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1. UCEL A PLATNOST

Prirucka kvality stanovuje politiku a cile systému managementu kvality a zaroven popisuje
tento systém, ktery je vytvofen ve firmé Ing. Jan Skavrada - Skalab (dale jen SKALAB) pro
dokladovani shody vSech procesu s pozadavky normy ISO 9001:2008.

PFirucka kvality je urCena pro zaméstnance firmy, potfeby auditl externimi organizacemi a
pro potfeby prezentace systému managementu kvality firmy jejim obchodnim partneriim, je
platna pro firmu SKALAB.

Kazdy zaméstnanec spolecnosti je povinen fidit se pravidly uvedenymi v PfiruCce kvality a
souvisejicich dokumentech, dale pak podavat spravci dokumentace podnéty ke zméné di
doplnéni Pfirucky kvality. Podnéty ke zméné ¢&i doplnéni jsou projednavany v ramci
prezkoumani systému managementu kvality nebo podavany pisemné spravci dokumentace.
PredloZené podnéty jsou zapracovany do stavajici pfiru¢ky a vydany jako nova verze.

2. VYMEZENi POJMU A ZKRATEK

2.1 ZKRATKY

QMS - systém managementu kvality
PVK - pfedstavitel vedeni pro kvalitu

SD - spravce dokumentace

2.2 POJMY

Dokumentace QMS - organizacni smérnice popisujici Cinnosti jednotlivych oddéleni,
potfebné pro uplathovani ¢lankd systému fizeni kvality.

Zaznam — dokument, ve kterém jsou uvedeny dosazené vysledky nebo se v ném poskytuji
dikazy o provedenych ¢innostech.

Rizeni dokumentace — trvalé udrzovani dokumentace v aktualnim stavu ve vsech
oddélenich firmy, vCetné kompletace souboru dokumentace a uplnosti jednotlivych
dokumenta.

Predstavitel vedeni pro kvalitu — feditel firmy Ing. Jan Skavrada - Skalab, ktery ma
z hlediska své funkce pravomoc a odpovédnost za zavedeni a dodrzovani pozadavkd normy
ISO 9001:2008 ve firmé SKALAB.

Spravce dokumentace — pracovnik firmy, vjehoz kompetenci je vydavani, evidence,
distribuce, archivace a aktualizace dokumenttd, je jmenovan na zakladé ,Jmenovaciho
dekretu SD*.

Externi dokumentace — dokumentace souvisejici s QMS, ktera byla vypracovana nebo
vydana jinymi organizacemi.
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3. PREDSTAVENI FIRMY ING. JAN SKAVRADA - SKALAB

HISTORIE:

Firma SKALAB byla zaloZzena v roce 1990 svym majitelem. Jde o rodinnou firmu zabyvajici
se vyrobou a distribuci diagnostickych souprav pro klinickou chemii. V sou€asné dobé vyrabi
14 druh( diagnostickych souprav a 7 pomocnych diagnostickych pfipravkd. VSechny
diagnostické soupravy a pomocné diagnostické pfipravky jsou dodavany v kapalné formé a
jsou tak pfimo pouzitelné pro praci na béznych biochemickych analyzatorech. V roce 2000
zacala firma spolupracovat se spolec¢nosti MEDESA s. r. 0., ktera sidli v Poli¢ce. Pro tuto
spole¢nost vyrabi firma SKALAB pomocné diagnostické pfFipravky pro vice analyzatoru.
Diagnostické soupravy firma SKALAB dodava predevsim v ramci CR, dale spolupracuje i
s distribuéni firmou SOFTEL Zilina, jejimz prostfednictvim dodava svoje vyrobky na
Slovensko.

Obrat firmy SKALAB vykazoval trvaly nartist a nyni dosahuje vice nez 5-ti nasobku proti
prvnimu roku ¢innosti.

HLAVNIi ZAKAZNiICI :

Zakazniky firmy SKALAB lIze rozdélit do dvou hlavnich kategorii.
1. Klinické laboratofe - biochemické laboratofe

2. Spole¢nost MEDESA s. r. o.
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4. SYSTEM MANAGEMENTU KVALITY

4.1 VSEOBECNE POZADAVKY

Firma SKALAB ma vsouladu spozadavky normy ISO 9001:2008 vytvofeny,
zdokumentovany a udrZovany systém managementu kvality, ktery slouzi jako prostfedek pro
posouzeni schopnosti firmy pinit poZzadavky zakaznika a zvySovat jeho spokojenost a také
jako prostfedek k naplhovani pfisluSnych pozadavkd zakon( a predpisu. Cilem je, aby
efektivni aplikaci tohoto systému byla zvySovana jeho vykonnost a zajiSténa shoda
s pozadavky uvedenymi v normé 1ISO 9001:2008.
Firma SKALAB:

a) identifikuje procesy potfebné pro systém managementu kvality a pro jejich aplikaci

v celé firmé, viz ,Procesni mapa firmy SKALAB®,

b) urCuje posloupnost a vzajemné pusobeni téchto procesu, viz ,Procesni mapa firmy
SKALABY,

c) urCuje kritéria a metody potfebné pro zajisténi efektivniho fungovani a fizeni téchto
procesu,

d) zajiStuje dostupnost zdroju a informaci nezbytnych pro podporu fungovani procesu a
pro jejich monitorovani,

e) monitoruje a tam, kde je to mozné, méfi a analyzuje procesy,

f) uplatiuje opatfeni nezbytna pro dosazeni planovanych vysledki a neustalého
ZlepSovani téchto procesu.

Firma SKALAB Fidi své procesy a €innosti v souladu s poZadavky mezinarodni normy ISO
9001:2008.

Systém managementu kvality je popsan touto pfiruCkou kvality, ktera obsahuje odkazy na
zakladni dokumentované postupy popisovaného systému.

VYLOUCENI POZADAVKU NORMY ISO 9001:2008

Pfedmétem podnikatelské c&innosti firmy SKALAB je pfiprava, adjustace a distribuce
laboratornich prostfedkl (diagnostické soupravy a pomocné pfipravky pro analyzatory). Ze
systému managementu kvality jsou vylouéeny nasledujici prvky:

7.3 Navrh a vyvoj, protoze firma pracuje podle standardnich patentovanych receptur,
7.5.4 Majetek zakaznika, protoZe firma nepracuje s majetkem zékaznika.

Firma SKALAB vyuziva externich zdrojd v ramci vedeni ucetnictvi, které neni pfedmétem
normy ISO 9001:2008.

4.2 POZADAVKY NA DOKUMENTACI

4.2.1 VSEOBECNE

Firma SKALAB ma zpracovanou dokumentaci systému managementu kvality nasledovné:
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Vrcholové dokumenty QM — Priruc¢ka kvality (popisuje systém managementu kvality podle
stanovené politiky a cild kvality a podle normy ISO 9001:2008), Seznam dokumentace,
Organizacni struktura, Provozni rad.

Smeérnice typu QS — dokumenty popisujici jednotlivé procesy.
Standardni operaéni postupy — navod k vykonavani €innosti ve firmé SKALAB
Zaznamy:

Dokumentace, ktera je zpracovana v prabéhu jednotlivych €innosti pro poskytnuti dikazu o
jejich vykonani. Pro systém managementu kvality slouzi jako zaznam o kvalité a jsou tedy
predmétem zkoumani pfi internich auditech viz QS 02 Smérnice pro Fizeni kvality.

4.2.2 PRIRUCKA KVALITY

Tato pfiruCka kvality zahrnuje cely systém managementu kvality véetné odkazi na
dokumentované postupy systému managementu kvality a popisu vzajemného pusobeni mezi
procesy systému managementu kvality.

Jako hlavni procesy byly ve firmé Ing. Jan Skavrada - Skalab identifikovany:

e obchodni ¢innost véetné marketingu a prodeje — popis procesu ve smérnici QS 03
Smérnice pro marketing a prode;j.

e vyroba diagnostickych souprav viz smérnice QS 04 Smérnice pro vyrobu

Jako podpUrné procesy byly ve firmé SKALAB identifikovany:
e skladovani a expedice
e zajisténi zdroju
e monitorovani a analyza udaja
e nakupovani
e fizeni neshodného produktu

e interni audit

Jako fidici procesy byly ve firmé& SKALAB identifikovany:
e strategické planovani
e stanoveni odpovédnosti a pravomoci
e fizeni zdroju
e pfezkoumani systému managementu kvality
e fizeni dokumentace
e interni komunikace
e opatfeni k napravé a preventivni patfeni

e ZlepSovani
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Procesni mapa firmy SKALAB
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4.2.3 RIZENi DOKUMENTU

Dokumenty a zaznamy systému managementu jakosti jsou ve firmé SKALAB Fizeny tj. jsou
vytvofena pravidla pro jejich tvorbu, schvalovani, pfezkoumani, aktualizaci vCetné
identifikace zmén, dostupnost v mistech pouzivani a zajisténi jejich trvalé Citelnosti a snadné
identifikovatelnosti. Ve firmé je také zajiSténa identifikace dokumentl externiho puvodu,
vCetné fizeni jejich distribuce, a je zajiSténo, aby nedoSlo k neumysinému pouzivani
zastaralych nebo jinak nespravnych dokumentu.

Reditel spoleénosti jmenoval spravce dokumentace, ktery se fidi pravidly a postupy pro
fizeni dokumentl stanovenymi v dokumentovaném postupu QS 01 Smérnice pro fizeni
dokumentace.
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Prehled o internich a externich dokumentech se nachazi v dokumentu QM 03 Seznam
dokumentace.

4.2.4 RIiZENi ZAZNAMU

Rizeni zaznam( je ve firm& SKALAB popsano ve smérnici QS 01 Smérmice pro Fizeni
dokumentace. Je zajisténo, aby zaznamy byly jednoznacné identifikovatelné a jsou také
stanovena pravidla pro jejich ukladani, ochranu, vyhledavani a vypofadani. Pravidla pro
ochranu elektronickych dat, jejich zalohovani a archivaci jsou uvedena ve smérnici QS 06
Smérnice pro zajisténi zdroji. Misto a doba uloZeni, dale misto a doba archivace
jednotlivych zaznaml vztahujici se k €innosti spole€nosti je uvedena v dokumentu QM 03
Seznam dokumentace.
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5. ODPOVEDNOST MANAGEMENTU

5.1 OSOBNi ANGAZOVANOST A AKTIVITA MANAGEMENTU

Za rozvijeni a uplathovani systému managementu kvality, stejné jako za neustalé zlepSovani
jeho efektivnosti ve firmé& SKALAB odpovida feditel firmy. Svou odpovédnost deklaruje:

e formou zavaznych sdéleni na poradé, dle smérnice QS 07 Smérnice pro komunikaci,
zduraziiuje uvnitf firmy ddlezitost pInit pozadavky zakaznika pfi soucasném
dodrzovani zakonnych pozadavkl a pfedpisu.

o stanovuje politiku kvality

e zajiStuje stanoveni cilt kvality na obdobi zpravidla kalendainiho roku

e provadi pfezkoumani systému managementu kvality, dale viz 5.6 této pfirucky.
e zajiStuje dostupnost zdrojl, dale viz 6. kapitola této pFirucky.

e provadi pravidelné seznameni vSech zaméstnanci s politikou kvality a se
stanovenymi cili kvality viz QS 07 Smérnice pro komunikaci

5.2 ZAMERENI NA ZAKAZNIKA

Firma SKALAB ma zavedené postupy pro identifikaci a plnéni pozadavkl zakaznika a
zvySovani jeho spokojenosti.

Cinnosti spojené s identifikaci a pinénim pozadavk( zakaznika jsou dany smérnicemi pro
fizeni hlavnich a podpUrnych procesu dle kapitoly 4.2.2 této pfirucky.

Ve firmé SKALAB je ve smérnici QS 03 Smérnice pro marketing a prodej stanoven systém
pro zjistovani a analyzu spokojenosti zakaznika. Vysledky z tohoto procesu jsou vstupem do

procesu prezkoumani systému managementu kvality vedenim, dale viz kap. 5.6 této
prirucky.

5.3 POLITIKA KVALITY

Politika kvality vychazi z planovaného vyvoje spole¢nosti, za stanoveni politiky kvality je
odpovédny feditel firmy.

Politika kvality je formulovana v pfiloze ¢&. 1 této pfirucky.

Politika je sdélovana v ramci spole¢nosti pfi vstupnim Skoleni pracovnikim a vuci verejnosti
je zvefejnéna na webovych strankach, jeji zmény jsou pak sdélovany v ramci pravidelnych
porad a interni komunikace.

Politika kvality je pravidelné pfezkoumavana v ramci pfezkoumani systému managementu
kvality dle QS 02 Smérnice pro fizeni kvality, a to z hlediska jeji aktualnosti a zda vyhovuje
potfebam spolecnosti.

5.4 PLANOVANI
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5.4.1 CILE KVALITY

Reditel firmy stanovuje méFitelné cile kvality na urgité obdobi, zpravidla kalendainiho roku,
které jsou konzistentni s politikou kvality. Kazdy cil kvality ma uréenu odpovédnou osobu za
jeho pInéni a stanoven zpusob jejich dosazeni v&etné terminu dosazeni cile.

Cile kvality jsou formulovany v pfiloze €. 2 této pfirucky.

Cile kvality a mira jejich naplnéni jsou pravidelné pfezkoumavany vramci procesu
prezkoumani systému managementu kvality dle QS 02 Smérnice pro fizeni kvality.

5.4.2 PLANOVANI SYSTEMU MANAGEMENTU KVALITY

Vedeni firmy zajiStuje, Ze planovani systému managementu kvality splfiuje vSeobecné
pozadavky dle 4. kapitoly této pfiruc¢ky a cilt kvality dle bodu 5.4.1 této pfirucky. Vedeni dale
zajiStuje zachovani integrity systému pfi planovani a uplatiovani jeho zmén vyvolanych v
dUsledku pravidelného pfezkoumani managementu dle kapitoly 5.6 této pFirucky.

5.5 ODPOVEDNOST, PRAVOMOC A KOMUNIKACE

5.5.1 ODPOVEDNOST A PRAVOMOC

Odpovédnosti a pravomoci jednotlivych pracovnikd firmy jsou uvedeny v popisech naplné
prace jednotlivych pracovnikd viz QS 06 Smérmice pro zajisténi zdroji a dale ve 4. kapitole
kazdé smérnice systému managementu kvality.

5.5.2 PREDSTAVITEL MANAGEMENTU
Reditel firmy SKALAB vykonava souéasné funkci predstavitele vedeni pro kvalitu.

PVK ma zpozice majitele firmy vSechny potfebné pravomoci k vytvoreni, uplatnéni a
udrzovani systému managementu kvality ve firmé SKALAB. Dale PVK pfedklada podklady
k pfezkoumani systému managementu kvality viz kapitola 5.6 této pfirucky a zajiStuje
zlepSovani efektivnosti systému managementu kvality viz kapitola 8.5 této pfirucky. PVK ma
také za povinnost podporovat védomi zavaznosti pozadavk( zakaznika v celé firmé formou
vystoupeni na pravidelnych poradach firmy nebo jinou formou komunikace dle smémice QS
07 Smérnice pro komunikaci. Pro zalezitosti vztahujici se k systému managementu kvality
vyuziva dle potfeby pfedstavitel vedeni pro kvalitu externiho pracovnika.

5.5.3 INTERNi KOMUNIKACE

Ve firmé probiha v ramci interni komunikace vyména informaci pfevazné prostrednictvim
osobniho kontaktu. Stanoveni komunikacnich cest a pravidel interni komunikace je ve firmé
SKALAB zajisténo smérnici QS 07 Smérnice pro komunikaci.
Pracovnici jsou povinni:
¢ neodkladné informovat vedeni o zalezitostech, které mohou ovlivnit chod firmy,
e navzajem si sdélovat dulezité informace, které mohou ovlivnit kvalitu poskytovaného
produktu,

e plnit zadané ukoly a povinnosti z nich vyplyvajici.
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5.6 PREZKOUMANI SYSTEMU MANAGEMENTU

5.6.1 VSEOBECNE

Systém managementu kvality je z divodu zajisténi kontinuity jeho vhodnosti, pfiméfenosti a
efektivnosti pravidelné pfezkoumavan vedenim firmy ve stanovenych, zpravidla rocnich
intervalech a dle pravidel urenych smérmici QS 02 Smémice pro fizeni kvality. Cilem
pfezkoumani je identifikovat a odstranit slaba mista ve firemnich procesech tak, aby byly tyto
procesy trvale zlepSovany.

5.6.2 VSTUP PRO PREZKOUMANI

Vstupem pro pfezkoumani managementu je sloZzka ,Podklady pro pfezkoumani, ktera
obsahuje:

Zprava z interniho auditu — ,Interni audit”

Zaznam z externiho auditu, byl-li proveden ve sledovaném obdobi
Politika a cile kvality

Vystavené ,Formulare fizeni NO* a ,Formulare Fizeni PO*

Reklamace zakazniki a prehledy o jejich vypofadani - seSit ,Reklamace®,
.Reklamaéni protokol*

Plany skoleni a jejich pInéni - ,Kvalifikacni karta“ pracovnika

Hodnoceni Skoleni - ,Zprava ze Skoleni"

Hodnoceni odborné zpusobilosti pracovniku - ,Kvalifikaéni karta“ pracovnika
Vybér a hodnoceni dodavatelu

Vysledky analyzy udaja — ,Tabulka prodeje souprav®, ,Tabulku prodeje pomocnych
pripravkd®, ,Analyza kvality vyrobk(“, ,Analyza spokojenosti zakaznik(“, ,Analyza
obchodni &innosti*

Doporuceni pro zlepSovani

Stav naslednych opatfeni z pfedchozich pfezkoumavani managementu.

5.6.3 VYSTUP Z PREZKOUMANI

Vystupem z pfezkoumani je ,Zapis z porady“ obsahujici vyjadieni ke véem vstuptim pro
pfezkoumani a dale:

vSechna rozhodnuti a opatfeni vztahujici se ke zlepSovani efektivnosti systému
managementu jakosti a jeho procesu

v8echna rozhodnuti a opatfeni vztahujici se ke zlepSovani produktu ve vztahu
k pozadavkim zakaznika

vSechna rozhodnuti a opatfeni vztahujici se k potfebam zdroju

ukoly vzeSlé z tohoto pfezkoumani s urenim osob odpovédnych za FeSeni téchto
problému a terminy pInéni pfijatych ukoll a opatfeni.

Za zpracovani vystupu odpovida pfedstavitel vedeni pro kvalitu.
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6. MANAGEMENT ZDROJU

6.1 POSKYTOVANIi ZDROJU

Zdroje potfebné pro uplatfiovani a udrzovani systému managementu kvality a pro neustalé
zlepSovani jeho efektivnosti jsou spolu se zdroji potfebnymi pro zvySovani spokojenosti

zakaznika plnénim jeho poZzadavku vedenim firmy pfidélovany a planovany.

6.2 LIDSKE ZDROJE

6.2.1 VSEOBECNE

Rizeni lidskych zdroji je v ramci firmy SKALAB upraveno smérici QS 06 Smérnice pro
zajisténi zdroju. Cilem fizeni téchto zdroju je zabezpedit zplsobilost zaméstnancui k vykonu
jejich ¢innosti se zaméfenim na prohlubovani jejich dovednosti a znalosti, motivovat

zameéstnance k rozvoiji jejich schopnosti a obecné rozvijet firemni kulturu.

6.2.2 ODBORNA ZPUSOBILOST, VEDOMi ZAVAZNOSTI A VYCVIK

V ramci smérnice QS 06 Smérnice pro zajisténi zdroju je upraveno:

stanoveni kvalifikacnich pozadavku

plnéni kvalifikaCnich pozadavku

rozvoj kvalifikace pracovniku

hodnoceni efektivnosti rozvoje kvalifikace pracovniku

sdélovani cild a politiky kvality v ramci firmy

vedeni zadznamu o absolvovanych Skolenich v€etné hodnoceni jejich efektivity

pravidelné hodnoceni pracovnika.

6.3 INFRASTRUKTURA

Stanoveni a udrzba infrastruktury firmy SKALAB, za jejiz zajiSténi odpovida feditel, se Fidi

dle smérnice QS 06 Smérnice pro zajisténi zdroju.

6.4 PRACOVNI PROSTREDI

Vhodné pracovni prostfedi je za u€elem dosaZeni shody s poZadavky na produkt fizeno a

ur€eno smérnici QS 06 Smérnice pro zajisténi zdroju a QS 04 Smérnice pro vyrobu.
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7. REALIZACE PRODUKTU

7.1 PLANOVANI REALIZACE PRODUKTU

Za ucelem realizace produktu, kterym je ve firmé SKALAB proces vyroby diagnostickych
souprav a souvisejicich reagencii, jsou ve spolecCnosti planovany a rozvijeny vSechny
souvisejici procesy, ve 4. kapitole této pfiru¢ky identifikovany jako hlavni. Uvedené hlavni
procesy jsou Fizeny pfislusnymi smérnicemi dle bodu 4.2.2 této pfiruéky, jejichz soucasti jsou
pak ustanoveni tykajici se pro produkt specifickych c¢innosti pfi ovéfovani, validaci,
monitorovani, kontrole a zkouSeni. V pfislusnych smérnicich jsou také uréeny zaznamy
potfebné pro poskytnuti dikazu o splnéni pozadavkl na produkt.

7.2 PROCESY TYKAJICi SE ZAKAZNIKA

7.2.1 URCOVANI POZADAVKU TYKAJICICH SE PRODUKTU

Pravidla pro uréeni pozadavk(l zakaznika véetné pozadavk( na cinnost pfi dodani a po
dodani, ur€eni pozadavk, které zakaznik neuved|, ale které jsou nezbytné pro specifikované
nebo zamyslené pouziti, stejné jako uréeni zakonnych pozadavkl a predpisl tykajicich se
produktu a jakékoli doplfiujici pozadavky firmy SKALAB jsou zpracovany ve smérnici QS 03
Smérnice pro marketing a prode;.

7.2.2 PREZKOUMANI POZADAVKU TYKAJICICH SE PRODUKTU

Pozadavky zakaznika na produkt jsou pfezkoumavany pfed pfijetim odpovédnosti firmy
dodat produkt zakaznikovi, dale viz smérnice QS 03 Smérnice pro marketing a prode;.
Proces pfezkoumani nabidky a smlouvy je popsan v téZze smérnici. Zaznamy z pfezkoumani
jsou dle zminéné smérnice udrzovany.

7.2.3 KOMUNIKACE SE ZAKAZNIKEM

Firma SKALAB ma ur€eny efektivni zpusoby komunikace se zakaznikem a vyfizovani
poptavek, smluv nebo objednavek zakaznikd, dale viz smérice QS 03 Smérnice pro
marketing a prode;.

Pracovnici firmy komunikuji se zakazniky s vyuzitim vSech dostupnych komunikacnich
prostfedkl. Pfi komunikaci se zakaznikem a ostatnimi obchodnimi partnery dodrzuji obecné
platna pravidla komunikace:

e pfi pisemném projevu dbaji na identifikaci pfijemce a odesilatele zprav a na znaceni
zprav aktualnim datem,

e pfi osobnim a telefonnim styku dodrzuji pravidla spoleCenského chovani.

Firma SKALAB ma také uren efektivni zplsob ziskavani zpétné vazby od zakaznika viz
taktéZz smérnice QS 03 Smérnice pro marketing a prode;j.

7.3 NAVRH A VYVOJ

Proces neni identifikovan, kapitola vylou¢ena viz. kap. 3.
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7.4 NAKUPOVANI

7.4.1 PROCES NAKUPOVANI

Firma SKALAB ma stanoveny postupy pro stanoveni pozadavki na nakupovany produkt a
zajisténi shody nakupovaného produktu s pozadavky na produkt a ovéfovani jejich splnéni.
Tyto postupy se spolu s postupy pro efektivni vybér dodavatell a jejich periodické hodnoceni
fidi smérnicemi QS 05 Smérnice pro nakupovani, QS 04 Smérnice vyrobu a QS 09
Smérnice o fizeni monitorovacich a méficich zafizeni. Zaznamy o hodnoceni dodavatelu
jsou vstupem pro pfezkoumani QMS, viz kap. 5.6 této pFirucky.

7.4.2 INFORMACE PRO NAKUPOVANI

Evidence poZadavki na nakupované produkty v€etné jejich schvaleni a vlastniho provedeni
pracovniky firmy SKALAB je popsano ve smérnici QS 05 Smérnice pro nakupovani.

7.4.3 OVEROVANi NAKUPOVANEHO PRODUKTU

V ramci pFejimky jsou provadény kontroly, zda nakoupeny produkt splfiuje stanovené
pozadavky, vCetné urCeni odpovédnych osob za tuto E&innost pro jednotlivé kategorie
nakupovanych produktd. Zpusob ovéfovani nakupovaného produktu firmou SKALAB je
uveden ve smérnicich QS 05 Smérnice pro nakupovani a QS 04 Smérnice pro vyrobu.

7.5 VYROBA A POSKYTOVANI SLUZEB

7.5.1 RIZENi VYROBY A POSKYTOVANI SLUZEB
Hlavnim cilem zajiSténi produktu je jeji realizace v pozadované kvalit¢ a terminech
prostfednictvim:

a) dostupnych informaci o nabizeném produktu — vybér vhodnych kanald pro
informovani zakaznikl o nabizeném sortimentu sluzeb urCuje feditel. Jedna se
pFedevsim o webové stranky a telefonické ¢i osobni jednani;

b) zpracovani internich dokumentd pro popis Cinnosti €i stanoveni pravidel, za toto
odpovida feditel - QM, QS, SOP;

c) pouzivani vhodného zafizeni, za coz odpovida feditel;

d) dostupnost a pouzivani monitorovaciho a meéficiho zafizeni, viz kap. 7.6 této
prirucky;

e) vybér vhodnych ukazatel( a stanoveni kritérii pro provadéni monitorovani a nasledné
analyzy dat vztahujici se k hlavnim procesum spole¢nosti, za toto odpovida feditel;

f) ziskavani informaci od zakaznikl - zjiStovani spokojenosti zakaznikd, FeSeni
stiznosti a reklamaci, za toto odpovidaji vSichni pracovnici.

Dale je Fizeni procest vedeni obchodnich pfipadd upraveno smérnicemi:

QS 03 Smérnice pro marketing a prodej

QS 05 Smérnice pro nakupovani

Rizeni samotného procesu vyroby diagnostickych souprav je upraveno smérnici:

QS 04 Smérnice pro vyrobu

Nazev dokumentu: QM 01 Pfirucka kvality strana 15 (celkem 21)
Verze dokumentu: 03



7.5.2 VALIDACE PROCESU VYROBY A POSKYTOVANI SLUZEB

Ve firmé SKALAB je validace zaji$t€na postupy dle smérnic QS 05 Smérnice pro nakupovani
a QS 04 Smérnice pro vyrobu.

7.5.3 IDENTIFIKACE A SLEDOVATELNOST

Identifikace a sledovatelnost jednotlivych produktt a evidence jejich prodeje zakaznikim.je
zajisténa diky vedeni skladové evidence surovin a reagencii, evidence vyroby a expedice a
vedeni vyrobnich protokoll dle QS 04 Smérnice pro vyrobu. Zbozi je identifikovano Cisly
Sarze.

7.5.4 MAJETEK ZAKAZNIKA

Proces neni identifikovan, kapitola vylou¢ena viz. kap. 3.

7.5.5 OCHRANA PRODUKTU

Produkty firmy SKALAB jsou chranény proti pfistupu neopravnénych osob, data jsou
chranéna a pravidelné zalohovana, viz QS 06 Smérnice pro zajisténi zdroju. Se zbozim
vyrobenym a ur€enym Kk prodeji zédkaznikim je nakladdano a manipulovano dle QS 04
Smérnice pro vyrobu.

7.6 RiZENi MONITOROVACICH A MERICICH ZARIZENI

Firma SKALAB ma fizeni méfidel popsano ve smémici QS 09 Smérnice pro Fizeni
monitorovacich a méficich zafizeni. Reditel stanovil metrologa, ktery metodicky fidi,
koordinuje a kontroluje zajiStovani spravnosti a jednotnosti méfidel a méfeni.
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8. MERENI, ANALYZA A ZLEPSOVANI

8.1 VSEOBECNE

Firma SKALAB ma vytvofeny dokumentované postupy pro méfeni, analyzu a zajiStovani
podkladl pro neustalé zlepSovani. Méfeni a analyza udajl jsou potfebné pro prokazani
shody produktu, pro zajisténi shody systému managementu jakosti s pozadavky ISO
9001:2008.

Postupy, v€etné pfisluSnych zédznamu vztahujici se k monitorovani, méfeni, analyze a
zlepSovani, jsou uvedeny v dokumentech

e QS 02 Smérnice pro fizeni kvality

e QS 03 Smérnice pro marketing a prode;j

e QS 04 Smérnice pro vyrobu

8.2 MONITOROVANI A MERENI

8.2.1 SPOKOJENOST ZAKAZNIKA

Firma SKALAB méfi a analyzuje spokojenost zakaznika v ramci monitorovani a analyzy
hlavnich procesu. Zaznamy z tohoto méfeni a analyzy jsou pfezkoumavany pro zajisténi
zpétné vazby pro Fizeni procesd systému managementu kvality ve firmé. Reditel odpovida za
stanoveni systému pribézného zjiStovani spokojenosti zakazniki — konecnych uzivatelu.
Méfeni a analyza spokojenosti zdkaznika je provadéna dle smérnice QS 03 Smérnice pro
marketing a prode;j.

8.2.2 INTERNI AUDIT

Firma SKALAB provadi v pravidelnych intervalech interni audity systému managementu
kvality ke zjisténi, zda jsou dodrZzovana pravidla stanovena internimi pfedpisy a normou ISO
9001:2008, a zda je zavedeny systém managementu kvality ve firmé efektivné uplatiiovan a
dodrzovan. Planovani a fizeni auditu je provadéno dle smérnice QS 02 Smérnice pro fizeni
kvality.

8.2.3 MONITOROVANI A MERENi PROCESU

Firma SKALAB provadi také monitorovani a méfeni hlavnich produkénich procesu.
Monitorovani procesu probiha na zakladé pfezkoumani zaznamu vzniklych béhem jejich
realizace. Pravidla pro monitorovani a méfeni procesu jsou stanovena v pfislusnych
smérnicich popisujicich jednotlivé procesy:

e QS 03 Smérnice pro marketing a prode;j
e QS 04 Smérnice pro vyrobu

Vysledky monitorovani a méfeni jsou dale analyzovany a pfijimana opatfeni k napravé,
prevenci a zkvalitnéni proces(, viz QS 02 Smérnice pro Fizeni kvality.

8.2.4 MONITOROVANi A MERENi PRODUKTU
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VSechny produkty vramci firmy SKALAB jsou v jednotlivych fazich zajisténi zakazky
sledovany s cilem ovéfit shodu se stanovenymi nebo zakonnymi pozadavky na dany
produkt. Pravidla pro monitorovani a méfeni produktu jsou stanovena v pfislusnych
smérnicich popisujicich jednotlivé procesy:

e QS 03 Smérnice pro marketing a prode;j
e QS 04 Smérnice pro vyrobu
a dale se pracovnici fidi Standardnimi operacnimi postupy (SOP).

Produkt je pfed pfedanim zakaznikovi zkontrolovan z hlediska funk&nosti, viz Vyrobni
protokol, v€etné osoby schvalujici uvolnéni produktu zakaznikovi.

V pfipadé, Ze je zjiSténa neshoda, je postupovano dle pfislusnych smérnic popisujicich
jednotlivé procesy.

8.3 RiZENi NESHODNEHO PRODUKTU

Produkt, ktery neni ve shodé s pozadavky na produkt, je ve firmé& SKALAB identifikovan a
fizen tak, aby se zabranilo jeho nezamySlenému pouziti a dodani. Tento pozadavek je
popsan v prislusnych smérnicich popisujicich jednotlivé procesy:

e QS 02 Smérnice pro fizeni kvality

e QS 03 Smérnice pro marketing a prode;j
e QS 04 Smérnice pro vyrobu

e QS 06 Smérnice pro zajisténi zdroju

e QM 02 Reklamacéni fad SKALAB

Dle charakteru neshodného produktu je pfijimano napravné opatfeni pro odstranéni pficin
zZjisténé neshody, pfipadné preventivni opatieni, viz QS 02 Smérmice pro Fizeni kvality.

8.4 ANALYZA UDAJU

Ve firmé SKALAB je upraven postup pro analyzu udajd jako vystupu z méfeni a monitorovani
procesu. Tyto Cinnosti jsou upraveny vramci pfisluSnych smérnic popisujicich jednotlivé
procesy:

e QS 03 Smérnice pro marketing a prode;j

e QS 04 Smérnice pro vyrobu

e QS 05 Smérnice pro nakupovani
Nedilnou soucasti analyz udaju je urCeni moznych pfi¢in a disledkd analyzovanych
skute€nosti a dale navrhy na zlepSovani procesu ve firmé v souladu se stanovenou politikou
a cili kvality.

8.5 ZLEPSOVANI

8.5.1 NEUSTALE ZLEPSOVANI

Firma SKALAB usiluje o neustalé zlepSovani svych procesl a produktl. Toto usili je
podporovano systémem managementu kvality, ktery stanovenim odpovidajici politiky kvality
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a z ni vychazejicich cila kvality tvofi ramec pro neustalé zlepSovani vykonnosti. VSechny
dil¢i kroky pfezkoumani managementu kvality formou internich auditt, analyzou udaju,
opatfenimi k napravé a preventivnimi opatfenimi pak tvofi zpétnou vazbu pro pfipadné
korekce politiky a cilu kvality tak, aby bylo dosazeno neustalého zlepSovani vysledku firmy a
efektivnosti systému managementu kvality.

Proces neustalého zlepSovani je popsan ve smérnici QS 02 Smérnice pro fizeni kvality.

8.5.2 OPATRENI K NAPRAVE

Firma SKALAB ma stanoven postup pro pfijeti opatfeni k odstranéni neshody a k zabranéni
opakovanému vyskytu neshod, viz QS 02 Smérnice pro Fizeni kvality. Pfedmétem postupu je
stanoveni pozadavku pro

a) pfezkoumani neshod, véetné stiznosti zakaznika,

b) urCovani pfi¢in neshod,

c) vyhodnocovani potfeb opatfeni, kterymi se zajisti, Zze se neshody znovu nevyskytnou,
d) ur€ovani a implementaci potfebnych opatfeni

e) zaznamy vysledkd provedenych opatfeni,

f) prezkoumavani efektivnosti provedenych napravnych opatreni.

8.5.3 PREVENTIVNi OPATRENI

Firma SKALAB ma stanoven postup pro identifikaci potencionalnich neshod, moznych
ohrozeni a pfilezitosti ke zlepSeni, viz QS 02 Smérnice pro fizeni kvality. Na zakladé
identifikace informaci se stanovuji preventivni opatfeni. Dokumentovany postup stanovuje
zpUsob pro

a) urcovani potencialnich neshod a jejich pficin,

b) vyhodnocovani potfeb opatfeni k zabranéni vyskytu neshod,

c) urcovani a implementaci potfebnych opatreni

d) zaznamy vysledkl provedenych opatreni,

e) prezkoumavani efektivnosti provedenych preventivnich opatfeni.
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9. SLOVO ZAVEREM

Spole€nym jmenovatelem vySe uvedenych zamérd a postupu je zakladni cil firmy SKALAB,
kterym je trvale spokojeny zékaznik. Systétm managementu kvality je chapan jako nastroj k
dosazeni tohoto cile a prostfedek pro trvalé zlepSovani podnikatelské cCinnosti firmy
SKALAB.

Pro dosazeni funkénosti, uc€innosti a efektivnosti systému je ze strany vedeni firmy, jakozto
iniciatora téchto snah, kladen zvlastni diraz na skute€nost, aby kazdy zaméstnanec firmy
principy systému pochopil a pfijal politiku s nimi spojenou za svou.

Kvalita poskytovanych sluzeb je pfimo zavisla nejen na kvalitnim pracovnim kolektivu, ve
kterém ma kazdy zaméstnanec firmy SKALAB jasné vymezenou funkci a s tim souvisejici
odpovédnosti a pravomoci, ale také na urovni vystupl, které jsou poskytovany ze strany
smluvnich dodavatell firmy SKALAB. Z téchto duvodu jsou kladeny vysoké pozadavky na
jakost vSech produktd s védomim, Ze pouze v soucinnosti vSech prvku systému je mozné
dosahnout uspéchu z dlouhodobého hlediska. Jelikoz se firma SKALAB vyskytuje ve vysoce
konkurenénim prostfedi, musi zmény prostfedi neustale monitorovat, zadoucim zpusobem
se jim pfizpUsobovat a na jejich zakladé uréovat smér budouciho vyvoje firmy.

Tento dokument je chapan jako stru¢ny souhrn vSech snah firmy SKALAB ve vztahu ke
kvalité a jejim prostfednictvim k zakaznikovi. Firma SKALAB se zavazuje vySe uvedené
dodrzovat a neustat ve snahach k permanentnimu zlepSovani.
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10. SEZNAM PRILOH
Priloha C. 1: Politika kvality
Pfiloha &. 2: Cile kvality

Nazev dokumentu: QM 01 Pfirucka kvality strana 21 (celkem 21)
Verze dokumentu: 03



	Příručka Kvality
	Příručka Kvality
	Příručka Kvality
	Příručka Kvality
	Příručka Kvality
	Příručka Kvality
	Ing. Jan Škavrada - Skalab





	OBSAH:
	2. VYMEZENÍ POJMŮ A ZKRATEK
	3. PŘEDSTAVENÍ FIRMY ING. JAN ŠKAVRADA - SKALAB
	4. SYSTÉM MANAGEMENTU KVALITY
	5. ODPOVĚDNOST MANAGEMENTU
	7. REALIZACE PRODUKTU
	8. MĚŘENÍ, ANALÝZA  A ZLEPŠOVÁNÍ
	9. SLOVO ZÁVĚREM
	10. SEZNAM PŘÍLOH

