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Normalizace

* Normalizace

e Cinnost, kterou se zavadeéji ustanoveni pro vSseobecné a opakované pouziti, zamérena
na dosazeni optimalniho stupné usporadani v dané souvislosti s ohledem na aktualni
nebo potencialni problémy.

e Tato Cinnost sestava zejména z procesu:
* tvorby,
e vydavani
* implementace norem.

e Dulezitym prinosem normalizace je zlepseni vhodnosti vyrobku, procesu a
sluzeb pro zamyslené ucely, predchazeni prekazkam obchodu a usnadnéni

technické spoluprace.
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Normalizace

* Mezinarodni normalizace
* normalizace, do niz se mohou zapojit prislusné organy vsech zemi

* Regionalni normalizace
* normalizace, do niz se mohou zapojit prislusné organy zemi jen z jedné
geograficke, politické nebo ekonomické oblasti svéta

* Narodni normalizace
* normalizace, ktera se uskutecnuje na urovni jedné konkrétni zeme

* Teritoridlni normalizace
* normalizace, ktera se uskutecnuje na Urovni casti uzemi urcité zemée
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Cile normalizace

* Normalizace sleduje jeden nebo vice konkrétnich cild, tak aby vyrobek, proces
nebo sluzba byly vLodne pro dany ucel. Temito cili mohou byt:
rizeny vybér variant,
pouzitelnost,
kompatibilita,
zameénitelnost,
ochrana zdravi,
bezpecnost,
ochrana zivotniho prostredi,
ochrana vyrobku,
vzajemné porozumeni,
ekonomicky profil,
obchod.

e Cile se mohou prekryvat
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Cile normalizace

* Kompatibilita, slucitelnost
* vhodnost vyrobku, procesu nebo sluzeb pfi pouzivani za specifickych podminek pro
splnéni prislusnych pozadavku, bez nezadouciho vzajemného ovliviovani
e Zaménitelnost

* pouzitelnost jednoho vyrobku, procesu nebo sluzby misto jineho vyrobku, procesu
nebo sluzby pro splnéni stejnych pozadavku

* Bezpecnost
* absence neprijatelného rizika vzniku skody

* Ochrana zivotniho prostredi

* chranéni Zivotniho prostredi pfed nepfijatelnym poskozenim v dusledku pasobeni a
provozovani vyrobku, procesu a sluzeb

* Ochrana vyrobku

* ochrana vyrobku pred klimatickymi nebo jinymi nepfiznivymi podminkami behem
jeho pouzivani, dopravy nebo skladovani
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Normativni dokument (normative document)

* Dokument vydany narodni, evropskou nebo mezinarodni normalizacni
organizaci, ktery poskytuje pravidla, smérnice a charakteristiky Cinnosti
nebo jejich vysledku

 Jedna se o genericky termin, zahrnuje dokumenty jako:
* normy,
technické specifikace,
pravidla (spravné) praxe
predpisy.
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Norma (standard)

* Dokument vytvoreny na zakladeé konsenzu a schvaleny uznanym
organem, poskytujici pro obecné a opakované pouzivani pravidla,
smeérnice nebo charakteristiky ¢innosti nebo jejich vysledku a
zameéreny na dosazeni optimalniho stupné usporadani v dané
souvislosti.

* Normy maiji byt zalozeny na spolecnych vysledcich védy, techniky a
praxe a zameéreny na dosazeni optimalniho spolecenského prospéchu
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Normy

* Ceska technickd norma (Czech standard) CSN
* verejné dostupna technicka norma prijata narodnim normalizacnim organem

* Mezinarodni norma (international standard) ISO, IEC

e verejneé dostupna mezinarodni norma prijata mezinarodni normalizacni
organizaci (ISO nebo IEC)

e Evropska norma (European standard) EN, ETSI EN

* norma prijata evropskou normalizacni organizaci (CEN, CENELEC nebo ETSI) s
povinnosti zavést ji jako identickou narodni normu a zrusit konfliktni narodni

normy
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Spoluprace s I1SO

 Mezinarodni normalizacni organizace ISO

* ISO je svetova federace narodnich normalizacnich organizaci; zabyva se normalizaci
ve vsech oblastech s vyjimkou elektrotechniky.

* Svétova organizace narodnich komitétu clenskych zemi; zabyvajici se normalizaci v
oblasti elektrotechniky je IEC.

 VVystupem praci jsou:
* mezinarodni normy,
technické specifikace (TS),
technické zpravy (TR),
pokyny (Guide),
verejné dostupné specifikace (PAS),
dalsi technické publikace.
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Spoluprace s I1SO

* Nejsou obecné zavazné, maji charakter doporuceni.

e Technickou praci v obou organizacich vykonavaiji prislusné pracovni
organy, zejmeéna:
* technické komise (TC),
* subkomise (SC),
e pracovni skupiny (WG).
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Spoluprace s I1SO

* Narodni normalizaCni organ
» UFad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi

je ¢lenem ISO

zajistuje na narodni Urovni vSechny ¢innosti souvisejici s vypracovanim, verejnym pro-
jedndvanim a uplathnovanim narodniho stanoviska k navrhiim mezinarodnich norem,
véetné vyuzivani vysledkl mezinarodni normalizace v CR.

koordinuje a organizuje v CR spoluprdci s I1SO a IEC a zabezpeluje pfimy kontakt s
pracovnimi organy téchto organizaci.

Ué&ast v komisich pro tvorbu norem
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Mezinarodni elektrotechnicka komise — |IEC
International Electrotechnical Commission

e |[EC sdruzuje v soucasné dobé pres 80 clenl — narodnich normalizacnich
organizaci.

* NormalizaCni prace probihaji v 95 technickych komisich, jejich Cinnost je
zamerena na vsechny oblasti elektrotechniky.

 Dokumenty vydavané Mezinarodni elektrotechnickou komisi jsou oznaceny IEC.
Pri jejich tvorbeé technické komise IEC Uzce spolupracuji na zakladeé tzv.
Drazdanské dohody z roku 1996 s Evropskym vyborem pro normalizaci v
elektrotechnice CENELEC.
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Mezinarodni telekomunikacni unie—I1TU
International Telecommunication Union

* Mezinarodni telekomunikacni unie byla zalozena v roce 1993 jako nastupce
Mezinarodniho poradniho vyboru pro telegrafii a telefonii (CCITT) zalozeného jiz

roku 1865.
* VVyznam telekomunikaci v posledni dobé znacné vzrista a je dulezity pro

dodavani sluzeb v bankovnictvi, dopravé, turistice, informacich on-line,
elektronickém nakupovani, které jdou pres hranice statu.
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Normalizace na evropskeé urovni

* Je predstavovana evropskymi normalizacnimi organizacemi:
* CEN,
* CENELEC,
* ETSI.
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Evropsky vybor pro normalizaci — CEN
European Committee for Standardization

e CEN sdruzuje narodni normaliza€ni organizace 27 ¢lenskych statu EU, 3 statU
EFTA, Chorvatska a Turecka.

* NormalizaCni prace probihaji v 299 technickych komisich, jejich Cinnost je
zamerena na vsechna odveétvi s vyjimkou elektrotechniky.

* Normy vydavané Evropskym vyborem pro normalizaci jsou oznaceny EN. Pri jejich
tvorbeé CEN Uzce spolupracuje s ISO
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Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice —
CENELEC European Committee for Electrotechnical
Standardization

 CENELEC sdruzuje narodni normaliza¢ni organizace 27 ¢lenskych statu EU, 3 statu
EFTA, Chorvatska a Turecka.

* NormalizaCni prace probihaji v 65 technickych komisich, jejich Cinnost je
zamerena na vsechny oblasti elektrotechniky.

* Normy vydavané CENELEC jsou oznaceny EN. Pri jejich tvorbé CENELEC uzce
spolupracuje s IEC
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Spoluprace CEN a CENELEC

* Evropsky vybor pro normalizaci, Evropsky vybor pro normalizaci v
elektrotechnice

* VVysledkem technické prace CEN a CENELEC jsou:

e evropské normy (EN),
* harmonizacni dokumenty (HD) — pouze v CENELEC,
technické specifikace (TS),
technické zpravy (TR),
pokyny (Guide),
pracovni dohody (CWA)
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Spoluprace CEN a CENELEC

* Narodni normalizaCni organ

e zajisStuje na narodni Urovni vSechny ¢innosti souvisejici predevsim s:
 tvorbou a verejnym projednavanim navrht evropskych norem,
* zajistovanim ndrodnich stanovisek pro hlasovani o téchto ndvrzich,
e zadostmi o zvlastni narodni podminky a narodni odchylky

* Povinnosti je prejimat evropské dokumenty normativniho charakteru do
narodni normalizacni soustavy a rusit vsechny narodni normy, které jsou s
nimi v rozporul.
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ISO normy rady 9000

* Prvni verze norem pro systémy kvality ISO 9000 byla vydana v roce
1987.

e Tato norma byla ihned v témze roce rozsirena do narodnich
normalizacnich systému na celém svété v podobé zakladni série -
pozadované normy, 1ISO 9000, 9001, 9002, 9003 a 9004.

* V prubéhu nékolika let prakticky vSechny primyslové zemé prevzaly
tento standard do svych narodnich systémd, at jiz pod novym
narodnim, nebo puvodnim oznacenim.
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Normy rady ISO 9000

e Soubor mezinarodnich norem pro pomoc organizacim vSech typu pri
uplatnovani a provozovani efektivnich systému managementu kvality
(SMJ, QMS) - univerzalni systémy pro systematické a transparentni
rizeni kvality.
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Normy rady 9000

« CSN EN I1SO 9000:2016 - Systémy managementu kvality — Zakladni
principy a slovnik

« CSN EN ISO 9001:2016 - Systémy managementu kvality — PoZadavky

* CSN EN ISO 9004:2016 - Rizeni udrzitelného Uspéchu organizace —
Pristup managementu kvality
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1ISO 9000 - Systémy managementu kvality —
Zakladni principy a slovnik

* popisuje zakladni pojmy a zasady managementu kvality

e specifikuje terminy a definice, které plati pro vsechny normy
managementu kvality a systému managementu kvality

e pouzitelné pro:

e organizace, které usiluji o udrzitelny uspéch prostrednictvim zavedeni
systému managementu kvality;

e zakazniky, ktefi usiluji o ziskani divéry ve schopnost organizace trvale
poskytovat produkty a sluzby vyhovuijici jejich pozadavkim;

feR8
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1ISO 9000 - Systémy managementu kvality —
Zakladni principy a slovnik

* Za ucCelem:
 ziskani dlvéry v dodavatelském retézci,

 zlepseni komunikace prostrednictvim spolecného porozumeéni slovni zasobé
pouzivané v managementu,

e posuzovani shody podle pozadavku ISO 9001,
* vycviku/Skoleni, posuzovani nebo poradenstvi v managementu kvality.

e Tato mezinarodni norma specifikuje terminy a definice, které plati pro

vsechny normy managementu kvality a systému managementu kvality,
které vypracovala ISO/TC 176

 (https://www.iso.org/committee/53882/x/catalogue/p/1/u/0/w/0/d/0)
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https://www.iso.org/committee/53882/x/catalogue/p/1/u/0/w/0/d/0

Norma ISO 9001

* 1SO 9001:2015 — unor 2016

* International Organization for Standardization (1SO), technicka komise ISO/TC

176

e Zavrseni 3-letého revizniho procesu, participovalo 81 zemi svéta, pri spolupraci

expertl z podnikatelského, vladniho i akademického sektoru
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Norma ISO 9001

Dlivody vydani:

Aktualni situace v podnikatelském a spoleCenském prostredi

Zohlednéni soucasnych fenoménu: globalizace, komplexnost podnikatelského

prostiedi, sloZité sité dodavatelskych fetézc, vzrtistajici vyznam sluzeb
UZzsi propojeni managementu kvality s celkovou strategii spoleCnosti
Uspokojovani potreb vsech zainteresovanych stran

Zohlednéni kontextu organizace

Poskytnuti zakladu pro integraci ISO 9001 s ostatnimi normami pro manazerské systémy
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Norma ISO 9001

1. Pfedmét 1. Pfedmét

2. Normativni dokumenty . Normativni dokumenty

3. Terminy a definice . Terminy a definice

4. Kontext organizace . Systém managementu kvality

5. Vedeni . Odpovédnost managementu
. Planovani . Management zdroju

. Podpora . Realizace produktu

6
7
8. Provoz . Méreni, analyza a zlepSovani
9

. Hodnoceni vykonu

10. ZlepSovani
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Norma ISO 9001

Aplikace PDCA cyklu (Plan — Do — Check — Act) v systému managementu kvality.

Vetsi kompatibilita ISO 9001 s ostatnimi normami systému fizeni.

Vyssi provazanost na vseobecny systém Fizeni organizace a na jeji strategické smérovani. Norma

vyzaduje intenzivnéjsi zapojeni top managementu do tvorby politiky a cild.
Vyssi zohlednéni organizaci poskytujicich sluzby.

Pozadavky — nizsi mira konkrétnosti pri definovani pravomoci a povinnosti.
UZzSi propojeni s realnym provozem, zamezeni byrokratického pristupu.

Zavedeni systému Fizeni rizik.
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Souvislosti

organizace |

(4)

Pozadavky
zakazniku

—

Potreby

a ocekavani
relevantnich
zainteresovanych
stran (4)

Systém managementu kvality (4)

Podpora
a realizace
(7,8)

Hodnoceni
Planovani(6) vykonnosti

©)

Zlepsovani
(10)

Spokojenost
zakaznika

Vysledky
Qms

Produkty
a sluzby
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1ISO 9001 - Systémy managementu kvality —
Pozadavky

* \/lyuziva:

* procesni pristup:
e cyklus PDCA (Plan — Do — Control — Act; Planuj — délej — kontroluj - jednej)

e zvazovani rizik
 urcit faktory, které by mohly zpusobit odchyleni jejich procesu a jejiho
systému managementu kvality od planovanych vysledku,
 zavést preventivni nastroje fizeni rizik s cilem minimalizovat negativni ucinky.
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1ISO 9001 - Systémy managementu kvality —
Pozadavky

e Zamérem této mezinarodni normy neni implikovat potrebu
* jednotné struktury riznych systému managementu kvality;
 sladéni dokumentace se strukturou kapitol/¢lank’ této mezindrodni normy;
* pouzivani specifické terminologie této mezinarodni normy v ramci organizace.
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Struktura normy

0. Uvod

1.Predmét normy
2.Citované dokumenty
3.Terminy a definice

4.Kontext organizace
4.1 Porozumeéni organizaci a jejimu kontextu
4.2 Porozumeni potrebam a ocekavanim zainteresovanych stran
4.3 Urceni rozsahu systému managementu kvality
4.4 Systém managementu kvality a jeho procesy
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Struktura normy

5.Vedeni (leadership)
5.1 Vedeni (leadership) a zavazek
5.2 Politika
5.3 Role, odpovédnosti a pravomoci v ramci organizace

6.Planovani
6.1 Opatreni pro reseni rizik a prilezitosti
6.2 Cile kvality a planovani jejich dosazeni

7. Podpora
7.1 Zdroje
7.2 Kompetence
7.3 Povédomi
7.4 Komunikace
7.5 Dokumentované informace
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Struktura normy

8.Provoz
8.1 Planovani a fizeni provozu
8.2 PoZzadavky na produkty a sluzby
8.3 Navrh a vyvoj produktd a sluzeb
8.4 Rizeni externé poskytovanych procest, produktl a sluzeb
8.5 Vyroba a poskytovani sluzeb
8.6 Uvolnéni produktl a sluzeb
8.7 Rizeni neshodnych vystup

9. Hodnoceni vykonnosti
9.1 Monitorovani, méreni, analyza a vyvhodnocovani
9.2 Interni audit
9.3 Prezkoumani systému managementu

10. ZlepSovani
10.2 Neshoda a napravné opatreni
10.3 Neustalé zlepsovani
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ISO 9004 - Rizeni udrzitelného Uspéchu
organizace — Pristup managementu kvality

* Poskytuje navod slouzici jako podpora dosahovani trvale udrzitelného
uspéchu jakékoli organizace

e Sirdi pohled na systémy managementu kvality neZ norma 1SO 9001

* Podrobnéji rozpracovava néktera dilci témata (napr. management
znalosti a inovaci)

e Norma neni urcena pro certifikaci
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1ISO 13 485

* Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na systém
managementu kvality, ktery mUze vyuZit organizace podilejici se na
jedné nebo vice etapach zivotniho cyklu zdravotnického prostredku,
vcetneé navrhu a vyvoje, vyroby, skladovani a distribuce, instalace,
provadeni servisu a konecného vyrazovani z provozu a likvidaci

zdravotnickych prostredkt a navrhu a vyvoje nebo poskytovani
souvisejicich Cinnosti

* Tuto mezinarodni normu mohou takeé vyuzit interni a externi strany,
vcetné certifikacnich organu, pro posouzeni schopnosti organizace
plnit pozadavky zdkaznika a poZzadavky prepist na systém
managementu kvality a vlastni pozadavky organizace.
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1ISO 13 485

* Tato mezinarodni norma nema vyznivat vtom smyslu, ze je zapotrebi
jednotna struktura rdznych systémud managementu kvality, jednotnd
dokumentace nebo sladéni dokumentace se strukturou kapitol této
mezinarodni normy.

 Existuje velké mnozstvi riznych zdravotnickych prostredku a nékteré
zvlastni pozadavky této mezinarodni normy plati pouze pro vybrané
skupiny zdravotnickych prostredku.

* Je-li pozadavek oznacen slovnim spojenim ,,je-li to vhodné® je
povazovan za vhodny, neoduvodni-li organizace opak.

* \lyzaduje-li se, aby pozadavek byl ,,dokumentovan® je také
vyzadovano, aby byl vytvoren, zaveden a udrzovan.
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Vztah mezi ISO 13485 a I1SO 9001

* Norma je samostatna
e Ale vychazi z 1ISO 9001:2008, ktera byla nahrazena ISO 9001:2015

e Tato mezinarodni norma zahrnuje nékteré zvlastni pozadavky na
organizace zaclenéné do zivotniho cyklu zdravotnickych prostfedku
a vylucuje nekteré pozadavky ISO 9001, které nejsou vhodne jako
pozadavky predpisu.

* Z duvodu tohoto vylouceni organizace, jejichz systemy managementu
kvality vyhovuji této mezinarodni norme, nemohou deklarovat shodu
s 1SO 9001, jestlize jejich systémy managementu kvality soucasnée nesplnuji
vsechny pozadavky 1SO 9001.

* Priloha B (informativni)
e Tabulka B.1 — soulad mezi ISO 13485 a ISO 9001
e Tabulka B.2 — soulad mezi ISO 9001 a ISO 13485
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Zmeny oproti predchozimu vydani

* Napriklad:
 Vlyzaduje pouziti , pristupu zalozeného na riziku k fizeni prislusnych procesu
potrebnych pro systém managementu kvality”

e Uvadi seznam dokumentu, které maji byt zahrnuty do dokumentace
zdravotnického prostredku

* Pridany nové pozadavky tykajici se monitorovani a opakovaného hodnoceni
dodavatell a opatreni, kterd je potrfeba prijmout v pripadé, Ze pozadavky na
nakupovani nejsou splnény

* Uvadi, ze zpétna vazba ma prichazet z vyrobnich a povyrobnich Cinnosti.

* Doplnuje pozadavek na vyuziti zpétné vazby v procesech rizeni rizika za
Uucelem monitorovani a udrzovani pozadavk( na produkt
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Vztah k poZzadavkum EU (EU 93/42/EHS)

* Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu
udéleného CEN/CENELEC Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim
volného obchodu za ucelem poskytnuti prostredku, kterymi vyrobce
muze prokazat shodu a kterymi NB muze posuzovat shodu vyrobce s
pozadavky smérnice 93/42/EHS (v platném znéni) o zdravotnickych
prostredcich.

* Shoda s normativnimi ustanovenimi této evropské normy uvedenymi
v tabulkach ZB.1, ZB.2 a ZB.3 potvrzuje v mezich predmetu této
evropské normy predpoklad shody s pozadavky systému kvality
vyrobce, jak je dano v prilohach I, V a VI této smeérnice a pridru-
zenych predpisech
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Vztah k poZzadavkum EU (EU 93/42/EHS)

* Prilohy I, V a VI smérnice o posuzovani shody zahrnuji popis procesu
predpisu a ¢innosti provadénych NB osobou, které v obou pripadech
nejsou zahrnuty do predmétu této evropské normy, a proto se jimi tato
evropska norma nenabyva.

* Kromeé toho pozadavky smeérnice odkazuji na podani k NB, ne na pozadavek
na systém kvality jako takovy.

* Obdobné, zajisténi zakonnych pozadavku muze byt predpokladano pouze
do miry uvedené v tabulkach ZB.1, ZB.2 a ZB.3, jestlize podani k NB:
e obsahuje nezbytnou dokumentaci systému kvality;
* bylo prezkoumano a schvaleno NB,

e a opatreni uvedena v podani jsou spravné provedena vyrobcem.
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Zavadeni systému managementu kvality

* Organizace, ktera potrebuje prokazovat svou schopnost trvale
poskytovat sluzbu Ci ktery splnuje pozadavky zakaznika a
aplikovatelné pravni pozadavky

* ma v Umyslu zvySovat spokojenost zdkaznik( (klientt/pacientt )
* Ma v umyslu se neustale zlepSovat (efektivni fizeni organizace)
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Zavadeni systému managementu kvality

Zavadéni
systému
managementu
kvality
(obvykle
s poradcem)

Certifikace
systému
managementu
kvality

Certifikat
ISO 9001

e

2
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ProcC certifikovat?

e Ovérit shodu zdokumentovaného a implementovaného systému
managementu kvality vuci pozadavku normy ISO 9001

e Zjisténa shoda: vydani certifikatu na obdobi 3 let

e zjiSténa neshoda: termin 3 mésicu pro odstranéni neshod — pokud
odstranény — vydani certifikatu, jinak predani zpravy z posuzovani
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Certifikace

Objednavka certifikace

r

Uzavieni smlouvy na certifikaci

r

Audit 1

. stupné

r

Audit 2

. stupné

Zasedani certifika¢ni komise

Vydani certifikatu
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Systém managementu kvality podle ISO 9001 -
postup certifikace

Krok  |Cnost | kdoZinnostprovadi

Poptévka certifikace

EA Nabidka certifikace

ER Zadost o certifikaci

U priprava a uzavieni smlouvy na certifikaci
_ Certifika¢ni audit 1. stupné
I certifikagni audit 2. stupné

- Realizace napravnych opatreni (pokud byly zjiStény neshody)
- Zasedani certifikacni komise a rozhodnuti o vydani certifikatu

_ Vydani certifikatu (na obdobi 3 let)

Provedeni dozorovych auditd po prvnim a po druhém roce od udéleni
certifikace

11. Recertifikacni audit a vydani nového certifikatu (po uplynuti trileté
platnosti vydaného certifikatu)

Zakaznik

CsJ

Zakaznik

Cs)

Auditofi CSJ u zakaznika
Auditofi CSJ u zakaznika
Zakaznik

CS)

CsJ
Auditofi CSJ u zakaznika

Auditofi CSJ u zakaznika
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Certifikacni audit 1. stupné

e Cil auditu:

* Seznameni se s auditovanou organizaci, zjisténi zakladnich informaci o
systému managementu, naplanovani certifikacniho auditu 2. stupné

* Hlavni vystup:
e Zprava z auditu obsahujici identifikaci silnych stranek a oblasti, kde by mohly
byt shleddny neshody vici normé
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Certifikacni audit 2. stupné

e Cil auditu:

* Provéreni funkcnosti celého systému managementu vuci vSem pozadavkim
prislusné normy, identifikace pripadnych neshod

* Hlavni vystup:
e Zprava z auditu, Protokoly o zjisténi
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Kdo muze certifikovat dle ISO

e V Ceské republice udélvuje akreditaci pro Cinnost cer:cifikace systému
managementu kvality Cesky institut pro akreditaci (CIA).

* Informace lze najit na strankach Ceského institutu pro akreditaci -
CertifikaCni organy certifikujici systémy managementu

 http://www.cia.cz/Subjekty?Scopeld=T&DisableFilter=true
e az 53 subjektl — vSechny nemusi byt zaméreny na systémy jakosti
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http://www.cia.cz/Subjekty?ScopeId=T&DisableFilter=true

Doporucena literatura

1. MDCG 2021-5 Guidance on standardisation for medical devices [online]. B.m.:
Medical Device Coordination Group. 2021. Dostupné
z: https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-
04/md_mdcg 2021 5 en O.pdf

2. [22] FOLLETTE STORY, Molly. Medical Device Human Factors Standards:
Finding Them and What They Contain. Proceedings of the Human Factors and
Ergonomics Society Annual Meeting [online]. 2019, 63(1), 592-596. ISSN 2169-
5067, 1071-1813. Dostupné z: doi:10.1177/1071181319631375




