pfistupu
Metody ovérovani
1. ID zafizeni + kli¢ vlastnika: Primarni ovéfeni pro vlastniky méfidla
2. ID zafizeni + servisni kli¢: Pro autorizovany servisni personal
Urovné pfistupu
e  Pristup vlastnika: Plny pfistup pro ¢teni a zapis k informacim méfidla:
— Informace o majiteli: [Podrobnosti o majiteli]
- Umisténi: [Misto instalace]
— Technické specifikace: [Specifikace]
—  Software: [nazev],[verze]
- Potomci:
e ID: GCZA123456772
e ID: GCZA123456761
—  Datum uvedeni do provozu: [Datum]
—  Datumvyfazeni z provozu: [Datum]
—  Datum likvidace: [Datum]

o Pristup ke sluzbé: Pristup pro ¢teni + moznost aktualizace servisnich zaznam(
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Zdroje:
e (GS1 Czech Republic, https://www.gs1cz.org/
o GS1 Digital Link Data Matrix je moderni zpUsob, jak propojit fyzicky produkt s
digitalnimi informacemi pomoci 2D kédu typu Data Matrix.
= (GS1 Digital Link je standard, ktery umoznuje zakdédovat nejen GTIN (Cislo
produktu), ale i dalsi data (napf¥. sériové ¢Cislo, datum expirace, URL) do
jednoho kédu.
= Data Matrix je typ 2D kédu (podobny QR), ktery se pouziva hlavné v
pramyslu, zdravotnictvi a logistice, protoZe je kompaktni a ¢itelny i na
malych plochach.
=  Kd&d obsahuje GS1 URI (napf.
https://example.com/gtin/09506000134352) + volitelné atributy (batch,
lot, expiry).
= Po nacdteni kddu se zafizeni dostane k digitalnim informacim o produktu —
napt. slozeni, certifikace, navod, sledovatelnost.
= Vyhody oproti klasickému ¢arovému kdédu:
e Vicedatvjednom kédu (GTIN + sériové Cislo + datum expirace).
e Propojeni s webem - zainteresovana strana i systém ziskaji
aktualni informace.
e Podpora traceability — idealni pro potraviny, léky, loT.

e |SO/IEC 16022 Information technology — Automatic identification and data
capture techniques — Data Matrix bar code symbology specification

e CSN EN ISO 6346 Nakladni kontejnery - Kédovani, identifikace a znaceni
e CSNISO 7372 Vyména obchodnich dat - Sbornik datovych prvk{l pro obchod
e CSN EN ISO 3166-1 Kody pro reprezentaci nazv(l zemi a jejich ¢asti - Cast 1: Kod
zemeé
o https://www.iso.org/obp/ui

e CSNISO/IEC 7064 Informacdni technologie - Bezpeénostni techniky - Systémy
kontrolnich znak

e www.acquiscompliance.com

9. Seznam bibliografickych citaci

CSN EN ISO 10360-10 Geometrické pozadavky na vyrobky (GPS) - Prejimaci a periodické zkougky
soufadnicovych méficich strojd (CMS) - Cast 10: Trakéni lasery

CSN EN ISO 10360-12 Geometrické specifikace produktu (GPS) - Pfejimaci a periodické zkousky
soufadnicovych méficich strojli (CMS) - Cast 12: Kloubové rameno soufadnicovych méficich
strojli

CSN EN ISO 10360-2 Geometrické pozadavky na vyrobky (GPS) - Pfejimaci a periodické zkousky
soufadnicovych méficich stroji (CMM) - Cést 2: Soufadnicové méfici stroje pouzivané pro
méreni linedrnich rozmeér(

CSN EN ISO 13385-1 Geometrické specifikace produktu (GPS) - Rozmérové méfici vybaveni -
Cast 1: Konstrukce a metrologické charakteristiky posuvnych méfidel
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https://www.electropedia.org/ Electropedia: The World's Online Electrotechnical Vocabulary

https://www.ncp40.cz/digiaudit DigiAudit Digitalni strategie - zaklad digitalni transformace -
Narodni centrum Pramyslu 4.0, Cesky institut informatiky, robotiky a kybernetiky, Ceské vysoké
uceni technické v Praze

ILAC G-8:2019 Pokyny pro pouziti rozhodovacich pravidel a uvadéni vyrok( o shodé

ISO/CD 10 012 Measurement management systems — Requirements for measurement
processes and measuring equipment

ISO/IEC Guide 98-3 Nejistoty méfeni - Cast 3: Pokyn pro vyjadieni nejistoty méfeni (GUM:1995)

ISO/IEC Guide 98-3.1 Nejistoty méreni - C4st 3: Pokyn pro vyjadieni nejistoty méreni (GUM:1995)
Doplnék 1: Sifeni rozdéleni uzitim metod Monte Carlo

ISO/IEC Guide 98-4 Nejistota méfeni - Cast 4: Uloha nejistoty méFeni pfi posuzovani shody
ISO/IEC Guide 98-6:2021 nejistoty méreni - Cést 6: Vyvoj a pouziti modelll méreni
JCGM GUM-1:2023

JCGM GUM-6:2020 Guide to the expression of uncertainty in measurement — Part 6: Developing
and using measurement models

TNI 01 0115 Mezinarodni metrologicky slovnik — Zakladni a vSeobecné pojmy a pfidruzené
terminy (VIM)

GS1 Czech Republic, www.gs1cz.org
www.acquiscompliance.com/

ISO/IEC 16022 Information technology — Automatic identification and data capture techniques
— Data Matrix bar code symbology specification

CSN EN ISO 6346 Nakladni kontejnery - Kédovani, identifikace a znageni
CSN ISO 7372 WWména obchodnich dat - Sbornik datovych prvké pro obchod

CSN EN ISO 3166-1 Kédy pro reprezentaci ndzvil zemi a jejich ¢asti - Cast 1: Kéd zemé
o https://www.iso.org/obp/ui
CSN ISO/IEC 7064 Informaéni technologie - Bezpe&nostni techniky - Systémy kontrolnich znakd

Stranka 50 z 50


https://www.electropedia.org/
http://www.gs1cz.org/
http://www.acquiscompliance.com/
https://www.iso.org/obp/ui

	Závěrečná zpráva k úkolu Programu rozvoje metrologie 2025
	Seznam symbolů a zkratek
	1. Úvod
	2. Popis řešení úkolu
	2.1.1. Plánované řešení s objednávkou do vzorové komerční databáze.
	3. Dosažené výsledky – objektivně ověřitelné výsledky
	3.1. Výstupy řešení
	4. Závěrečná zpráva k osnově úkolu
	4.1. Úvodní oponentura a průběžná oponentura (0.)
	4.2. Příprava číselníků měřidel 2-5/2025 (1.)
	4.3. Rešerše integrace modelů měření do digitálních dvojčat procesů a produktů a strojového učení. 5/2025 (2.)
	4.3.1. Pro digitalizaci a pohyby mezi systémy managementu je potřebná jedinečná identifikace
	4.3.2. Potřeba strojového čtení v regulované sféře
	4.3.3. Transparentní sledovatelnost v dodavatelském řetězci
	4.3.4. Zkušenosti z pasportizace výrobků
	4.3.5. Návrh postupu pro národní systém řízení identifikátorů měřidel
	4.4. Workshop s uživateli měřidel 6/2025 (3)
	4.5. Publikace hotových číselníků 7/2025 (4)
	4.6. Dokumentace procesů datová struktura pro cvičnou aplikaci 6-7/2025 (5)
	4.7. Tvorba cvičné aplikace 7-8/2025 (6)
	4.7.1. Pokyny pro testování cvičné aplikace:
	4.7.1.1. Proces tvorby DCC
	4.7.1.2. Pokyny pro testování
	4.7.2. Pokyny pro testování finálního řešení tvorby DCC
	4.8. Online prezentace finálních výstupů uživatelům měřidel 10/2025 (7)
	4.9. Zmapování možností integrace modelů měření do digitálních dvojčat procesů a produktů (sériová a procesní výroba, služby). Vytvoření konceptů pro strojové učení. 9-10/2025 (8)
	5. Doporučení pro implementaci výstupů úkolu do praxe
	5.1. Identifikovaná omezení při realizaci úkolu
	6.
	7. Závěry
	7.1. Vypořádání připomínek oponentů:
	Ing. Jan Duba
	Ing. Martin Koval, PhD.

	8. Přílohy
	8.1. Plánovací list úkolu
	8.2. Systém identifikace měřidel
	Pojmy a definitice
	Formát ID zařízení
	Příklad formátu

	Implementace v kódu
	Vlastnosti ISO 7064 mod 37/36
	Ověření ID
	Přenos kódu do strojově čitelné podoby.
	Varianty řízení přidělování kódu měřidla
	Varianty držení standardu:
	Scénáře použití evidence měřidla a přidělení identifikátoru
	Postupy značení
	Označení identifikace na 4. pozici identifikátoru
	Centrální evidenční autorita
	Proces žádosti o evidenci
	Krok 1: Odešlete informace o měřidle
	Krok 2: Centrální zpracování
	Krok 3: Vyhledávání informací

	Zabezpečení a řízení přístupu
	Metody ověřování
	Úrovně přístupu


	9. Seznam bibliografických citací


