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1. UCEL A PLATNOST

Zavedeni systému managementu kvality ve shodé sCSN EN ISO 9001:2016 je strategickym
rozhodnutim vedeni SKALAB s.r.o.

Uc¢elem pfirucky kvality je prezentovat a soucasné zavazné vymezit postupy platné v modelu Fizeni
kvality SKALAB s.r.o. Pfirucka kvality je uréena viem zaméstnancim firmy SKALAB s.r.o. Je uréena
také k obchodnim jedndnim a ostatnim pfilezitostem, kdy je potfebna prezentace shody
s mezindrodni normou ISO 9001. Je soucdsti pouZivané a udrzované fidici dokumentace.

Kazdy zaméstnanec spolecnosti je povinen fidit se pravidly uvedenymi v Pfirucce kvality a
souvisejicich dokumentech, kazdy zaméstnanec ma pravo podavat podnéty ke zméné ¢i doplnéni
fizené dokumentace. Pofizovani kopii Ize jen se souhlasem spravce dokumentu. Predavani kopii
mimo spole¢nost je mozZné pouze se souhlasem feditele spole¢nosti.

2. VYMEZENi POJMU A ZKRATEK

2.1ZKRATKY

QMS — systém managementu kvality

2.2POJMY
Terminy a definice ve vztahu k systému kvality jsou vymezeny v CSN EN 1SO 9000.

3. PREDSTAVENI FIRMY SKALAB S.R.O

Historie:

Firma SKALAB s.r.o. byla zaloZena v roce 1990 svym majitelem. Jde o rodinnou firmu zabyvajici se
vyrobou a distribuci diagnostickych souprav pro klinickou chemii. V soucasné dobé vyrabi 17 druhl
diagnostickych souprav a 7 pomocnych diagnostickych pripravkd. Vsechny diagnostické soupravy a
pomocné diagnostické pripravky jsou doddvany v kapalné formé a jsou tak pfimo pouZitelné pro praci
na béZnych biochemickych analyzatorech. V roce 2000 zacala firma spolupracovat se spolecnosti
MEDESA s.r. o., ktera sidli v Poli¢ce. Pro tuto spolecnost vyrdbi firma SKALAB s.r.o. pomocné
diagnostické pfipravky pro vice analyzator(. Diagnostické soupravy firma SKALAB s.r.o. dodava
predeviim v ramci CR, dale spolupracuje i s distribuéni firmou SOFTEL Zilina, jejim# prostiednictvim
doddva svoje vyrobky na SLOVENSKO.

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

Hlavni zakaznici :
Zakazniky firmy SKALAB s.r.o. Ize rozdélit do dvou hlavnich kategorii.

1. Klinické laboratore - biochemické laboratore
2. Spole¢nost MEDESA s. r. 0.
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4. KONTEXT ORGANIZACE

4.1POROZUMNENI ORGANIZACI A JEJIMU KONTEXTU
Tym pracovnik(l spole¢nosti definoval interni a externi aspekty a zaleZitosti, které jsou relevantni pro
rozsah Cinnosti spolecnosti, procesy a systém managementu v dokumentu Strategie spole¢nosti.
Interni a externi aspekty a zaleZitosti tym pracovnikd spolecnosti zohlednil pfi nastaveni pravidel
systému managementu, managementu procesl a managementu rizik procesu a sluzeb.
Informace o internich a externich aspektech a zaleZitostech jsou vyhodnoceny v ramci pfezkoumani
systému managementu vedenim spolecnosti (viz kapitola 9.3 Pfezkoumani systému managementu).

4.2POROZUMENI POTREBAM A OCEKAVANIM ZAINTERESOVANYCH STRAN
Tym pracovnik(l spole¢nosti definoval zainteresované strany a jejich pozadavky, které jsou relevantni
pro systém managementu v dokumentu Strategie spolecnosti.
Zainteresované strany a jejich pozadavky tym pracovnik( spolecnosti zohlednil pfi nastaveni pravidel
systému managementu, managementu procesld a managementu rizik procesu a sluzeb.
Informace o zainteresovanych stranadch jsou vyhodnoceny vramci prezkoumani systému
managementu vedenim (viz kapitola 9.3 Pfezkoumani systému managementu).

4.3URCENI ROZSAHU SYSTEMU MANAGEMENTU
Rozsah systému managementu spolecnosti byl definovan na zdkladé vyhodnoceni Strategie
spolecnosti (interni a externi aspekty a zaleZitosti, poZadavky zainteresovanych stran a rozsah sluzeb
spolecnosti).
Pfedmétem podnikatelské Ccinnosti firmy SKALAB s.r.o. je pfiprava, adjustace a distribuce
laboratornich prostfedkd (diagnostické soupravy a pomocné pfipravky pro analyzatory).
V systému managementu kvality nejsou aplikovany poZadavky kapitoly 8.3 Navrh a vyvoj produktl a
sluzeb.
Zdlvodnéni - firma pracuje podle standardnich patentovanych receptur.
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4.4SYSTEM MANAGENENTU KVALITY A JEHO PROCESY
Firma SKALAB s.r.o. zavedla a udriuje systém managementu jako prostfedek planovani a fizeni
procesl, ktery je definovany v této Pfirucce kvality a navazujici dokumentaci. Systém managementu
a procesy vychazi ze Strategie spolecnosti, ktera zahrnuje jak popis kontextu organizace,
zainteresovanych stran.
Ve firmé je uplatnén procesni pfistup k fizeni, ktery vychazi ze strategie vytvofit organizaci
orientovanou na zdkaznika. Systém fizeni je zaveden a dokumentovdn tak, aby vSechny procesy
nezbytné ke splnéni viech poZadavki zdkaznika byly definovany a fizeny.
K tomuto vedeni firmy zajistuje:

e identifikaci potfebnych procesl

e urcuje poradi a vzajemnou vazbu téchto procesu

e urcuje kritéria pro Ftizeni procesl vcetné jejich propojeni s cili organizace a poZadavky
zakaznikd

e identifikuje a zabezpecuje potfebné zdroje

e pridéluje odpovédnosti a pravomoci pro tyto procesy

e feSirizika a pfileZitosti

e vyhodnocuje tyto procesy a zavadi vSsechny zmény

e zlepSuje procesy a systém managementu

MAPA PROCESU
|Strategie spoleénostil | Politika a cile | Mnitorovani
spokojenosti
| Interni audity | I Rizeni zdrojl I zakaznik(

Prijeti zakazky
|
Realizace zakazky
|
Kontrola
|
Prodej

| Nakupovani | I ZlepSovani I
Management rizik
| Rizeni dokumentt I I Naprawna opatfeni I
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5. VEDENI (LEADERSHIP)

5.1 VEDENI (LEADERSHIP) A ZAVAZEK

5.1.1 OBECNE
Za rozvijeni a uplatfiovdni systému managementu kvality, stejné jako za neustdlé zlepSovani jeho
efektivnosti ve firmé SKALAB s.r.o. odpovida feditel firmy.

Vedeni spole¢nosti odpovida za :

a) efektivnost systému managementu kvality — pfezkoumani systému managementu vedenim
spolecnosti

b) zajisténi, Ze jsou stanoveny politika kvality a cile kvality pro systém managementu kvality a Ze
jsou v souladu se strategickym smérovanim a kontextem organizace — pfezkoumani systému
managementu vedenim spolecnosti

c) zajisténi, Ze politika kvality je v rdmci organizace sdélovana, chapana a aplikovana — vstupni a
opakovana skoleni systému managementu pro pracovniky

d) zajisténi integrace poZadavkl na systém managementu kvality do ekonomickych procesi
organizace

e) propagovani povédomi o procesnim pristupu — vstupni a opakovana Skoleni systému
managementu pro pracovniky

f)  zajisténi, Zze jsou k dispozici zdroje potiebné pro systém managementu kvality

g) komunikovani o duleZitosti efektivniho managementu kvality a dosazenim shody s poZzadavky
na systém managementu kvality — vstupni a opakovana skoleni systému managementu pro
pracovniky, pfima komunikace na pracovisti a porady

h) zajisténi toho, Ze systém managementu kvality dosahuje svych zamyslenych vysledkld —
prezkoumani systému managementu vedenim organizace

i) zapojeni, nasmérovani a podporovani osob, aby pfispivaly k efektivnosti systému
managementu kvality a propagovdnim neustdlého zlepSovani — ptfima komunikace na
pracovisti

j)  podporovani ostatnich relevantnich manazerskych roli k prokazani jejich vidci ulohy
v oblastech, za které odpovidaji — odpovédnosti a pravomoci vedoucich pracovnikd.

5.1.2 ZAMERENI NA ZAKAZNIiKA

Vedeni firmy zavedlo systém managementu kvality a organizuje praci tak, aby byla efektivné
zamérena na poslani plnit poZadavky zakaznika, pfislusné pozadavky zakon( a predpisli s cilem
zvySovani spokojenosti zdkaznika. Potfeby a pozadavky zdkaznik(l prebiraji pfi jednanich s nimi
pracovnici spole¢nosti.
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5.2POLITIKA KVALITY

5.2.1 VYTVORENI POLITIKY KVALITY

Politika kvality vychazi z planovaného vyvoje spole€nosti, za stanoveni politiky kvality je odpovédny
reditel firmy.
Vedeni firmy vyhlasuje a aktualizuje politiku kvality tak, Ze:

a) jevhodna pro Ucely a kontext organizace a podporuje jeji strategické zaméreni

b) poskytuje rdmec pro stanoveni cild

c) obsahuje zavazek plnit ptislusné pozadavky

d) obsahuje zavazek k neustalému zlepSovani

5.2.2 KOMUNIKOVANI POLITIKY KVALITY
Politika je sdélovana v ramci spolecnosti pfi Skoleni pracovnikll a vici vefejnosti je zvefejnéna na
webovych strankdch, jeji zmény jsou pak sdélovany v ramci pravidelnych porad a interni komunikace.

5.3ROLE, ODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI V RAMCI ORGANIZACE
Odpovédnosti a pravomoci pracovnikl jsou definované v jednotlivych Pracovnich smlouvach a
v dokumentu — Jmenovaci dekret. Odpovédnost za systém managementu kvality nese vrcholové
vedeni, které tuto delegovalo na vedouciho vyroby. Vedouci vyroby odpovida za:
a) zajisténi, Ze procesy potrebné pro systtm managementu kvality jsou wvytvoreny,
uplatrfiovany a udrzovany;
b) zpracovani a predkladani zprav k projednani ve vedeni spolenosti se zamérenim na
vykonnost systému kvality a jakékoliv potreby zlepSovani,
c) zajisténi prosazovani povédomi o pozadavcich zakaznika.

V zdleZitostech vztahujicich se k systému managementu je vedouci vyroby opravnén jednat a
samostatné spolupracovat s externimi stranami (napf. certifikacni spolecnost).
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6. PLANOVANI
6.10PATRENI PRO RESENI RIZIK A PRILEZITOSTi

Systém managementu kvality je nedilnou soucasti celkového fizeni spolecnosti. Jsou definovany
procesy a jejich vzajemné vazby. Je zajisténa dostupnost informaci a vSech zdroja potiebnych pro
zajisténi efektivniho fungovani a fizeni téchto procest. Je provddéno monitorovani a analyza proces(
a uplatiovéna opatreni potfebna pro dosazeni planovanych vysledkd a cil(l a neustalého zlepSovani
téchto procesu.
Vrcholové vedeni firmy planuje a fidi vSechny Cinnosti pfi budovani, udrzovani i stalém zlepSovani
QMS v souladu s pozadavky normy ISO 9001 a dba pfi provadéni zmén QMS na zajisténi jeho
funkcnosti a integrity.
Soubor dokumentl systému managementu a postupy v nich uvedené tvori plan managementu pro
splnéni vsech béZnych pozadavk( zakaznikl pfi soucasném splnéni vSech legislativnich pozadavka.
PFi planovani firma zvaZuje aspekty popsané v kap. 4.1 a 4.2 a urcuje rizika a prileZitosti tak, aby se

e prokazalo, Ze systém managementu kvality, mizZe dosdahnout zamysleného vysledku a aby se

posilily zZddouci ucinky
e predeslo nezadoucim Ucinklim a dosahlo se zlepseni.

6.1.1 MANAGEMENT RIZIK
Firma pri pldnovani systému managementu kvality zvaZuje Strategii spolecnosti, interni a externi
aspekty a zalezitosti a zajmy zainteresovanych stran a urcuje rizika a pfilezitosti, které je potreba
resit.
Rizika a pfilezitosti z pohledu celé firmy jsou feSeny ve SWOT analyze ve Strategii spolecnosti.
Prilezitosti jsou feSeny v ramci zlepSovani.

Vedeni spole¢nosti minimalné pfi zméné procesu, zavedeni zmén nebo novych cinnosti definovanych
v procesu aktualizuje management rizik.

Pravidelné v ramci podkladd pro prezkoumdni systému managementu, hodnoti vedouci vyroby
aktualnost stanoveného managementu rizik a podklady predava vedeni spolecnosti.

Soucdsti tymu je minimalné
e Reditel spole¢nosti
e Vedouci vyroby
Dalsi ¢leny tymu mazZe vedeni urcit konkrétné v ramci vlastniho hodnoceni rizik.

Pfi stanovovani managementu rizika vychazi tym z jednotlivych krokl procesl a zvazuje veskera
mozna rizika - lidsky faktor, material, postupy, prostfedi, zafizeni, dokumenty a zaznamy, aj.
Management rizika vychazi z analyzy moznych nebezpedi a faktord, které mohou mit negativni vliv na
vystup z procesu nebo kvalitu sluzeb.

Analyza slouZi jako zdroj ke stanoveni opatfeni, jde o vylouceni potencionalnich problém(, neshod
nebo vad.

Postup pro management rizik

1. Definovat vSechny poZadavky na vystup procesu a zhodnotit z riznych pohledl, zejména
z hlediska pozadavk( zdkaznik( (viz Mapa procesu)
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2. Sestavit jednotlivé kroky v ramci realizace zakazky.

3. Analyzovat vSechny dil¢i kroky procesu z hlediska mozného vzniku vad (nebezpeci, chyby) Ci
z hlediska jinych vlivli na pribéh procesu.

4. Sestavit tabulku dil¢ich krok( procesu suvedenim vsech moznych ,rizik”, jejich dudsledki
(dopad) a provést kvalitativni hodnoceni pro jednotlivé ukazatele

5. Vypocet miry rizika

Kritéria

Zavainost (Z):

1 Vada nema vliv na spokojenost koncového uZivatele. Pravdépodobnost vyskytu
2 Vada mlzZe zpUsobit nespokojenost koncového |[Zavaznost |1 2 3
uzivatele.

3 Vada mize ohrozit zdravi, nebo Zivot koncového |4 2 3
uzivatele.

Pravdépodobnost vyskytu (V): 2 2 4 6

1 Vada nastane 1x za rok

2 Vada nastane 1x za mésic 3 3 6

3 Vada nastane Castéji nez 1x za mésic

Hodnoceni

Vypocet hranice pro zdsah Z x V = hranice pro zasah.

Napravné opatreni se provadi vzdy pfi hodnoté miry rizika 9.

Cislo 9 neni jedinym kritériem pro stanoveni a realizaci napravnych opatieni. Pokud p¥i hodnoceni Z
je riziko vyhodnoceno dcislem 3 (moiné ohroZeni zdravi a Zivota koncového uZivatele), musi
organizace realizovat opatieni pro sniZeni vyskytu tohoto rizika.

Doporucena opatieni
> technicky/rychle proveditelna
» Umérna nakladim
> cilend/ucinna

Cil doporucenych opatfeni:

> odstranit pficinu vady/chyby
omezit vyskyt vady
redukovat disledky mozné vady

VYV V VY

ulehcit odstranéni mozné vady

Cilem managementu rizik je zajistit, Ze systém managementu m(Ze dosahnout svého zamysleného
vysledku (vysledk(l), pfijmout opatreni ke sniZeni rizik a dosdhnout zlepSovani procest a nabizenych
sluzeb.

Zaznamy z managementu rizik proces( a sluzeb jsou soucasti prezkoumdvani systému managementu
vedenim, které uklada opatreni ke snizeni rizik formou ukoll nebo cild.
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6.2CiLE KVALITY A PLANOVAN:I JEJICH DOSAZENI

Reditel firmy vyhla$uje cile kvality véetn& planii pro jejich dosaZeni ve formé schvaleného
dokumentu. Vychazeji ze zamér( uvedenych v politice kvality s prioritni orientaci na splnéni
pozadavkl na kvalitu.

Pti planovani jak dosahnout splnéni cill je urceno:

Co se bude délat, jaké zdroje budou poZadovany, konkrétni odpovédnost a datum dokonceni, a
metrika pro hodnoceni vysledkd.

Cile kvality jsou projedndvany ve vedeni tak, aby byly jednoznacné specifikované, meéfitelné,
dostateCné ambicidzni, realistické a terminované. Pro zajisténi jejich realnosti a zapojeni
spolupracovnikdl jsou cile pravidelnym bodem hodnoceni stavu pfi pfezkoumavani systému
managementu kvality vedenim.

6.3PLANOVANIi ZMEN

Za planovani realizace zmény systému managementu kvality odpovida vedeni organizace nebo jim
povéreny pracovnik. Pfed vlastnim provedenim zmény zvaZuje rizika, Ze zménu nebude mozné
dokoncit nebo nepfinese poZadovany vysledek minimalné v rozsahu:

a) ucel zmény a kazdy mozny nasledek (vliv na stavajici procesy a jejich fungovani)

b) integritu systému managementu kvality (zméni se odpovédnosti a pravomoci, postupy, neni
potfeba provést zmény ve fungovani procest)

¢) dostupnost zdroji — budeme schopni zménu dokoncit

d) rozdéleni nebo pferozdéleni odpovédnosti a pravomoci.

Zaznam o kazdé planované zméné je uveden:

e v zdpise z porady (pfipad malé jednoduché zmény, kterou lze realizovat formou ukolu)
e zmény jsou realizovany také prostrednictvim vyhlaseni cil( dle kap. 6.2.
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7. PODPORA

7.1ZDROJE
7.1.1 OBECNE

Vedeni firmy zjistuje potreby zdrojd a rozhoduje o jejich poskytovani pro:
a) neustalé zlepSovani vykonnosti a efektivnosti systému kvality, pro jeho uplatrfiovani a udrzovani
ve shodé s poZzadavky zakaznikd s legislativou a normami,
b) zvySovdni spokojenosti zakaznika plnénim jeho pozadavki,
Témito zdroji se rozumi kvalifikovani pracovnici, fizené informace a postupy pro kvalitni vykon prace,
vybavenost pracovnikli a pracovist vhodnym zafizenim a méridly pro zajisténi planované kvality
v rdmci realizace zakazky a zdroje pro efektivni komunikaci se zdkaznikem a mezi spolupracovniky.
U&elem je, aby na zékladé kvalifikovanych rozhodnuti byly poskytovany zdroje vyvazené na zajisténi
realizace zakazky, na udrZovani a zlepSovani fizeni procest ve vztahu k zdkazniklim, dale na zdroje
pro fungovani vlastni spoleénosti a zdroje pro realizaci cil(.

7.1.2 LIDE

Rizeni lidskych zdrojti

Reditel v rdmci fizeni pracovnikd rozhoduje o:
» prijeti/vystupu pracovnikl — dle potreby firmy
» pracovni naplni pracovnik( — v zavislosti dle pracovniho mista
» Skoleni pracovnikl — zvySovani kvalifikace pracovnikd.

VYBER A PRIJIMANI PRACOVNIKU

Za vybér a prijimani pracovnikl je odpovédny feditel. Po nastupu nového pracovnika do firmy feditel
nebo jim povéreny vedouci vyroby provede Uvodni skoleni, tj. proskoli jej o: fungovani spole¢nosti,
pracovni naplni, zavedeném systému managementu kvality, politice a cilech kvality. Dale zajisti
povinné Skoleni o BOZP a pozarni ochrané.

Kvalifika¢ni karty vSech pracovnikll jsou uloZeny u feditele firmy. Karta obsahuje: zakladni personalni
udaje, funkcni zarazeni ve firmé, kvalifika¢ni poZadavky stanovené feditelem tj. vzdélani, odborné
poZadavky na dané pracovni misto.
Vystup pracovnika
Ukonceni pracovniho poméru probihd na zdkladé Zddosti pracovnika, nebo firmy. O ukonceni
pracovniho poméru rozhoduje reditel.
Typy skoleni a zaznamy vyplyvajici ze Skoleni

=  povinna skoleni — za realizaci odpovida feditel firmy, zdznam je v Kvalifikacni karté.

= ostatni Skoleni — pozadavek muze predlozit kazdy pracovnik, schvaluje jej reditel firmy.

Zaznam je v Kvalifikacni karté (sloupec Planovana skoleni).

Pozadavky na skoleni predkladaji pracovnici rediteli ke schvaleni. Schvdlena skoleni jsou zapsana do
,Kvalifikacni karty” pracovnika (sloupec Planovana skoleni). Absolvovani skoleni je zaznamenano do
Kvalifikaéni karty (sloupec Uskutecnénda Skoleni). Kopie certifikatu/osvédéeni je uloZzena v osobni
sloZce zaméstnance.

7.1.3 INFRASTRUKTURA
Pro uspokojovani potfeb zdkaznik(i, pracovnikll a vSech zainteresovanych stran zajistuje vedeni
spolecnosti potfebnou infrastrukturu. Jednad se o urceni, poskytovani a udrZovani technickych
prostiedkl a sluZeb, které jsou potfebné pro dosazeni shody s poZadavky na realizaci zakazek.
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Tato infrastruktura zahrnuje:

Infrastruktura Udrzba

Pracovni prostory a souvisejici technické | Uklid, Spoluprdce sreviznimi techniky -
vybaveni elektrorevize, apod.

HW a SW Systém antivirové ochrany a zdlohovani

Systém pouzivani legdlnich SW
Pravidelna obnova HW a SW

Dopravni prostredky Pravidelny servis dle vyrobce
Pravidelna technicka kontrola a méreni emisi
Komunikaéni a informacni technika Pravidelna obnova

Organizace ma k dispozici prostory pro:

- skladovani materidlu/zboZi — prostredi a zpUsob uloZeni v téchto skladech nenarusuje kvalitu
materidlu/zbozi

- vlastni laboratof — prostredi, zafizeni a usporadani prostor odpovida povaze provadénych
¢innosti

- kancelafské prostory — prostiedi a vybavenost odpovidd poZadavkim organizace na
provadéné kancelarské prace

- zdzemi pro pracovniky

- ostatni prostory

Prostory jsou dostatecné dimenzované k povaze ¢innosti v nich vykonavanych a odpovidaji platné
legislativé. Pracovnici maji k dispozici HW a SW v takovém rozsahu, ktery potfebuji ke své praci.

7.1.4 PROSTREDi PRO FUNGOVANIi PROCESU

Pro uspokojovani potfeb zakaznikl, zaméstnancl a vSech zainteresovanych stran zajistuje vedeni
spole¢nosti potfebnou infrastrukturu. Jednd se o urceni, poskytovani a udrZovani technickych
prostiedkd a sluzeb, které jsou potfebné pro dosaZzeni shody s poZadavky na realizaci zakazek,
ochranu Zivotniho prostfedi a BOZP. Tato infrastruktura zahrnuje:

a) budovy, pracovni prostory a souvisejici technické vybaveni,

b) zafizeni pro proces (zejména HW a SW),

c) podplrné dopravni prostiedky, komunikac¢ni a informacni sluzby.
PFi prezkoumavani stavu QMS posuzuje vedeni potieby a pozadavky na jednotlivé zdroje.

7.1.5 ZDROJE PRO MONITOROVANI A MERENI
Firma SKALAB s.r.0. ma fizeni méridel popsano ve smérnici QS 09 Smérnice pro fizeni monitorovacich
a méficich zafizeni.

7.1.6 ZNALOSTI ORGANIZACE

Mezi znalosti organizace patfi ziskané poznatky a zkuSenosti z oboru vyroby, kontroly a distribuce
diagnostickych souprav pro klinickou chemii. Tyto jsou ve formé dokumentace uloZeny na spolecném
disku. Znalosti jsou vyuZivany ke zlepSovani vyrobniho procesu firmy a tim pfispivaji k plnéni
pozadavk( zakaznikd, dale i k lepsim ekonomickym vysledkim firmy.
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Znalosti z externich zdroji (napf. technické normy, odborna literatura jsou k dispozici v listinné
a/nebo elektronické formé).

7.2KOMPETENCE

Vedeni:

a) definuje pozadavky na zpUsobilost pracovnikd (kvalifikaéni poZadavky), ktefi provadéji prace
ovliviujici kvalita vyrobku a provadi hodnoceni zpUsobilosti pracovnikd na pracovni funkci

b) planuje vycvik na zakladé hodnoceni zpUsobilosti pracovnik(, pro tento vycvik poskytuje potiebné
zdroje

c) hodnoti efektivnost poskytovaného vycviku z pohledu vedeni — pfinos pro organizaci

d) zajistuji prostfednictvim komunikace mezi pracovniky povédomi o zdvaznosti a dllezitosti svych
¢innosti a toho, jak pfispivaji pracovnici k dosazeni cil( kvality

e) udrzuji odpovidajici zaznamy o vzdélani, vycviku, dovednostech a zkusenostech

Kazdy pracovnik ma svoji osobni slozku.

Reditel firmy definuje kvalifikaéni pozadavky a pfi pfijimani pracovnika rozhodne o jejich
dostatecném plnéni, pfipadné naplanuje vzdélavani. Podpisem pracovni smlouvy je stvrzeno plnéni
kvalifikacnich pozadavka.

7.3POVEDOMI

Vedeni spolecnosti odpovida za zajisténi povédomi pracovnikl o:
e politice kvality
e cilech kvality
e jejich prfinosu k efektivnosti systému managementu kvality vcetné pfinost zlepsené
vykonnosti v oblasti kvality
e dopadu nesplnéni pozadavkl systému managementu kvality

7.4KOMUNIKACE

Vedeni zajistuje rozvoj informacniho systému a komunikace ve vSech procesech. Komunikace
v ramci celé organizace se uskutecnuje s maximalni snahou pozitivné ovlivnit efektivnost systému
managementu kvality.

Minimalné 1x za 3 mésice je ve firmé SKALAB s.r.o. uskute¢fiovdna vyrobni porada, které se
Gcastni Feditel a vedouci vyroby. V pfipadé potteby se této porady ztcastni i zaméstnanci. Ukoly z
porady jsou zaznamenany v zapisu z porady.

Pracovnici firmy jsou prabéiné informovani o ukolech pro adjustaci a expedici pfi osobnim
kontaktu s feditelem ¢i vedoucim vyroby viz Smérnice pro vyrobu.

Komunikace ohledné novych informaci a pozadavk( zakaznika probiha operativni komunikaci na
pracovisti.

Z osobnich jednani s potencialnim nebo stdvajicim zdkaznikem, obchodnim partnerem nebo jinou
instituci, z néhoZ vyplyvd nova zakazka nebo jiné ukoly (zaslani nabidek, dalsi jednani) vypracuje
zaznam pracovnik, ktery se zakaznikem jednal (tj. majitel nebo zastupce).
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7.5DOKUMENTOVANE INFORMACE
7.5.1 OBECNE

Dokumentace systému managementu kvality obsahuje:

a) politiku kvality a cile kvality vyhlaSené jednateli spolecnosti,

b) pfirucku kvality,

c) postupy kftizeni spolecnosti a k procesiim, technologické a pracovni postupy pro realizaci
konkrétnich ¢innosti v ramci realizace zakazek,

d) dokumenty pro potieby fizeni,

e) zadznamy pouZivané k prokazovani spinéni pozadavk( (zaznamy o kvalité).

7.5.2 VYTVORENI A AKTUALIZACE DOKUMENTOVANYCH INFORMACI
Firma SKALAB s.r.0. ma zpracovanou dokumentaci systému managementu kvality nasledovné:

Vrcholové dokumenty QM — Pfirucka kvality (popisuje systém managementu kvality podle stanovené
politiky a cild kvality a podle normy ISO 9001:2015), Provozni rad.

Smérnice typu QS — dokumenty popisujici jednotlivé procesy.

Standardni operaéni postupy — ndvod k vykondvani ¢innosti ve firmé SKALAB s.r.o.

Zaznamy:

Dokumentace, ktera je zpracovana v pribéhu jednotlivych ¢innosti pro poskytnuti dikazu o jejich
vykonani. Pro systém managementu kvality slouzi jako zdznam o kvalité a jsou tedy predmétem
zkoumani pfi internich auditech viz QS 01 Smérnice pro Fizeni dokumentace.

7.5.3 RIZENi DOKUMENTOVANYCH INFORMACI
Dokumenty a zaznamy systému managementu kvality jsou ve firmé SKALAB s.r.o. fizeny tj. jsou
vytvofena pravidla pro jejich tvorbu, schvalovani, pfezkoumadni, aktualizaci véetné identifikace zmén,
dostupnost v mistech pouzivani a zajisténi jejich trvalé Citelnosti a snadné identifikovatelnosti. Viz QS
01 Smérnice pro fizeni dokumentace.
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8. PROVOZ
8.1PLANOVANI A RiZENi PROVOZU

Procesy probihaji v tizenych podminkach podle platnych postupl, spliuji poZzadavky zakaznikd,
legislativy a jsou v souladu se stanovenou politikou a cili. Rovnéz jsou sledovany a vyhodnocovany
vzajemné vztahy téchto procesu, jejich efektivnost a spolehlivost.
Pfi planovani realizaci zakdzek uréuje vedeni spole¢nosti:

a) pozadavky na zafizeni,

b) potfeby dokument( a zdroja,

c) pozadované cinnosti pfi ovéfovani, monitorovani, kontrole a zkouseni, které jsou

specifické v rdmci realizace zakazky,
d) zadznamy potfebné pro poskytnuti dikazu, Ze sluzby splfiuji poZzadavky.

Vedouci vyroby planuje vyrobu dle kapacitnich moznosti a poZzadavkd zakaznika, tak aby byly splnény
dané terminy a kvalita dodavek. Viz QS 04 Smérnice pro vyrobu.

8.2POZADAVKY NA PRODUKTY A SLUZBY
8.2.1 KOMUNIKACE SE ZAKAZNIKY

Zakaznici jsou déleni dle produktt do skupin:
e Klinické laboratore

e Subdistributor

Reditel odpovida za rozdéleni portfolia zékaznik( mezi obchodné ¢&inné pracovniky firmy SKALAB
s.r.0. Obchodné cinni pracovnici (ddle jen obchodnici) jsou:

- Teditel

- vedouci vyroby

Obchodnici aktivné oslovuji stdvajici a potencionalni zdkazniky ve své oblasti plsobnosti, nabizi jim
aktualni nabidku produkti spolecnosti a udrzuji obchodni kontakty.

8.2.2 URCOVANIi POZADAVKU NA PRODUKTY A SLUZBY

Obchodni fizeni je zavedeno tak, aby byly vidy spravné urceny:
a) pozadavky specifikované zakaznikem, véetné pozadavkl na ¢innosti pfi predani,
b) pozadavky, které zakaznik neuvedl|, ale které jsou nezbytné pro specifikované nebo
zamyslené poutziti, je-li zndmo,
c) zakonné pozadavky a poZadavky predpisli vztahujici se k pfepracovanému vyrobku,
d) dopliujici pozadavky jakkoliv uréené organizaci.
Podrobnéjsi postup v ramci realizace zakdazky je uveden v QS 04 Smérnice pro vyrobu.

8.2.3 PREZKOUMANI POZADAVKU TYKAJICiCH SE PRODUKTU
Kazda poptavka, nabidka a objedndvka je prezkoumana (posouzena) tak, aby bylo zajisténo, Ze jsou:
a) primérenym a jednoznaénym zplsobem definovany a dokumentovany pozadavky zakaznika,
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b) splnény specifikace zédkaznika, a Ze je spoleénost zplsobild dostat jeho poZadavkim na
dodavku.
Vsechny d¢innosti provadéné pri prezkoumani poptavky, nabidky, objednavky se dokumentuji.
Posuzovani zmén nabidky nebo objedndvky je ovéfovano stejnym zplsobem jako plvodni
prezkoumani. Zmény pozadavki zadkaznika v pribéhu realizace zakazky jsou zaznamenany a v pfipadé
potieby jsou preneseny do prislusnych dodatkd smlouvy nebo do objednavky.

8.2.4 ZMENY POZADAVKU NA PRODUKTY A SLUZBY

Pozadavky na zménu smlouvy z podnétu zakaznika i z podnétu dodavatele se provadi vzdy
formou pisemného dodatku ke smlouve.

8.3NAVRH A VYVO!

Kapitola Navrh a vyvoj neni pro zavedeny systém managementu kvality aplikovatelna.

8.4RIZENI EXTERNE POSKYTOVANYCH PROCESU, PRODUKTU A SLUZEB
8.4.1 OBECNE
Kategorie nakupovanych produkt(
=  Suroviny a reagencie pro vyrobu, obaly a spotfebni material pro adjustaci a expedici
= BéZné spotiebni zbozi
= Kancelarska technika (typu kancelafské vybaveni, pfistroje, HW a SW) a firemni auto
= Sluzby

PoZadavek na nakup — vedouci vyroby je povinen zajistit dostateéné mnozstvi surovin a reagencii pro
vyrobu, ddle obaly a spotfebni materidl pro adjustaci a expedici.
Vedouci vyroby objednava dle:

- evidovanych zasob (surovin a reagencii uskladnénych ve vyrobé), které sleduje dle

tabulky , Evidence surovin a reagencii”

- pozadavk( pracovnikd adjustace a expedice — formulaf ,PoZzadavky na ndkup- adjustace a
expedice”

- svych zkuSenosti
Vedouci vyroby vypracuje ,,Objednavku v IS.

8.4.2 TYP A ROZSAH RIZENI
Vybér dodavatel(i
Proces vybéru a nasledného pravidelného hodnoceni dodavatell je provadén u téch dodavatell
vesSkerého materidlu a sluzeb.
Pro vybér dodavatell plati nasledujici pravidla:
= probiha pfed uskutecnénim prvni dodavky (prvotni vybér)
= je provadén min. ze dvou dodavateld/vyrobcl/distributord (pokud se nejednd
o vyhradniho dodavatele)
= je provadén reditelem.
PFi vybéru jsou zohlednovana tato kritéria:
= splnéni technické specifikace/rozsah sluzby
= dodaci a platebni podminky
= cena
= servis a pozarucni podminky
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Hodnoceni dodavatel(
Cilem pravidelného hodnoceni dodavatell je monitorovani schopnosti dodavatell plnit poZzadavky
vyplyvajici z potfeb firmy SKALAB s.r.o. a zaktualizovat dodavatele dle soucasné situace na trhu.
Hodnoceni dodavatell je provadéno feditelem 1x rocné v nasledujicich kritériich:

> kvalita produktu

> platebni a dodaci podminky véetné reklamace (Cetnost a pruznost vytizeni reklamace)

> cena

» servis a pozarucni podminky
Kazdy aspekt hodnoceni je obodovan v intervalu od 1-5, kde 5 je nejlepsi hodnoceni.
Firma s celkovym poctem bod( pohybujici se v intervalu 16 - 20 je vybrana jako hlavni dodavatel a
oznacena terminem ,hlavni dodavatel” ve formulafi Vybér a hodnoceni dodavatelll — V22.
Firma, kterd v hodnoceni dosahla vysledného poctu bod( v intervalu 11 - 15, je oznacena terminem
,zastupny dodavatel” ve formulafi ,Vybér a hodnoceni dodavatel(, konkuruje tak dodavateli
oznacenému slovem hlavni a mlzZe byt tedy kdykoliv pozadana o dodani. Neni-li zvolen v ramci
vybéru hlavni dodavatel v intervalu vyssim, je z tohoto intervalu vybran hlavni i zastupny dodavatel
podle sestupného poradi boda.
Firma s celkovym poctem bod( nizsim neZ 10 je oznacena za ,,nevyhovujici®.
Pro vybér dodavatele a pravidelné hodnoceni slouzi formular , Vybér a hodnoceni dodavatel(”, ktery
je uloZen u reditele, jenZ provadi vyhodnoceni dodavatell. Dodavatelé, ktefi ziskali status hlavni ¢i
zastupni dodavatelé, jsou reditelem zapsani do formuldfe Seznam schvéalenych dodavatel( —V 19.
Vysledky z hodnoceni dodavatell jsou vstupem pro prezkoumani vedenim.

8.4.3 INFORMACE PRO EXTERNI POSKYTOVATELE

Informace pro nakupovani jsou udrzovany u pracovnikd, ktefi maji k dispozici nabidky jednotlivych
dodavatell a vysledky hodnoceni dodavatell. VyuZzivaji také specifikaci od dodavateld (podklady,
katalogy) a doklady o jejich zpUsobilosti (certifikaty na systém fizeni, vyrobkové certifikaty a
specifikace o shodé kvality).

8.5VYROBA A POSKYTOVANI SLUZEB

8.5.1 RIZENI VYROBY A POSKYTOVANI SLUZEB
Hlavnim cilem zajisténi produktu je realizace v poZzadované kvalité a terminech prostfednictvim:

a) dostupnych informaci o nabizeném produktu — vybér vhodnych kanalG pro informovani
zdkaznikd o nabizeném sortimentu sluzeb urcuje reditel. Jedna se predevsim o webové
stranky a telefonické ¢i osobni jednani;

b) zpracovani internich dokumentid pro popis ¢innosti ¢i stanoveni pravidel, za toto odpovida
feditel - QM, QS, SOP;

¢) pouzivani vhodného zafizeni, za coZ odpovida feditel;

d) dostupnost a pouZivani monitorovaciho a méfticiho zatizeni, viz kap. 7.6 této prirucky;

e) vybér vhodnych ukazatell a stanoveni kritérii pro provadéni monitorovani a nasledné analyzy
dat vztahuijici se k hlavnim proceslim spolecnosti, za toto odpovida reditel;

f) ziskavani informaci od zékaznikd — zjiStovani spokojenosti zakaznik(, feseni stiznosti a
reklamaci, za toto odpovidaji vsichni pracovnici.
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8.5.2 IDENTIFIKACE A SLEDOVATELNOST
Identifikace a sledovatelnost jednotlivych produktl a evidence jejich prodeje zakazniklim.je zajisténa
diky vedeni skladové evidence surovin a reagencii, evidence vyroby a expedice a vedeni vyrobnich
protokoll dle QS 04 Smérnice pro vyrobu. Zbo?i je identifikovano Cisly Sarze.

8.5.3 MAIJETEK ZAKAZNIKA
Organizace musi pecovat o majetek zdkaznika, pokud je pod kontrolou organizace, nebo pokud jej
organizace pouziva.

8.5.4 OCHRANA
Produkty firmy SKALAB s.r.o. jsou chranény proti pfistupu neopravnénych osob, data jsou chrdnéna a
pravidelné zalohovana. Se zboZim vyrobenym a uréenym k prodeji zdkaznikim je naklddano a
manipulovano dle QS 04 Smérnice pro vyrobu.

8.5.5 CINNOSTI PO DODANI
SKALAB s.r.o. vydava informacni letadky, které rozesila stavajicim i potenciondlnim zakaznikim a
nabizi prostfednictvim internetu. Za tvorbu a realizaci odpovida feditel. Rozesilani zajistuje vedouci
vyroby.

8.5.6 RIZENi ZMEN
Pokud v pribéhu realizace zakazky dojde ke zméné, je tato schvalena odpovédnym pracovnikem viz -
Organizacni schéma spolecnosti

8.6UVOLNOVANI PRODUKTU A SLUZEB
Pozadavky na kvalitu vyrobk( vyplyvaji z:
- pozadavk( zakaznika (nabidka, objednavka)
- legislativnich pozadavk( a SOP
- dlouholeté zkusenosti z realizovanych zakazek (odborna zpUsobilost pracovniki)
Méreni a monitorovani procesu je zajisténo vstupni kontrolou, kontrolou v pribéhu realizace
zakdazky, vystupni kontrolou.

8.7RIZENi NESHODNYCH VYSTUPU

Produkt, ktery neni ve shodé s poZadavky na produkt, je ve firmé SKALAB s.r.o. identifikovan a fizen
tak, aby se zabranilo jeho nezamyslenému poufZiti a dodani. Viz QS 04 Smérnice pro vyrobu, QM 02
Reklamacni rad SKALAB s.r.o.

Ve spolecnosti SKALAB s.r.o. je identifikovany neshodny produkt oddélen od ostatnich produktd,
viditelné oznacen cervenou ndlepkou a uloZen do vyhrazeného prostoru, ktery je oznacen Stitkem
s napisem ,,BLOKOVANO*. Za fadné oznaceni a ulozeni odpovidd pracovnik, ktery neshodny produkt
identifikoval pfipadné prevzal reklamované diagnostické soupravy.

Dle charakteru neshodného produktu je pfijimano napravné opatfeni pro odstranéni pficin zjisSténé
neshody.

OPATRENI K NAPRAVE
Firma SKALAB s.r.o. ma stanoven postup pro pfijeti opatfeni k odstranéni neshody a k zabranéni
opakovanému vyskytu neshod,
Pfedmétem postupu je stanoveni poZadavki pro
a) prezkoumani neshod, véetné stiznosti zakaznika,
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b) urcovani ptic¢in neshod,

c) vyhodnocovani potfeb opatfeni, kterymi se zajisti, Ze se neshody znovu nevyskytnou,
d) urcovani a implementaci potfebnych opatieni

e) zaznamy vysledkd provedenych opatreni,

f) prezkoumavani efektivnosti provedenych napravnych opatreni.

Nazev dokumentu: QM 01 PFiru¢ka kvality-POSLEDNI VERZE-2018 strana 19 (celkem 29)
Verze dokumentu: 3



9. HODNOCENIi VYKONNOSTI

9.1MONITOROVANI, MERENI, ANALYZA A VYHODNOCOVANI
9.1.1 OBECNE
Vedeni planuje a uplatfiuje procesy monitorovani, méreni, analyzy a zlepSovani, které jsou potfebné
k prokazovani:
a) shody realizace zakazky
b) shody systému managementu kvality a
c) neustalého zlepSovani efektivnosti systému managementu kvalty.

9.1.2 SPOKOJENOST ZAKAZNIKA
Informace a Udaje tykajici se spokojenosti zakaznikli monitoruje feditel spolecnosti na zakladé osobni
komunikace se zakaznikem, ve kterém ziskava informace o splnéni pozadavki a ocekavani zakaznikd
s realizaci procesu a také s celkovym pfistupem pracovnik( spolec¢nosti.
Vyhodnoceni spokojenosti je soucasti ,,Zpravy z prezkoumani vedenim®.
Vysledky slouzi jednak k vyhodnocovani spokojenosti a jednak k identifikaci moznosti zlepseni.

9.1.3 ANALYZA A HODNOCENI
Vedeni pravidelné posuzuje vhodnost a efektivnost systému managementu kvality.
Pro analyzy a ptijimani kvalifikovanych rozhodnuti jsou shromazdovana data tykajici se:
a) spokojenosti zakaznika
b) shody s pozadavky na realizovanou zakazku,
c) znakl a trendl procesu véetné pfrileZitosti pro preventivni opatreni
d) dodavatell

Analyzy dcinnosti systému kvality a trendy v jednotlivych procesech posuzuje teditel. VyuZiva
zaznamy o kvalité, jako jsou napt. protokoly z internich audit(, zdznamy z priibéhu realizace zakazky
a zdznamy z pfipadnych reklamaci.

Pro vyhodnocovani tdaju pouziva jednoduché formy popisné statistiky (tabulky, grafy, prehledy).

9.2INTERNI AUDIT
Vedeni organizuje provadéni internich auditd tak, aby se urcilo, zda systém managementu pribézné:
a) vyhovuje planovanym cinnostem, pozadavkim mezinarodni normy, pozadavkim zdkaznika a
pozadavkim na systém managementu kvality stanovenym vedenim spolecnosti, a
b) je efektivné uplatnén a udrZovan.

Reditel:
e  zajistuje poskytnuti zdroju,
e schvaluje zpracovany Harmonogram audity, tj. programu audit na stanovené obdobi,
e je informovan vedoucim vyroby o vysledcich z audita.

Kvalifikaéni poZadavky na auditory:
=  minimalné stfedoskolské vzdélani

= (spésné absolvovani kurzu internich auditorl (zpUsobilost ovérena vydanim osvédceni
externi opravnénou organizaci)
Planovani interniho auditu
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Harmonogram internich auditd na nasledujici rok sestavuje Vedouci vyroby. NaleZitosti
harmonogramu jsou dany vzorovym formuldfem ,Harmonogram auditd”. Vypracovany
harmonogram preda ke schvéleni fediteli. ,Harmonogram auditd“ je uloZen u vedouciho vyroby.
Mimordadné interni audity jsou provadény na Zadost zakaznika, feditele nebo vedouciho vyroby.

Pfiprava vlastniho auditu
Vedouci auditor je povinen vypracovat a predlozZit vedoucimu vyroby ke schvaleni ,Plan auditu”,
ktery je soucasti vzorového formulare , Interni audit” a musi obsahovat:
= (Cislo auditu
= termin auditu, to znamena datum zahdjeni a ukonéeni auditu
= cil a rozsah auditu
=  misto konani auditu
= jméno a podpis vedouciho auditu
= jména a podpisy jednotlivych ¢len(i tymu auditorl (jsou-li tieba)
= seznam dokumentace, ktera je podkladem pro audit
= casovy plan auditu, ktery musi obsahovat ndzev jednotlivych provérovanych ¢innosti a misto,
kde budou provadény, datum a cas provéfovani, jméno pracovnika, kterému nalezi
provérovana ¢innost.
= podpis MK, ktery tim potvrdi schvaleni programu.
Po odsouhlaseni ,,Planu auditu” vedouci auditor:
= pfedd, Plan auditu” pfipadnym ¢lendm tymu auditord a rediteli
= prostuduje vysledky predchozich auditd

Vedouci auditor i pfipadni clenové tymu jsou povinni se pred auditem sezndmit s pfisluSnymi
smérnicemi, souvisejici dokumentaci a problematikou provérované oblasti.

Provadéni auditu

Vedouci auditor pfi zahdjeni auditu oznami viem pracovnikim, kterych se audit tyka, jakym
zplUsobem bude audit provadén.

Pro zaznamenani zjisténych skutecnosti je uZit vzorovy formulaf ,Interni audit” ¢ast ,Protokol
z auditu”, do kterého auditofi pfimo zaznamenavaji vysledky. V pfipadé zjisténi neshody musi auditor
tuto skutecnost vidy zaznamenat do ,Protokolu z auditu® véetné uvedeni objektivnich dikazl. Dale
musi seznamit s touto skutecnosti provéfovanou osobu, kterd potvrdi akceptaci neshody podpisem
pfislusné ¢asti ,Protokolu z auditu”.

U neshody uvede klasifikaci

e Shoda

e Neshoda

e Doporuceni
Na zavér je Protokol z auditu podepsan auditorem a vedoucim provérované oblasti.
Ukonceni auditu
Vedouci auditu vypracuje ,Zhodnoceni z interniho auditu”, kterd je soucasti ,Interniho auditu”. Audit
je dokoncen pfijetim a odsouhlasenim zaznamu Interni audit, ¢ast Zhodnoceni auditu.
Distribuce a sezndmeni s vysledky interniho auditu

Vedouci vyroby seznami provérované pracovniky s vysledky interniho auditu a opatfenimi

prijatymi k odstranéni zjiSténych nedostatk(l. Zpracovany zaznam Interni audit je uloZen u Vedouciho
vyroby a je jednim ze vstup( pro prezkoumani systému managementu kvality.
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9.3PREZKOUMANI SYSTEMU MANAGEMENTU

9.3.1 OBECNE
Systém managementu kvality je z dlvodu zajisténi kontinuity jeho vhodnosti, pfimérenosti a
efektivnosti pravidelné pfezkoumavan vedenim firmy ve stanovenych, zpravidla ro¢nich intervalech.
Toto prezkoumdni zahrnuje posouzeni prilezitosti ke zlepSovani a potieby zmén v systému
managementu kvality, véetné politiky kvality a cilG kvality. Pro prezkoumani pripravuje vedouci
vyroby zprdvu, jejiz obsah je stanoven v ¢lanku 9.3.2 2 9.3.3.

9.3.2 VSTUPY PRO PREZKOUMANI
Pfezkoumadni je provddéno s pfihlédnutim k:
a) stavu opatreni vyplyvajicich z predchozich pfezkoumani systému managementu
b) zménam internich a externich aspektl, které jsou relevantni pro systém managementu
kvality,
c) informacim o vykonnosti a efektivnosti systému managementu kvality, véetné trend(
tykajicich se:
1. spokojenosti zakaznika a zpétné vazby od relevantnich zainteresovanych stran, (vyhodnoceni
spokojenosti zakaznika, reklamaci a stiznosti)
miry splnéni cild kvality
vykonnosti proces(i a shody produktd a sluzeb,
neshod a napravnych opatreni,
vysledk(l monitorovani a méreni,
vysledk( auditd (internich, zakaznickych, certifikacniho organu),
vykonnosti externich poskytovatel(

d) pfimérenosti zdroji (prezkoumavaji a hodnoti se zdroje pro zabezpeceni vyrobni
schopnosti spolecnosti a zajisténi zakazek. Tyka se zejména: pracovnikd, infrastruktury,
zivotniho prostredi, finanéni kapacity, véetné kapacit na zavadéni, certifikaci a zlepSovani
systému managementu.

e) efektivnosti opatteni prijatych pro feseni rizik a pfileZitosti

f) pfrilezitostem ke zlepSovani.

NoukwnN

9.3.3  VYSTUP Z PREZKOUMANI
Jednatelé po projednani Zprdvy pro prezkoumani rozhodnou o jejim schvaleni a opatrenich vedeni
vztahuijici se k:
a) systému managementu kvality a jeho procesiim s cilem zlepSovani efektivnosti,
b) produktu s cilem zlepSovani schopnosti splnit pozadavky a o¢ekdvani zakaznika
c) zdrojlim s cilem jejich zajisténi jejich potireb a efektivnimu vyuziti.
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10.ZLEPSOVANI

10.1.  OBECNE
Firma SKALAB s.r.o. usiluje o neustalé zlepSovani svych proces( a produktd. Toto Usili je podporovano
systémem managementu kvality, ktery stanovenim odpovidajici politiky kvality a z ni vychazejicich
cild kvality tvofi ramec pro neustdlé zlepSovani vykonnosti. VSechny dil¢i kroky prezkoumani
managementu kvality formou internich audit(i, analyzou Gdaju, opatfenimi k ndpravé a preventivnimi
opatfenimi pak tvofi zpétnou vazbu pro pripadné korekce politiky a cild kvality tak, aby bylo
dosaZeno neustalého zlepsovani vysledkd firmy a efektivnosti systému managementu kvality.

10.2.  NESHODA A NAPRAVNE OPATRENI
Vedeni spolecnosti prijima opatfeni k napravé, které je Umérné zjisténé neshodé. O zplisobu vyfizeni
neshody rozhoduje feditel.
Postup pro ndpravné opatfeni je stanoven:
- opatfeni k napravé, které reaguje na neshody zjisténé v pribéhu interniho auditu (viz
9.2 interni audity),
- opatfeni k ndpravé, které reaguje na neshody zjisténé jinym zplsobem nez
z internich auditl — napf. reklamace, nezpUsobili dodavatelé, neplnéni stanovenych
cilCi, upozornéni pracovnikl apod. Vedeni spolecnosti mize uloZit opatfeni k napravé
stejnym zpUsobem jako v rdmci internich auditq,
- opatreni k napravé uklada vedeni spolecnosti formou operativni (Ukoly). Jedna se o
opatteni, kterd nevyzaduji analyzu pficin vzniku neshody.

Reditel uré¢i pracovnika odpovédného za opatieni k ndpravé — ten neprodlené odstrani neshodu a
ucini zaznam o realizaci, postupuje stejnym zpuUsobem, jako pfi neshodé vychazejici z interniho
auditu.

Stanoveni pficin neshody

Pro analyzu pficin vzniku neshody vyuZiva opravnény pracovnik Ishikawlv diagram nebo 5x proc.
Priciny hleda v oblastech — lidé, stroj, materidl, metoda, prostfedi, méfeni. Zaznam provede do
formulare — Jednotna databaze neshod V 38 a predda zaznam o neshodé vedoucimu vyroby.

Kontrola realizace opatieni k napravé:

Zameéstnanec, kterému bylo uloZeno realizovat opatfeni k napravé, informuje vedouciho vyroby o
jeho splnéni a ten zkontroluje skutecnost.

Kontrola ucinnosti opatreni k napravé

Vedouci vyroby posoudi podle zaznami, zda byla splnéna napravnd opatfeni pfi nasledném
planovaném auditu, nebo vyhlasi mimoradny audit.
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SEZNAM PRIiLOH

Pfiloha €. 1: Organizacni struktura
Pfiloha €. 2: Karty procesl(
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Pfiloha €. 1
Organizacni struktura

Reditel
predstavitel vedeni
pro kvalitu

A 4

Obchodnik

Ugetni
externista

Vedouci wroby

v

Pracownici
adjustace
a expedice
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Priloha ¢. 2

Proces: Prijeti zakazky

Odpovédny za proces: Reditel

J&el procesu: Ovéteni schopnosti realizace objednévky.

Cinnosti v ramci procesu:

Prevzeti objednavky

Provéreni kapacit

Provéreni vstupl

Potvrzeni objednavky (pokud je vyZzadovano)

Vstupy do procesu:

Objednavka zakaznika

Prijata objedndvka

Vystupy z procesu:

Zdroje procesu:

Personal, vypocetni a komunikacni technika, pracovni prostfedi a zafizeni.

Monitorované ukazatele procesu
Spravna evidence objednavky.

Rizika procesu Hodnocenirizik—ZxV | Vysledek
Nedoruceni objedndvky — IT technika 2x1 2
Nespravné zaevidovani objednavky 2x1 2
Nepredani objednavky v tisténé podobé do vyroby | 2 x1 2
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Proces: Realizace zakazky

Odpovédny za proces: Vedouci vyroby

Ucel procesu: Vyroba pozadované diagnostické soupravy a pomocného diagnostického prostfedku

pro klinickou chemii.

Cinnosti v ramci procesu:

Zajisténi vstupnich surovin pro vyrobu
Vizudlni kontrola vstupnich surovin
Vyroba a uloZeni do zasobniku

Vstupy do procesu:

Objednavka zakaznika

Suroviny

Zasobnik s vyrobenym vyrobkem
Aktudlni dokumentace

Diagnosticka

Vystupy z procesu:

souprava, pomocny
diagnosticky prostredek

Zdroje procesu:

Persondl, vypocetni a komunikacni technika, pracovni prostfedi a zafizeni

Monitorované ukazatele procesu
Dokonceni vyroby dle SOP.

Rizika procesu Hodnocenirizik—ZxV | Vysledek
Nedodrzeni SOP 1x1 1
Zavada na méficim zafizeni 1x1 1
Zameéna zasobniku pouZivaného k vyrobé 1x1=1 1x1 1

Nazev dokumentu: QM 01 PFiru¢ka kvality-POSLEDNI VERZE-2018

Verze dokumentu: 3

strana 27 (celkem 29)



Proces: KONTROLA

Odpovédny za proces: Vedouci vyroby

Ucel procesu: Kontrola pozadované diagnostické soupravy a pomocného diagnostického prostfedku

pro klinickou chemii

Cinnosti v ramci procesu:

Méfeni fyzikalné chemickych parametr( podle SOP

Vstupy do procesu:

Vyrobena diagnosticka souprava

Vystupy z procesu:

Diagnostickd souprava po kontrole

Zdroje procesu:

Personal, vypocetni a komunikacni technika, pracovni prostredi a zafizeni

Monitorované ukazatele procesu
Dle vyrobniho protokolu,
Pocet reklamaci

Rizika procesu Hodnoceni rizik—ZxV | Vysledek
Porucha méficiho zafizeni 2x1 2
Zameéna vyrobku uréeného ke kontrole 2x1 2
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Proces: EXPEDICE

Odpovédny za proces: Reditel

Ucel procesu: Expedice pozadované diagnostické soupravy a pomocného diagnostického prostfedku
pro klinickou chemii

Cinnosti v ramci procesu:

Oznaceni obalu

Adjustace

Baleni

Pfiprava dokumentace pro prepravu

Vstupy do procesu: Vystupy z procesu:

Diagnosticka souprava Diagnosticka souprava pripravena k expedici

Zdroje procesu:

Personal, vypocetni a komunikacni technika, pracovni prostfedi a zafizeni

Monitorované ukazatele procesu
Vyexpedovani vyrobku v ¢ase

Rizika procesu Hodnoceni rizik—ZxV | Vysledek

3

Stanovené opatreni:
Nespravné oznaceni vyrobku (SarZe, expirace, vizudlni kontrola
vlastni oznaceni) 3x1 pracovnikem

3

Stanovené opatfeni:
Kontaminace vyrobku pfi adjustaci 3x1 Provozni fad
Poskozeni obalu 2x1 2
Zaména vyrobku pfi odeslani zakaznikovi 2x1 2
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