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Zavadéni systému managementu kvality

Abstrakt

Diplomova prace je ndvrhem postupu zavedeni integrované¢ho systému managementu kvality
podle norem CSN EN ISO 13485 a CSN EN ISO 9001 v podniku FIALKA GAS s.r.0. .
Teoreticka ¢ast se zabyva historii vyvoje pfistupu ke kvalité, vysvétluje zakladni uzivané
pojmy a principy systémd managementu kvality a seznamuje s obsahem standardit CSN EN
ISO 13485 a CSN EN ISO 9001.

V praktické ¢asti jsou zhodnoceny podminky pro zavedeni integrovaného systému kvality
podle obou pozadavkovych standardi v daném podniku, jsou vyhodnoceny rozdily
Vv pozadavcich obou standardii a popsdn postup jednotlivych krokii potfebnych pro
implementaci pozadavkl na integrovany systém managementu. Je navrzen proces vstupniho
auditu a procesu tvorby dokumentace. Déle je zpracovana zdkladni dokumentace
integrovaného systému managementu kvality podle standarddi CSN EN ISO 9001:2016 a
CSN EN ISO 13485:2012.

V préci byla vyuzita metoda analyzy a syntézy. K analyze byla vyuzity primérni a sekundarni
data. Primarni data o podniku a stavu systému managementu kvality byla ziskavana technikou
dotazovani, rozhovory a pozorovanim (realizace auditll), sekundarni data z realiza¢nich
procestt byly vyuzita pfi jejich vyhodnocovani. Déle byla vyuzita cCasovd studie pro
koordinaci implementace systému managementu kvality. Vysledky implementace, t;.
porovnani stavu podniku pied zavedenim systému managementu kvality a po jeho zavedeni
byly vyhodnoceny na zikladé matematicko-statistickych metod. Dalsi statistickou metodou

vyuzitou pii implementaci pozadavka standardu 1SO 13485 byla metoda FMEA procesu.

Kli¢ova slova
Systém managementu kvality, zdravotnické prostiedky, kvalita, ISO 13485, ISO 9001,

FMEA, neustalé zlepSovani



Implementation of quality management system

Abstract

The diploma work is a proposal how to implement the integrated management quality system,
based on CSN EN ISO 13485 and CSN EN ISO 9001 at the company FIALKA GAS s.r.o..
The theoretical part is focused on history of the approach to the quality, it explains base terms
and quality management principles, and presents the basic principles of standards CSN EN
ISO 13485 and CSN EN ISO 9001,

The practical part evaluates necessary conditions to implement the integrated quality system
based on standards at the above mentioned company. Differences in requirements of both
standards are assessed. Particular steps to implement requests for the integrated management
system are described.

The process of an input audit and creation of a documentation has been proposed. The basic
documentation of the integrated management quality system based on standards CSN EN
ISO 9001:2016 and CSN EN ISO 13485:2012 has been processed.

The diploma work follows up methods of analysis and synthesis.Analysis works with direct
and undirect data. Basic data of a company and the actual state of the management quality
system was derived from questionnaires, discussions and watching audit execution. Undirect
data comming from implementation processes was used for its assessment.

The study, based on time, to co-ordinate the manangement quality system implementation
was used. To evaluate the implementation results, it means a comparison between and after
the implementation, mathematical/statistical methods were used. The another methods used to
implement requirements of the standard 1SO 13485 was the FMEA method (Failure Mode
and Effects Analysis).

Key words
Quality Management System, medical devices, quality, ISO 13485, ISO 9001, FMEA (Failure
Mode and Effects Analysis), continual improvement
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1.Uvod

»Kvalita® je fenoménem dnesni doby.

Dtivodu pro jeji systematické fizeni mize byt mnoho — od pozadavku na zvySovani kvality
produkce a tim 1 fizeni néklada, zprithlednéni procesii a organizacni struktury az po Cisté
marketingové divody.

Bez ohledu na to, co bylo impulzem pro implementaci systému managementu kvality, ma

jeho zavedeni vliv na stavajiciho, nebo budouciho zakaznika.

Spolec¢nosti, které si nechaji systém managementu kvality ,certifikovat®, tj. ovéfit tieti
nezavislou stranou, jsou Iépe vnimany v oc¢ich svych zékaznikli, ale 1 ostatnich
zainteresovanych stran, a proto mize certifikace podle norem kvality znamenat i konkuren¢ni
vyhodu. Implementace systému managementu kvality je vSak jen uplny zacatek. Systém se
musi dale udrzovat a rozvijet. Pfi implementaci pozadavkt standarda ISO 9001 a ISO 13485
je zaroven tieba se vypotadat s rozdilnosti pozadavkid na systém managementu kvality
zdravotnickych prostfedkli a ostatnich druhil zboZi a sluzeb (naptiklad dosazeni a udrzeni
pozadované urovné systému managementu kvality dle 13485 a pozadavek trvalého zlepSovani

dle 1SO 9001).

systémy managementu kvality se zacaly v objevovat v tehdejsi Ceskoslovenské federativni
republice na pocatku 90 let, jako zaruka dosahovéani standardni kvality pro zahrani¢ni

obchodni partnery.

2.Cil prace a metodika

Diplomovéa prace je navrhem doporuceni postupu zavedeni systému managementu kvality
podle norem fady CSN EN ISO 9000, v podniku FIALKA GAS s.r.o. . V praci jsou
zhodnoceny podminky pro zavedeni integrovaného systému kvality podle pozadavkii CSN
EN ISO 9001:2016 a CSN EN ISO 13485:2012.

Teoretickd ¢ast se zabyva historii vyvoje pfistupu ke kvalité, vysvétluje zékladni uzivané

pojmy a principy systému managementu kvality.



V praktické ¢asti jsou vyhodnoceny rozdily v pozadavcich obou standardi, popsan postup
jednotlivych kroki potfebnych pro implementaci pozadavkii na integrovany systém
management, vcetn¢ vstupniho auditu a procesu tvorby dokumentace. Dale je navrzena
zakladni dokumentace integrovaného systému managementu kvality podle standardi CSN EN
ISO 9001:2016 a CSN EN ISO 13485:2012.

V praci byla vyuzita metoda analyzy a syntézy. K analyze byla vyuzity primarni a sekundarni
data. Primarni data o podniku a stavu systému managementu kvality byla ziskavana technikou
dotazovani, rozhovory a pozorovani (realizace auditi), sekundarni data byla vyuzita pii
vyhodnocovani procest. Dale byla vyuzita ¢asova studie pro harmonogram implementace
systému managementu kvality. Vysledky implementace, tj. porovnani stavu podniku pied
zavedenim systému managementu kvality a po jeho zavedeni byly vyhodnoceny na zakladé
matematicko-statistickych metod. Dalsi statistickou metodou vyuzitou pii implementaci

pozadavkl standardl byla metoda FMEA procesu.

3.Literarni pi‘ehled

3.1 Kvalita a management kvality - Zakladni pojmy

Zakladnim standardem specifikujicim pozadavky na systémy managementu kvality je norma
CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu kvality — Pozadavky.

Tato norma poskytuje pfehled minimalnich pozadavkii na systém managementu organizace a
uziva se predevSim pii implementaci a provéfovani (auditovani) systéml managementu
kvality. Auditovanim se posuzuje mira souladu s pozadavky normy, s pozadavky zakaznik,
predpist a vlastnimi pozadavky stanovenymi pro efektivni fungovani vSech procest a pro
zajisténi trvalého zlepSovani systému managementu kvality.

Vysvétleni zakladnich pojmi a zasad systémi managementu kvality poskytuje CSN EN ISO
9000:2016 Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik. Norma
vysvétluje terminy pouzivané v systémech managementu kvality a popisuje jejich vzajemné
vazby.

Dal§im vyznamnym standardem je CSN EN ISO 9004:2016 Rizeni udrZitelného tispéchu
organizace - Pristup managementu kvality. Ve standardu je uveden navod na neustalé
zlepSovani vykonnosti a efektivnosti celé organizace. Norma se vyuziva pii snaze o dalsi

rozvoj systému managementu kvality nad ramec pozadavki ISO 9001.
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Mimo tyto zakladni normy existuji i dalsi standardy pro kvalitu ve specifickych oblastech,
napf.:

CSN EN ISO 13485:2012 Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro ucely predpisi, které zptisiuji pozadavky na zajisténi kvality u vyrobct
zdravotnich prostredk.

COS 051622:2011 (AQAP 2110) Pozadavky NATO na ovéfovani kvality pfi navrhu, vyvoji a
vyrobé, ktery specifikuje pozadavky na fizeni kvality u dodavateld pro armadu.(Marx, 2014)

Dale se mezi normy z oblasti kvality fadi standardy bliZze popisujici nékteré pozadavky ISO
9001 (Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi, 2017):

CSN ISO 10002:2005 (01 0339) Management kvality - Spokojenost zdkaznika — Smérnice
pro vyfizovani stiznosti v organizacich

CSN ISO 10005:2006 (01 0332) Systémy managementu kvality - Smérnice pro plany kvality
CSN ISO 10006:2004 ed. 2 (01 0333) Systémy managementu jakosti — Smérnice pro
management jakosti projekti

CSN ISO 10007:2004 (01 0334) Systémy managementu jakosti — Smérnice pro management
konfigurace

CSN ISO 10012:2003 (01 0360) Systémy managementu méfeni — Pozadavky na procesy
méfeni a méfici vybaveni

CSN ISO/TR 10013:2002 (01 0331) Smérnice pro dokumentaci systému managementu
jakosti

CSN ISO 10015:2001 (01 0337) Management jakosti — Smérnice pro vycvik

CSN ISO/IR 10017:2004 (01 0336) Navod k aplikaci statistickych metod v ISO 9001

CSN EN ISO 19011:2012 (01 0330) Smérnice pro auditovani systému managementu

3.2 Zkratky, terminy a definice

TQM Total Quality Management = komplexni management kvality

CSN ceska technicka norma

EN European Standard = evropska norma

ISO International Standartion Organization = Mezinarodni organizace pro
normalizaci

audit — systematicky, nezavisly a dokumentovany proces pro ziskani dikazu z auditu a pro
jeho objektivni hodnoceni s cilem stanovit rozsah, v némz jsou splnéna kritéria auditu

(Upraveno z CSN EN 1SO 9000:2016, definice 3.13.1)
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kritéria auditu - soubor politik, postupii nebo pozadavkli pouzivanych jako zéklad, se kterym
se porovnavaji diikazy z auditu (Upraveno z CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.13.7)
dikazy z auditu - zaznamy, konstatovani skute¢nosti nebo jiné informace, které souviseji s
kritérii auditu a jsou ovétitelné (Upraveno z CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.13.8)
zjiSténi z auditu - vysledky hodnoceni shroméazdénych dikazt z auditu (3.3) podle kritérii
auditu (Upraveno z CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.13.9)

zavér z auditu - vystup z auditu po zvazeni cilti auditu a vSech zjisténi z auditu. (Upraveno z
CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.13.10)

klient auditu - organizace nebo osoba zadajici o audit (Upraveno z CSN EN ISO 9000:2016,
definice 3.13.11)

auditovana organizace - organizace, u které se provadi audit (CSN EN ISO 9000:2016,
definice 3.13.12)

auditor - osoba provadgjici audit (CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.13.15)

tym auditora - jeden nebo vice auditord, kteti provadéeji audit, podporovanych v piipade
potieby technickymi experty (CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.13.14)

technicky expert - osoba, kterd poskytuje tymu auditori specifické znalosti nebo odborné
posudky (CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.13.16)

pozorovatel - osoba, ktera doprovazi tym auditort, ale neptisobi jako auditor (CSN EN ISO
9000:2016, definice 3.13.17)

priivodce - osoba, ktera pomaha tymu auditort a je jmenovéana auditovanou organizaci (CSN
EN 1SO 9000:2016, definice 3.13.13)

program auditii - Sestaveni souboru jednoho nebo vice auditli naplanovanych pro urcity
gasovy ramec a zaméfenych na specificky ucel (Upraveno z CSN EN ISO 9000:2016,
definice 3.13.4)

piredmét auditu - rozsah a vymezeni auditu (CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.13.5)

plan auditu - popis &innosti pfi auditu a piisluinych opatieni (CSN EN ISO 9000:2016,
definice 3.13.6)

riziko — u¢inek nejistoty (Upraveno z CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.7.9)

shoda - spInéni pozadavku (CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.6.11)

neshoda - nesplnéni pozadavku (CSN EN ISO 9000:2016, definice 3.6.9)

systém managementu — soubor vzajemné provazanych nebo vzajemné ptlisobicich prvka
organizace pro stanovené politik, cili a procesti k dosaZeni téchto cili (CSN EN ISO

9000:2016, definice 3.5.3)
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Kvalita (jakost) - pojmy kvalita a jakost jsou si vyznamové velmi blizko a z hlediska fizeni
organizaci de-facto synonyma. V praxi se pojem jakost nejvice pouziva Vv oblasti vyroby, v
souvislosti s vyrobky (jakost vyrobku), pojem kvalita se pouziva ve vSech ostatnich oblastech
fizeni, véetné sluzeb. Do vydani normy CSN EN ISO 9001:2009 byl v technickych normach
ve vztahu k systémim kvality uzivan v piekladech pojem ,jakost®, v nasledujicich verzich
technickych norem fady ISO 9000 je jiz upfednostiovan pojem ,kvalita“ z divodu
obecnéjsiho vyznamu a blizs§i podoby k anglickému vyrazu ,,Quality*.

Pro pojem kvality existuyje mnoho definic, od riznych osobnosti v této oblasti
(Managementmania.com, 2017):

Joseph M. Juran: kvalita je ,zpusobilost k uziti.

Armand Valoun Feigenbaum: ,,Kvalita vyrobku je souhrn vsech jeho konstrukcnich a vyrobné
technickych charakteristik, které urcuji uroven, jakou produkt naplni ocekavani zakaznika. *
Philip B. Crosby: kvalita piedstavuje ,, soulad s pozadavky.

Norma CSN EN ISO 9000:2016 v &lanku 3.6.2. kvalitu definuje v $ir§im rozsahu jako ,,stupeit
splnéni pozadavkl souborem inherentnich charakteristik objektu® Kvalita produkti a sluzeb
organizace je urCena nejen schopnosti uspokojovat zakazniky, ale také zamySlenym i
nezamys$lenym dopadem na relevantni zainteresované strany. Zahrnuje nejen funkci a
vykonnost produktt a sluzeb, ale také jejich vnimanou hodnotu a ptinos pro zakaznika.
Pozadavky pak mohou byt o¢ekavané (napf. predpokladané, nebo zakazniky specifikované),
nebo zavazné (napt. legislativni piedpisy).

Vyznam ,kvality” je vtom, ze se muze stat vlastnosti, ktera odli§i produkty podobného

charakteru a ptifazuje jim rozdilnou hodnotu.

3.3 Historie kvality

Slovo kvalita se ve slovniku lidi vyskytuje velmi dlouho. Jiz pii zhotovovani prvnich néstroja
pro lov, pro obdélavani pidy nebo pro stavbu obydli si musel ¢loveék pokladat otazky, zda
dané nastroje ¢i materidly jsou vhodné pro dany ucel, zda mu pomohou v jeho praci, nebo

zjednodusi jeho ¢innost. Hodnotili je podle vlastnich pfedstav o jejich uzitné hodnotg.

S rozvojem femesel byly pozadavky na kvalitu stanovovany femeslnymi cechy, které byly
garanty odborné zpusobilosti femeslnikti a tim i minimalniho standardu. Pozd¢ji zacaly do
stanovovani standardl kvality zasahovat také statni struktury, pfedev$im z divodu ochrany

spotiebiteld.
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Zlomovym obdobim pro vnimani kvality byla druhd svétova véalka. Pro armadni zakézky bylo
tieba v kratké dobé vyrobit velké mnozstvi zbrojnich vyrobkl pii soucasném zajisténi plné

funkcnosti a maximalni spolehlivosti.

To vyzadovalo vytvofit jasné standardy, podle kterych byla provadéna vyroba a zajiStovana
prubéznéd kontrola méfenim a naslednou analyzou vysledkl. V té dobé byla naptiklad pro

kontrolu naboju vypracovana metodika pro provadeéni statistické prejimky.

Ve druhé poloving€ dvacatého stoleti si v souvislosti se zvétSovanim vyrobnich kapacit zacali
manazefi uvédomovat, zZe uspesnost produktu na trhu nezélezi jen na jeho technickych
parametrech, ale ze je ovlivnéna vS§emi ¢innostmi v pribéhu zivotniho cyklu produktu — od
navrhu a vyvoje, pies dodani zakaznikovi az po jeho servis a udrzbu. To vyvolalo potiebu
komplexniho pohledu na kvalitu a piedevsim zdliraznéni odpovédnosti vrcholového

managementu za jeji dodrzovani.

Systémy managementu kvality vnesou do organizace ptehlednost vazeb, jednoznacnou
definici procest, véetné odpoveédnosti a pravomoci jednotlivych pracovniki a princip trvalého
zlepSovani. To je ale pouhy zédklad fizeni kvality. VySsi stupen pfedstavuje naptiklad plnéni
modelu EFQM. Ten je postaven na sebehodnoceni, které odhali silné a slabé stranky, zajisti
podklady pro plénovani, zlepSovani a benchmarking a dovoli nalézt dobré postupy.

(Rysanek, 1998)

3.3.1 Osobnosti v oblasti jakosti

Teoretické zacatky systému fizeni kvality mizeme nalézt jiz ve 20.letech 20.stoleti v USA,
kde ale v té dob¢ nebyla po fizeni kvality spoleenska poptavka — USA byly hospodaisky na
vysi, prvni svétovou valkou zdecimovana Evropa nemohla konkurovat, stejné jako v té dobé

rozvojoveé zemé Asie.

Praktické uplatnéni nalezly myslenky fizeni kvality az na zacatku 50 let v Japonsku, kde
zacalo pusobit hned nékolik americkych odbornik — Joseph M. Juran, W. Edwards Deming a
Armand V.Feigenbaum. Tém se spolu s japonskymi kolegy podafilo vytvofit ekonomicky
zazrak, jehoz zékladem bylo fizeni kvality a pozdéji komplexni management kvality (TQM).
(Trcka, 1996)
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Joseph Moses Juran

«

., Bez standardii neexistuje zadna logicka zdkladna umoznujici rozhodovani a jednani.®

Joseph M. Juran (Trcka, 1996)

Joseph Moses Juran se narodil 24. prosince 1904 v Braila v Rumunsku a zemfel 28. Ginora
2008 v Rye v USA. V dob¢ jeho détstvi rodina ptesidlila do USA. Na University of
Minnesota ziskal bakalafsky titul v oboru elektroinzenyrstvi. Pracoval ve spole¢nosti Western
Electric. Zde se seznamil s tehdej$imi novinkami - technikou statistického vzorkovani a s

kontrolnim grafem.

Od t¢ doby se vénoval fizeni kvality a rychle postupoval nahoru ve firemni hierarchii. V roce
1935 jesté vystudoval prava na Loyola University Chicago School of Law, ale pravo nikdy

nepraktikoval.

Pted koncem druhé svétové valky se stal nezavislym konzultantem a soucasn¢ na New York

University pfednasel primyslové inzenyrstvi se zamétenim na fizeni kvality.

V roce 1951 napsal knihu ,, Quality Control Handbook*, ktera upoutala pozornost Japonské
unie v&dcl a inZenyrd. Tato organizace ho pozvala do Japonska. Tam piijel v roce 1954
anezavisle na W. E. Demingovi tu vedl fadu kursti v fizeni kvality. Skolil zejména vrcholové

a stfedni manazery a univerzitni studenty. Japonsko postupné navstivil desetkrat. (Trcka,

1996)

W. Edwards Deming (1900 — 1993)

Americky statistik, zakladatel TQM. Vyuzival statistické nastroje pii scitani lidu v USA, za
valky byl armadnim konzultantem. Po vélce vyu€oval v Japonsku, kde se rozhodli piijmout
jeho filozofii jakosti, statistické fizeni procesii — zajisténi kvality pii soucasném snizovani
nakladi. Zpopularizoval P-D-C-A cyklus zlepSovani jakosti, se kterym ptisel Walter Andrew
Shewhart.

Vroce 1980 zapocal v USA transformaci zapadnich primyslovych organizaci svym
prohlasenim: ,,Kdyz to dokazali Japonci, pro¢ ne my?* Formuloval 14 bodu pro transformaci

primyslu od systému detekce k systému prevence. (Trcka, 1996)
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Armand V.Feigenbaum

Armand Vallin Feigenbaum je spojen s konceptem totalni kontroly kvality (Total Quality
Control), dnes znamého jako Total Quality Management (TQM).

Své nédzory prezentuje v knize ,,Totalni fizeni jakosti“ (,,Total Quality Control“), ktera byla
poprvé vydana v roce 1951 pod nadzvem ,, Quality Control: Principles, Practice, and
Administration, kde hledal zakladni vztahy k technickym metodam kontroly kvality. Lidské
vztahy pokladal za zakladni kamen v Cinnosti kontroly kvality, metody, jako statistika nebo

preventivni udrzba, vidél pouze jako soucasti rozsdhlého programu kontroly kvality.

Feigenbaum uvadi tfi zakladni podminky pro dosazeni konkurenceschopnosti ve kvalité

(Trcka, 1996):
e Jasné porozuméni mezinarodnim trhiim a principiim, jak lidé na téchto trzich nakupuji
e Disledné ovladnuti strategie totalni jakosti

e Know-how zainteresovaného managementu pro jakost

Koncem padesatych let v Japonsku vyristaji na zakladé uplatiovani fizeni kvality v praxi
novi experti — Kaoru Ishikawa (jednoduché statistické nastroje, krouzky jakosti s tymovou
spolupraci) nebo Genichi Taguchi (minimalizace kontrol a zkouSeni vyrobku, zjednoduseni

planovani experimentt ,,DoE* — Design of Experiments).

| v Cechach a diive v Ceskoslovensku, jsme méli osobnosti v oblasti kvality, které byly
svétové uznavany. PhDr. Anezka Zaludova, rodnym jménem Agnes Waddellova (*¥1919,
$1999) se stala spolecné s prof. F. Egermayerem nejvyznamnéjsi, svétové uznavanou

osobnosti, kterd zasadné€ ovlivnila moderni chapani kvality v naSem staté.

Pivodem ze Skotska, pfisla do Ceskoslovenska roku 1945 spole¢né se svym manzelem, ktery
byl za2.svétové valky Ceskoslovenskym vojakem v Anglii. Trvale pak zili a pracovali v
Praze. Rozsah jeji prace byl velmi Siroky - od oblasti teorie pravdépodobnosti a matematické
statistiky, pramyslovych aplikaci matematicko statistickych metod, metod zamétfenych
na potteby fizeni kvality, spolehlivosti, zkuSebnictvi a technické normalizace, ekonomickych

hledisek v matematickych modelech pro oblast fizeni kvality, az po prakticka feSeni
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konkrétnich uloh technologickych procest, azejména pak novych smérid pfi realizaci

komplexnich systému fizeni kvality (TQM).

Zasadni jsou jeji zasluhy o Ceskoslovenské a Ceské ,.kvalitarské hnuti“ a Ceskou spolecnost

pro jakost, jejiz byla zakladajici ¢lenkou a od zac¢atku i ¢estnou piedsedkyni. (RySanek, 2004)

3.4 Management kvality
Management kvality charakterizoval naptiklad Shigeru Mizuno:

,,Management kvality neni nic ukonceného a celistvého, ale je to spise néco, co se trvale
méni a vyiji a prijimd nové formy, aby se mohlo prizpiisobovat podle ménicich se potieb a
doby. “(Mizuno, 1993)

Norma CSN EN ISO 9000:2016 definuje v ¢lanku 3.3.4 ,management kvality jako
management tykajici se kvality, ktery mtize zahrnovat stanoveni politik kvality, cila kvality a
procesti pro dosahovani téchto cili kvality planovanim kvality, prokazovanim kvality, fizenim
kvality a zlepSovanim kvality.

Dale tataz norma Vv ¢lanku 3.5.4 definuje 1 ,,systém managementu kvality* jako ¢ast systému
managementu, ktera se tyka kvality. Cinnosti realizované v ramci managementu kvality je
mozno rozdé€lit do ¢tyt hlavnich skupin (Nenadal a kol., 2008):

- Planovani kvality, tj. ¢innosti, pomoci kterych se stanovuje, ¢eho ma podnik v oblasti
kvality dosdhnout, pomoci jakych metod a zdrojt.

- Rizeni kvality, ¢innosti operativniho charakteru, zaméfené na plnéni pozadavkd na kvalitu,
naptiklad fizeni vyroby, fizeni méficich zafizeni, nakupovani apod.

- Prokazovani jakosti, ¢innosti operativniho charakteru, zahrnujici aktivity pfi posuzovani a
ovetovani shody, véetné provadéni auditi.

- ZlepSovani jakosti, ¢innosti vedouci pii souasném uspokojovani pozadavki zakazniki
k dosazeni nové, vyssi urovné kvality produktt, procest, sluzeb.

V ramci systéml managementu kvality musi tyto Ctyfi oblasti ¢innosti a pozadavki piisobit

koordinované a ve vzajemném souladu.

3.5 Systémy managementu kvality
Systémy managementu kvality musi byt nedilnou soucasti systému fizeni podniku. Mizeme

je vnimat jako doporuceny postup pro chovani podniku v oblasti managementu kvality a

uspokojovani potieb a pozadavkl zakaznikli. Systém managementu kvality neni neménny a
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musi reagovat a prizpiisobovat se zménam podminek trzniho okoli i ménicim se pozadavkim
zakazniki.

Systém managementu kvality je vSak jen nastrojem pro uplatiovani fizeni kvality. K tomu,
aby byl systém funkéni a vedl ke zvySovani kvality realizacnich procesti 1 konecnych
produkti je nezbytné tfeba podpora vrcholového vedeni i aktivni zapojeni vSech ostatnich
zamgstnancu.

Aby bylo mozno zajistit konkurenceschopnost a souc¢asn¢ i dobrou ekonomickou vykonnost

podniku, je nutno vyuzivat stale U¢inn¢jsi a efektivnéjsi systémy zabezpeceni kvality.

3.5.1 Zakladni koncepce systémi managementu kvality
Existuji tfi zakladni koncepce systémt managementu kvality (Nenadal a kol, 2008)

1) Koncepce odvétvovych standardii

Je historicky nejstar$i a uplatiiuje se predevsim ve specifickych odvétvich, ktera vyzaduji
vysokou miru spolehlivosti jako je napf. vyroba automobild (VDA — Verband der
Automobilindustrie - standard némeckého sdruzeni automobilového pramyslu, QS 9000 -
oborovd norma amerického automobilového primyslu, vytvofend tzv. "Big Three",
automobilkami General Motors, Chrysler a Ford), farmaceutickd vyroba (GMP — Good
Manufacturing Practice), dodavatelé armad NATO (AQAP - Allied Quality Assurance
Publications) apod. Tyto standardy vychazi z pozadavka normy ISO 9001 a dale je rozsituji

0 pozadavky specifické pro dané odvétvi.

2) Koncepce dle norem 1SO 9000

Implementace systému managementu kvality podle norem ISO 9000 je zakladni volbou pro
vétSinu spolecnosti. Tyto normy jsou univerzalni a proto je mozno je uplatnit pro libovolny
typ vyrobku nebo sluzby v jakékoliv organizaci (vyrobni podnik, sluzby, vetejna sprava). Je

uplatnitelny pro kazdy typ procesu, bez ohledu na velikost podniku.

3) Koncepce Total Quality Managementu (TQM)

Koncepce TQM vznikla v druhé polovingé 20. stoleti. Jde 0 metodu fizeni, Ktera je velmi
komplexni a zdiiraziiuje fizeni kvality ve vSech oblastech Zivota organizace. Saha déale nez
management kvality, je spise manazerskou filozofii pro fizeni celé organizace. Existuje velké

mnozstvi riznych vykladi TQM, spole¢né znaky ale miizeme vycist z pismen zkratky:

e Total — zapojeni vSech pracovniki
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e Quality —do kvality

e Management — napfi¢ vSemi trovnémi fizeni

Prvotni myS$lenky mtizeme najit u A.Feigenbauma a dale tuto metodu rozvijeli W. E.Deming,
J. M. Juran a dalsi. Myslenka sice vznikla v 50. letech v USA, uplatnéni ale nasla az pozdé&ji v
Japonsku.
Pojeti japonského ptistupu k TQM vychazi ze ¢tyt zdkladnich principti:
- Kaizen — princip potieby trvalého zlepSovani procest, které museji byt jasné
popsany, méteny a musi byt zajisténa jejich opakovatelnost
- Atarimae Hinshitsu — princip spravného, piedpokladaného fungovani véci —
napft.nizky budou stiihat
- Kansei — princip poznavani a zkoumani uzivani produktu zakaznikem, které mize
vést ke zlepSovani
- Miryokuteki Hinshitsu — princip estetické kvality véci (z pohledu ergonomie i

potéSeni pro uzivatele.

Principy TQM jsou uplatiiovany riznym zplsobem V riznych zemich i v zavislosti na typu
organizace, protoze odrdzeji socidlni, kulturni, persondlni, legislativni, technické a dalsi
podminky.

TQM vychdzi ze zdkladnich, obecné uzivanych principi managementu, S uplatnénim
procesniho fizeni, zapojenim manazerti na vSech urovnich ve formé vedeni (leadershipu),
angazovanosti pracovnikil celé organizace, silnym prosazovanim orientace na zdkaznika i na
kvalitu produkti a sluzeb, efektivnim vyuzivani zdroji, prosazovanim snahy o trvalé
zlepSovani, vychdzejici z opatfeni realizovanych na zaklad¢ konkrétnich faktt.

ISO (International Organization for Standardization) definuje TQM takto:

, TOM je manazersky pristup urceny pro organizaci, soustiedény na kvalitu, zaloZzeny na
zapojeni vSech jejich clenti a zaméreny na dlouhodoby uspech dosahovany prostrednictvim
uspokojeni zakaznika a prospésnosti pro vsechny cleny organizace i pro spolecnost.
(Managementmania.com, 2017)

TQM, jak je vidét z definice, integruje vice riznych oblasti, v€etné¢ uspokojovani potieb
zajmovych skupin. Total Quality Management proto piedstavuje komplexni pfistup ke
kvalité, obdobné jako systémy podle norem fady ISO 9000.

Pro podporu TQM bylo vyvinuto nékolik raznych modeld, oznaCovanych jako modely
excelence organizaci. K nejznaméjsim patii model Demingovy ceny za jakost v Japonsku,
dale model americké Narodni ceny Malcoma Baldrige a v Evropé nejéastéji uzivany EFQM
Model Excelence, ktery byl vyvinut Evropskou nadaci pro management kvality (EFQM).
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Model Excelence EFQM zohlednuje celkem 9 kritérii.

it >

Vedeni Pracovnici Procesy, vyrobky a

Partnerstvi a

zdroje
) : @

Uceni se, kreativita a inovace

Obrazek €. 1:,Model Excelence EFQM
Pramen: KVALITNI SPRAVA, Model excelence EFQM [online]

Prvnich pét kritérii zohlediuje ,,Predpoklady podniku, které jsou tieba napliiovat pro
dosahovani nadprimérnych vysledkt, dal§i ctyfi kritéria hodnoti skutecné dosahované
vysledky podniku. ,Inovace a vzdélavani“ pak piedstavuji zpétnou vazbu, vznikajici na

zékladé zpracovani sebehodnotici zpravy podnikem.

3.5.2 Zakladni principy systémi managementu kvality
Systém managementu kvality musi byt postaven na pevnych zasadach. Ty piedstavuji

principy, na kterych moderni management kvality stavi a kterd pro néj vytvareji zakladni
pravidla pro fungovani.
Sedm zékladnich principti uvadi norma CSN EN ISO 9000:2016:

Zaméreni na zakaznika

Hlavnim cilem managementu kvality je splnit pln¢ pozadavky zakaznika a ptekrocit ptfitom
jeho ocekavani.

Udrzitelného uspéchu pak Ize dosdhnout jen v ptipad¢, Ze organizace ziska daveéru zadkaznika

ale 1 jinych relevantnich zainteresovanych stran a dokaze si ji udrzet. Kazda interakce se
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zakaznikem nabizi ptilezitost k identifikaci moznosti vytvofit vétsi hodnotu pro zékaznika.
Proto je dilezité dobré pochopeni stavajicich i budoucich potteb zékazniki a dalSich

zainteresovanych stran.

Vedeni (leadership)

Vedouci osobnosti v organizaci na vSech Grovnich musi prosazovat smysl a tcel systému
managementu a vytvaiet podminky, pfi nichz se lidé budou angazovat pfi plnéni cila kvality
organizace. Jednotnost Ucelu a zaméfeni organizace a angazovanost lidi organizaci umoznuje

sladit jeji strategie, politiky, procesy i zdroje pro dosahovani jejich cilt.

Angazovanost lidi

Pro zvySovéni schopnosti organizace vytvaret a poskytovat hodnoty je zasadni, aby na vSech
urovnich v celé organizaci byli lidé kompetentni, zmocnéni a angazovani.

Je dulezité vazit si v organizaci vSech lidi, na vSech urovnich a zapojit je. Pocit uznédni a
systematické posilovéani a zlepSovani kompetenci usnadiiuje angazovanost lidi pfi plnéni cili

kvality organizace.

Procesni pristup

Systém managementu kvality se sklada z jednotlivych vzajemné provazanych procest.

Aby mohla organizace optimalizovat systém a jeho vykonnost, musi porozumét tomu, jakych
vysledkt je na zakladé tohoto systému dosahovéano.

Jsou-li Cinnosti pochopeny a fizeny jako vzdjemné provdzané procesy fungujici jako
koherentni systém, je moZzno mnohem efektivnéji a G¢innéji dosahovat predvidatelnych a

konzistentnich vysledk.

ZlepSovani
Podminkou Uspésné organizace je trvalé zaméfeni na zlepSovani. To je nezbytné pro udrZeni
aktualni urovné vykonnosti, schopnost reakce na zmény v internich i externich podminkach 1

pro vytvareni novych ptilezitosti.

Rozhodovani na zakladé dikazu
Rozhodovani by nemélo probihat na zakladé subjektivnich impulzu.
Rozhodovéani je v nekterych ptipadech slozitym procesem a vzdy je v ném zahrnuta urcita

mira nejisty. Casto je nutno zohlednit vice riiznych typt a zdroji vstupnich informaci, jejichZ
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interpretace, muze byt ale subjektivni. Proto je nutno pro zvySeni pravdépodobnosti
dosahovani pozadovanych vysledki zakladat rozhodovani na analyze a hodnoceni dat a

informaci.

Management vztahii

Udrzitelného uspéchu miize organizace s vyssi pravdépodobnosti dosahnout, pokud bude tidit
vztahy se vSemi svymi relevantnimi zainteresovanymi stranami s cilem optimalizovat jejich
vliv na vykonnost organizace. Zvlastni vyznam mulze mit fizeni vztahl se sitémi
poskytovatell a partnerd.

Je tieba si uvédomit, Ze partnerstvi organizace v ramci svych vztahil s ostatnimi organizacemi
je vyhodné;jsi, nez kdyz organizace stoji proti sobé. Pokud jsou vztahy s dodavateli, odbérateli
apod. zalozené na vzajemné diveéfe muze organizace pracovat efektivnéji.

Pti uzavirani partnerskych vztaht je pak doporuceno uplatinovani zasady ,,matchmaking®, pii
které peclivé vybirdme své partnery a vztahové strategie ,,win-win®, pfi které v ramci
partnerského vztahu ob¢ strany usiluji o vzajemny prospéch, tak aby uspokojily své potieby, a
snazi se nachazet feSeni, kterd nejsou v pfimém konfliktu s pozadavky strany druhé a tim

vitézi ob¢ strany.

Nekteré zdroje uvadégji dalsi tii principy (Nenadal, 2008):

Uceni se

Pro zajisténi dlouhodobych uspéchii podniku je nezbytné piistupovat aktivné k rozvoji
kompetenci zaméstnanct. Poskytované vzdélavani musi byt systematicky planovéano jak
s ohledem na vyvoj jednotlivych profesi, zmény legislativy apod., tak také pro zajisténi

zastupitelnosti a kariérni rozvoj zaméstnancii na vSech trovnich.

Flexibilita
Nezbytnou dovednosti uspéSnych podniki je schopnost pruzné reagovat na zmény a podnéty
z trhu. To vyzaduje trvalé sledovani trendl a prognézovani vyvoje, ale i vhodné investice do

inovaci a novych technologii.

Spolecenska odpovédnost
Uspé&sny podniku nemiize jen hledét na vykonnostni ukazatele a plnit legislativni povinnosti,
ale musi vykonavat své ¢innosti v plném souladu s etikou, tj. zohlediiovat i dopady na

zainteresované strany.
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Proces zlepSovani - Cyklus PDCA

Fungovani procesu zlepSovani ukazuje cyklus PDCA, neboli Deminglv, resp.Shewharttv
cyklus. Duchovnim otcem diagramu PDCA byl Walter A. Shewhart (rokul930),
zpopularizoval ho a pro zlepsovani kvality vyuzil az doktor W. Edwars Deming.

Cyklus P-D-C-A
Deminguv cyklus — Shewhartuy cyklus

A — Act - Jednej P — Plan - Plinuj

C — Check - Kontroluj D — Do - Délej

Obr.2 Cyklus PDCA

Pramen: MARX, Petr. Skoleni internich auditorii systému managementu kvality. s. 4

Cyklus PDCA umoznuje zejména efektivni postup ieseni a zlepSovani jednotlivych procestu

1 celého systému. Je mozno ho vyuzit také jako jednoduchou metodu pro zavadéni zmén.
Cyklus je slozen ze Ctyt po sobé jdoucich krok:

P - Plan (planuj) — prvnim krokem je ziskani potfebnych informaci a popis feSeného
problému, na zaklad¢ kterého je sestaven plan. Plan musi obsahovat rozpis ¢innosti, které jsou

tieba udélat pro odstranéni problému.
D - Do (délej) - druhym krokem je zavedeni danych ¢innosti.

C - Check (kontroluj) — tfetim krokem je monitorovani dosahovanych vysledki a
porovnavani jejich hodnot s planem. Jde tedy o provadéni kontroly, zda zavedené ¢innosti

skute¢né tesi plivodni problém.
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A - Act (Jednej) — ve ¢tvrtém kroku reagujeme na vysledek provedené kontroly. Lisi-li se
vysledek od ocekavani, problém nebyl vyfeSen, musime hledat pfi¢inu dané¢ho problému a
vytvoiime novy plan, zaméfeny na odstranéni pfi¢in. Byl-li problém odstranén, musi byt

potiebné zmény standardizovany v procesech, respektive v systému.

3.5.3 Integrovany systém managementu

Na zaklad¢ dobrych zkuSenosti se systémy managementu kvality byly snahy rozsitit takovyto
systémovy pristup do dalSich oblasti. V roce 1996 vydala Mezinadrodni organizace pro
standardizaci ISO (International Organization for Standardization), standard pro Zivotni
prostiedi jako fadu norem ISO 14000. Néasledovaly dalsi oblasti jako bezpecnost a ochrana
zdravi pti praci (OHSAS 18001), bezpecnost informaci (ISO 27001), nebo hospodaieni
s energii (ISO 50001).

Vsechny tyto systémy maji stejny zaklad — proces zlepsovani P-D-C-A. Proto zahrnuji i stejné
mechanismy napiiklad pro planovéni, nebo pro ovéfovani Gc€innosti systému fizeni. Stejné
nebo podobné znaky najdeme napiiklad u stanoveni politiky pro danou oblast, formulovani
cili, pozadavek na prezkouméni vedenim, nebo na provadeéni internich auditti ¢i na proces
napravnych opatfeni.

Proto jsou tyto systémy s vyhodou integrovany. Jsou vyuzivany spolecné dokumenty i feSeny
spole¢né organizacni a kontrolni ¢innosti.

Casto jsou integrované systémy Vytvafeny na zakladu jiz existujictho systému, jeho

rozS8ifenim o nove aspekty a pozadavky.

3.6 Certifikace systémii managementu
Certifikaci mizeme definovat jako nezévislou, nestrannou a odbornou ¢innost provadénou

tieti stranou, ktera prokazuje dosazeni patticné duvéry, ze definované produkty, procesy,
kompetence personalu nebo systémy managementu vykazuji shodu s danymi ptedpisy napf.
normou ISO 9001. (Mateides, 2006)

Certifikaci systémli managementu provadéji akreditované certifikacni orgény, které museji

pravidelné prokazovat svou zpiisobilost Ceskému institutu pro akreditaci, o. p. s.
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3.6.1 Proces implementace systému managementu a certifikace systémi managementu
Proces implementace ma stejné faze, jejichz délka trvani je zdvisld na vice faktorech.

Klicovymi tudaji pro stanoveni ptredpokladané délky procesu implementace je pocet
realizovanych procest, slozitost procest, pocet pracovnikli a rozsahu pozadované podpory

pro podnik ze strany poradce.

Proces zavedeni systému managementu je mozno rozdélit do nékolika fazi.

1) Faze pripravna

V piipravné fazi je tieba zajisti, aby podnik védél co je systém managementu a jaké jsou jeho
zakladni pozadavky. M¢la by byt zaroven v podniku uréena osoba odpovédna za jeho
zavedeni.

2) Poznavaci faze — vstupni audit

Poradenska spolecnost se formou vstupniho auditu seznami se procesy v podniku a platnou
organiza¢ni a fidici dokumentaci. Vystupni zprava ze vstupniho auditu obsahuje souhrn
odchylek od pozadavkl implementovanych standardl a definovani procest.

3) Hodnoceni dokumentace

Podle zjisténi pii vstupnim auditu je S vyuzitim stavajicich funkénich dokumenti navrzena
struktura dokumentace potiebna pro fungovani systému managementu.

4) Tvorba dokumentace systému managementu kvality

Zpracovani novych dokumentli nebo uprava stavajicich dokumentii, tak aby pribéh
popisovanych procesti reflektoval vSechny poZadavky standardli, vcetné pozadavkd na
vytvateni povinnych zaznamii. Pii tvorbé dokumentace je vhodné dodrzet urcité posloupnosti.
Prvnim vytvofenym dokumentem by mél byt piedpis popisujici podobu dokumentd, tak, aby
navazujici zpracovatelé védéli, jak ma dokument vypadat. Dalsi dalezité informace pro
zpracovavani dokumentace je definovand organizacni struktura, odpovédnosti a pravomoci
jednotlivych tutvart a v podniku uzivané zkratky. Potom je jiZ mozno tvofit procesni
dokumentaci. Poslednim dokumentem pak byva ptirucka kvality, kterd cely vytvofeny systém
popisuje.

5) Faze zavadéni

Dokumentaci je nutno schvalit a vydat. Pfed nabytim t¢innosti nové dokumentace je nutno
pracovniky s dokumenty prokazateln¢ seznamit tak, aby ji skute¢né porozuméli.

6) Interni audit

Interni audit ovéfuje stav zavedeni systému managementu a ovéfuje hloubku jeho

implementace. Vystupem z interniho auditu je obdobné jako u vstupniho auditu soupis vSech
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identifikovanych odchylek od pozadavki standardu a piipadnd doporuceni na zlepSovani i

mimo ramec pozadavki standardu.

7) Napravna opatieni

Zjisténi neshody (pfimy rozpor s pozadavkem standardu) nebo nedostatky (dil¢i rozpor
s pozadavkem standardu) musi byt napraveny. K tomu slouzi nastroj napravné opatieni. To
ma pevn¢ danou strukturu krokll (zaznam zjiSténi, analyza pfiCin, navrh opatieni pro
odstranéni pficin vzniku problému, schvaleni opatieni, termin pro dokonceni realizace, termin
pro ovéreni Gcinnosti piijatych opatfeni a zdznam o ovéteni ucinnosti)

8) Certifikacni audit

Tento krok neni tfeba provadét, pokud podnik implementoval systém managementu jen pro

vnitini potiebu, pro zlepSeni svého fungovani. (Mateides, 2006)

3.6.2 Pozadavky standardu CSN EN SO 9001:2016
Norma vyzaduje vytvoteni, dokumentovani, uplatiiovani a udrzovani systému managementu

kvality a neustalé zlepSovani jeho efektivnosti v souladu s pozadavky normy.

Pozadavky na systém managementu kvality jsou specifikovany v sedmi kapitolach:

Kapitola 4 Kontext organizace

Norma vyZaduje aby podnik znal a byl si védom kontextu svého podnikani a znal interni i
externi aspekty, které mohou ovlivnit jeho procesy. Podnik musi znat zainteresované strany,
které¢ maji vliv na jeho fungovani a musi znat jejich potfeby a ocekavani.

Podnik musi vymezit rozsah uplatiovaného syst¢ému managementu kvality. Podnik musi

zavést, uplatiiovat, udrzovat a neustéle zlepSovat svlij systém managementu.

Kapitola 5 Vedeni (leadership)

Vedeni musi prokdzat svoji viid¢i roli piijetim odpovédnosti za systém managementu kvality
a trvalym zaméfenim na zvySovani spokojenosti zakaznika. Vedeni musi vytvofit politiku
kvality a komunikovat ji v ramci podniku i zajistit jeji dostupnost zainteresovanym stranam.
Vedeni musi definovat, role, odpovédnosti a pravomoci v rdmci podniku.

Podnik musi urCovat a poskytovat zdroje potiebné pro vytvofeni, zavedeni, udrzovani a

neustalé zlepSovani systému managementu kvality. Tyto zdroje zahrnuji lidi, potiebnou
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infrastrukturu (stroje, objekty, komunikace apod.), dale vhodné prostiedi pro fungovani

procesu a zdroje pro monitorovani a méfeni.

Kapitola 6 Planovani
Pfi planovani systému managementu kvality musi podnik zhodnotit aspekty a urcit rizika a
prilezitosti, které je potieba feSit. Vedeni podniku musi pro piislusné funkce, trovné a

procesy stanovit cile kvality a planovat jejich dosazeni, planovani ptipadnych zmén.

Kapitola 7 Podpora

Tato Cést fesi oblast zdroju, tj. lidi, infrastruktury i problematiku vhodného prostfedi pro
fungovani procesu. Dale specifikuje i pozadavky na metrologii.

Jsou specifikovany pozadavky na kompetence pracovnikil, jejich povédomi 0 systému

managementu, pozadavky na komunikaci interni i externi a na dokumentaci

Kapitola 8 Provoz
Resi planovani a fizeni provozu, pozadavky na produkty a sluzby, navrh a vyvoj produktd,

fizeni externé poskytovanych procest a produktii, realizaci vyroba a poskytovani sluzeb a

uvolnovani produktd a dale fizeni neshodnych produktii

Kapitola 9 Hodnoceni vykonnosti
Specifikuje poZzadavky na monitorovani a méteni, analyzy a vyhodnocovani, pozadavky na

interni audity a pfezkoumani systému managementu vedenim.

Kapitola 10 ZlepSovani

Zabyva se principem neustalého zlepSovani a napravnymi opatfenimi.

3.6.3 Prinosy certifikace podle ISO 9001
Mezi pifinosy zavedeni systému managementu kvality podle ISO 9001 patii (ISO 9001.

QualiSys [online]):
- Mozna konkurenéni vyhoda ( ISO 9001 zlepsuje image spole¢nosti)
~  Rizeni kvality produkce a dosahovani tak optimalniho bodu prise¢iku kvalita

x naklady
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- Omezeni vzniku neshod diky vys$$imu povédomi pracovnikii o kvalité¢ a
funkénim procestim a tim i niz§im nakladtim na reklamace
- ZlepSeni exportnich moznosti na zéklad¢ ovéfeni systému tteti stranou

- Zajisténi souladu s legislativnimi ptedpisy aj.

3.7 CSN EN IS0 13485:2012
Obsah pojmu ,,zdravotnicky prostiedek definuje zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych

prosttedcich. ,,Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, piistroj, zafizeni, programové
vybaveni v¢etné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti
pro diagnostické nebo léCebné ucely a nezbytného ke spravnému pouziti zdravotnického
prostfedku, material nebo jiny pfedmét, ur¢ené vyrobcem pro pouziti u cloveéka za tcelem:

a) stanoveni diagnodzy, prevence, monitorovani, 1é€by nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagnézy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni, nebo
zdravotniho postizeni,

¢) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym u¢inkem*.

Zdravotnické prostiedky se dale déli do tfid I, Ila, IIb a Il a to podle vzristajici miry
rizikovosti, kterou piedstavuje jeho pouziti pro uzivatele, popiipadé pro jinou fyzickou osobu.
Zatazovani ZP tid se provadi dle pravidel specifikovanych zakonem ¢&. 268/2014 Sb.

Kvalita zdravotnického prostfedku muize pfimo ovlivnit zdravi pacienta (pfedev§im zdravotni
prostiedky implantabilni, sterilni, nebo in vitro). Proto je jejich vyrobé i néslednému
nakladani s nimi vénovana zvySena pozornost. Pro zdravotnické prostiedky proto plati

ptisnéjsi poZzadavky nez na ostatni produkty.

3.7.1 Pozadavky normy ISO 13485

CSN EN ISO 13485:2012 rozsifuje pozadavky na systém management kvality oproti CSN EN
ISO 9001:2016 piedevsim v oblastech, kde je tieba vysSich pozadavku z divodu ochrany
zdravi a zivota koncovych uzivatelti zdravotnickych prostiedki, tj. pacientt.

Konkrétné standard pfindsi navic poZzadavky:
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- na zpétnou sledovatelnost produktu v celém produkénim ftetézci (vstupni
materidl — zpracovani — montaz — uzivani),

- na zachovani shody produktu v prubéhu realizace, skladovani i distribuce

- navydavani a uplatiiovani informativnich upozornéni

- naohlasovani nezadoucich ptihod dle zakona ¢. 268/2014 Sb.

Na rozdil od CSN EN ISO 9001:2016 norma CEN EN ISO 13485:2012 neobsahuje
pozadavek na neustdlé zlepSovani systému managementu. Dle ¢lanku 4.1 Vseobecné
pozadavky musi podnik udrZzovat systém managementu kvality a jeho efektivnost na
pozadované urovni na rozdil od pozadavku CSN EN ISO 9001:2016 v ¢lanku 10.3 na

,neustalé zlepSovani®.

3.7.2 Prinosy certifikace podle ISO 13485

Zdravotni prosttedky mohou pfimo ovlivitovat zdravi pacientti. Proto jsou u nich vyzadovany
dikladné a hlavné prikazné provadéné kontroly. Mezi hlavni pfinosy zavedeni systému
managementu kvality zdravotnickych prostiedkl patfi nejen prokézani plnéni legislativnich
pozadavku a ptedpist, ale i prikazné provadéni vSech relevantnich kontrolnich a zkusebnich
aktivit a tim i zvySeni divéry vefejnosti a snadnéj$i komunikace se statnimi kontrolnimi

organy.
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4. Vlastni reSeni

4.1 Zakladni informace o podniku
Podnik FIALKA GAS s.r.o., IC 014 72 020, se sidlem Obg&anska 246, Rychnov u Jablonce

nad Nisou, zapsana 15.bfezna 2013 v obchodnim rejstifku vedenym Krajskym soudem v Usti
nad Labem, oddil C, vlozka 32709.
V obchodnim rejstiiku mé podnik zapsan predmét podnikani:

- Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohdach 1 az 3 Zivnostenského zdkona

- Vodoinstalatérstvi, topenarstvi

- Montaz, opravy, revize a zkousky plynovych zarizeni a plnéeni nadob plyny

- Montaz, opravy, revize a zkousky tlakovych zarizeni a nadob na plyny

Jednatelem spolecnosti je pan Zden¢k Fialka, DiS, ktery zaroven zastava funkci vykonného

feditele.

Podnik realizuje rozvody plynt technickych, ale hlavné medicinalnich v nemocnicich a
zdravotnickych zatizenich. Daéle poskytuje sluzby v oblasti revizi plynovych zafizeni a
Skoleni ve formé piipravného kurzu ke zkouskam reviznich a zkuSebnich technikli plynovych

zafizeni -

Jedna se o maly podnik, ktery ma jen 5 zaméstnanc, ale z diivodu své specifické Cinnosti a
vyZzadujici mimotfadné garance kvalitniho provedeni prace, je od podniku vyZadovano
doloZeni dodrZovani stabilni urovné poZadované kvality prostfednictvim certifikace podle

standardt CSN EN ISO 9001:2016 a CSN EN ISO 13485:2012

4.2 Hodnoceni podminek pro zavedeni integrovaného systému
managementu kvality
Vstupnim pozadavkem pro implementaci systému managementu kvality v takovémto podniku

je krom¢ integrace pozadavkl obou standardii i nastaveni systému v optimalnim rozsahu, aby

nebyl pro podnik zbyte¢nou administrativni zatézi.

Podnik ma jednoduchou organizaéni strukturu a v§echny utvary jsou pfimo fizeny vykonnym

feditelem.

30



Organiza€ni schéma X
Platné k 1.8.2017 Jednatel spolecnosti
v
Vykonny feditel
Predstavitel vedeni | .| Technicka kontrola
pro kvalitu N g
v v v
Usek revizi Usek vzdélavani Usek montazi

Obrazek ¢.3 — vlastni zdroj
Zameéstnanci spolecnosti jsou vysoce odborné kvalifikovani, dva jsou reviznimi techniky
plynovych zafizeni. Podnik je pIlné¢ zakazkové vytizen, predev§im z oblasti zdravotnickych
zafizeni, coz byl 1 divod pro implementaci pozadavkii ISO 13485. Podnik ale plni i zakazky
V jinych organizacich, pfedevs§im rozvody zemniho plynu a tlakového vzduch. Proto se

podnik rozhodl pro implementaci pozadavkt ISO 9001.

Podnik zacinal jako rodinnd firma, s neforméalnimi formami interni komunikace a fizeni.
Nebyla vytvofena Zadna organizani dokumentace. Procesy byly fizeny intuitivné. Planovani

nepiekracovalo horizont jednoho mésice. Vzdélavani nebylo planovano.

Implementace systému managementu kvality se sestdva z nékolika kroka ,krokt, které je
tteba bez ohledu na velikost organizace a stav dan¢ho podniku realizovat. Prvnim z té€chto
krokli je vstupni audit podniku. Pfed jeho realizaci ale bylo jesté tfeba porovnat podrobné
pozadavky obou standardii tak, aby byla pro realizaci vstupniho auditu jasn¢ definovana

kritéria.

4.3 Podrobné porovnani pozadavku standardi 1SO 13485 a 1SO 9001
Pro ptehlednost jsem nazvy kapitol s pozadavky obou standardii zapsal do tabulky a vysledek

porovnani pozadavku je uveden v pravém sloupci.
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Tab.¢.1 - Tabulka rozdili poZzadavka 1SO 13485:2012 a 1SO 9001:2015

ISO 13485:2012

ISO 9001:2015

Rozdily/Pozndmka

0,1

Obecné

0.1

Obecné

Tyto ¢lanky jsou téméf stejné. ISO
9001 navic vysvétluje co je kontext
organizace a jeho vliv na strukturu
systému managementu kvality,
pricemz zdiraziuje , Gcelem
standardu neni potieba zavadeét
jednotnou strukturu QMS.

0.2

Zasady
managementu
kvality

Norma ISO 13485 se zminuje pouze
tak, Ze principy managementu kvality
se zohlediuji, zatimco ISO 9001
principy managementu kvality
vyjmenovava a dale se odkazuje na
to, Ze podrobny popis principti je

v I1SO 9000.

0.2

Procesni ptistup

0.3

Procesni ptistup

Nazev ¢lanku je stejny, ale ISO 9001
ma ti1 ¢asti, které vysvétluji procesni
ptistup, cyklus PDCA a zvazovani
rizik, coz je upln¢ jiny pozadavek

0.3.3

Zvazovani rizik

Takto formulovany pozadavek se

Vv pfedchozi normé ISO 13485
nevyskytuje. Skryté vSak je
zakomponovan v ¢lanku 8.5.3
Preventivni opatieni, kdy se
pozaduje, aby se analyzovaly piiciny
zavaznych neshod véetné
potenciondlnich neshod, ke kterym
zatim nedoslo, a realizovala se
opatfeni, aby se jim pfedchazelo.

0.3

Vztahy Kk ostatnim
normam

0.4

Kompatibilita
S jinymi systémy
managementu

0.4

Vztahy k dal§im
normam na
systémy
managementu

ISO 13485 se odkazuje na 1ISO 9001,
ISO 9001 se odkazuje na ISO
9000:2015, ISO 9004 a Ptilohu B
normy, kterd poskytuje detailné;si
podrobnosti o dalSich norméch pro
systémy managementu kvality

Predmet

[EEN

Predmét

Citované
normativni
dokumenty

Citované
normativni
dokumenty

Znéni obou norem je ekvivalentni

Terminy a definice

Terminy a definice

ISO 13485 uvadi definice a vyklad
pojmu, ISO 9001 se odkazuje na ISO
9000:2015

Systém
managementu
kvality

Kontext organizace

Zcela odlisny pozadavek

4.1

Porozumeéni
organizaci a jejimu
kontextu

Zcela odlisSny pozadavek. Dle ISO
9001 organizace potiebuje urcit
externi a interni souvislosti, které ji
ovliviiyji. Jedna se predevsim o jeji
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ISO 13485:2012

ISO 9001:2015

Rozdily/Poznamka

produkty a sluzby a specifika jejich
vzniku

4.2 | Porozuméni Zcela novy pozadavek Zatimco ISO
potiebam a 13485 vénuje pozornost pouze
oc¢ekavanim zakaznikim, ISO 9001 se zamétuje
zainteresovanych | na partnerstvi se zainteresovanymi
stran stranami, coZ mohou byt kromé

zakaznikt také dodavatelé,
spoluhraci na trhu, vefejna sprava a
dalsi.

4.2.2 | Pfirucka kvality 4.3 | Urceni rozsahu ISO 13485 tento pozadavek
systému specifikuje v Piirucce kvality.
managementu Ptirucka kvality dle ISO 9001 neni
kvality zavazna, ale pozadavek na uréeni a

dokumentovani rozsahu systému
managementu zistava
4.1 | VSeobecné 4.4 | Systém Pozadavky ISO 13485 jsoui v ISO
pozadavky managementu 9001. Pozadavky ISO 9001 jsou
kvality navic spojeny s identifikovanim rizik
a prileZitosti, a vstupi a vystupli
Z procest stejné jako pridélenim
odpovédnosti a pravomoci v ramci
procest
5 Odpovédnost 5 Vedeni
managementu (leadership) -
pouze nadpis
5.1 | AngaZovanost a 5.1 | Vedeni a zavazek | Clanky jsou velmi podobné. Diiraz
aktivita v ISO 9001 se klade na rozvijeni
managementu poveédomi a podporu dalSich osob,
5.4.2 | Systém 5.1.1 | Obecné které ptispivaji k efektivnosti QMS.
managementu Hlavni rozdil mezi ¢lanky je, Ze ISO
kvality. Planovani 9001 pozaduje, aby vrcholové vedeni
ptevzalo odpovédnost za efektivnost
QMS.
5.2 | Zaméfeni na 5.1.2 | Zaméreni na Pozadavky 1SO 13485 jsou i v ISO
zakaznika zéakaznika 9001. Dalsim pozadavkem ISO 9001
je urCenti rizik a ptileZitosti,
tykajicich se shody vyrobk a sluzeb
a rovnéz zohlednéni legislativnich
pozadavki a pozadavki predpisi
5.3 | Politika kvality 5.2 | Politika kvality Pozadavky ISO 13485 jsouiv ISO
9001. Pozadavkem navic v 1ISO 9001
je, Ze ma byt Politika kvality
k dispozici podle potieby
zainteresovanym stranam

5.5.1 | Odpovédnost a 5.3 | Role, odpovédnosti | Hlavnim rozdilem je, Ze norma ISO

pravomoc a pravomoci 9001 nevyzaduje jmenovani

V ramci organizace

predstavitele vedeni. Na druhou
stranu ale popisuje mnohem
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ISO 13485:2012

ISO 9001:2015

Rozdily/Poznamka

podrobnéji role, odpovédnosti a
pravomoci, v ramci QMS, pficemz ty
mohou byt rozdéleny riznym
osobam.

6 Planovani (pouze | V ISO 13485 bylo soucasti kapitoly 5
nadpis)

- |- 6.1 | Opatieni pro feseni | Toto je Upln¢ odlisny pozadavek.
rizik a pfilezitosti | Zahrnuti principu ,,zvazovani* rizik
(pouze nadpis) V ramci procesu planovani v 1ISO

9001 se objevuje v normach pro
management systému kvality poprvé,
zatimco u ostatnich norem pro
systémy managementu (napf.
environmentalniho (zivotniho
prostiedi) nebo bezpecnosti
informaci) byla analyza rizik
vychozim krokem planovaciho
procesu. Podnik musi urcit rizika a
prilezitosti, které maji na chod
organizace vliv.

5.4.1 | Cile kvality 6.2 | Cile kvality a Pozadavky stejné, ale v ISO 9001
planovanti jejich jsou dale rozpracovany, jak presné
dosazeni maji byt specifikovany.

5.4.2 | Planovani systému | 6.3 | Planovani zmén ISO 9001 navic definuje, jak by
managementu mély byt zmény v ramci QMS fizeny
kvality se zohlednénim ucelu zmény, jejich

moznych nésledkl a dostupnosti
zdroji a ptidéleni odpovédnosti.

6 | Zdroje 7 Podpora (pouze
nadpis)

6.1 | Poskytovani zdroju | 7.1 | Zdroje Pozadavky ISO 13485 jsouiv ISO
7.1.1 | Obecné 9001, ale ISO 9001 zdidraznuje
zohlednéni zplsobilosti a omezeni
eXistujicich internich zdroju a
nasledné co je potfeba ziskat od
externich poskytovatela
6.2. | Lidské zdroje 7.1.2 | Lid¢ Prakticky stejné formulace ISO
134851 1SO 9001
6.3 | Infrastruktura 7.1.3 | Infrastruktura Prakticky stejna formulace ISO
134851 1SO 9001
6.4 | Pracovni prosttedi | 7.1.4 | Prostfedi pro Prakticky stejna formulace ISO
fungovani procestt | 134851 1SO 9001
7.6 | Rizeni mé&ficicha | 7.1.5 | Zdroje pro ISO 9001 klade diraz na poskytovani
monitorovacich monitorovani a zdroji pro métfeni a monitorovani.
zafizeni méfeni Podnik musi udrzovat

dokumentované informace jako
ditkaz vhodnosti pro pouziti
monitorovacich a méficich zdrojt.
ISO 13485 se soustfed’uje jen na

34




ISO 13485:2012

ISO 9001:2015

Rozdily/Poznamka

méfici zafizeni.

7.1.6

Znalosti
organizace

Uplné odligny pozadavek ISO 9001,
ktery zdtraziuje znalosti v ramci
podniku jako dtlezity zdroj. Podnik
potiebuje stanovit znalosti potifebné
k provozovani svych procesi a
dosazeni shody produktii a sluzeb.

6.2.2

Odborna
zpusobilost, vycvik
a povédomi

7.2

Kompetence

7.3

Povédomi

Kompetence a povédomi jsou v ISO
9001 rozdéleny do dvou ¢lankt

5.5.2

Predstavitel
managementu

Tento pozadavek v ISO 9001 neni
uveden

5.5.3

Interni komunikace

7.4

Komunikace

ISO 9001 oproti ISO 13485 zahrnuje
jak interni tak 1 externi komunikaci a
pozaduje definovani odpovédnosti a
metod komunikovani

4.2.3
4.2.4

Rizeni dokumentu
Rizeni zaznamu

7.5

Dokumentované
informace

421
4.2.3
4.2.4

Vseobecné
Rizeni dokumentu
Rizeni zaznamu

7.5.1

Obecné

Pozadavky jsou velmi podobné, ISO
9001 neobsahuje pozadavek na
zpracovani prirucky kvality, jen
pozadavek na zpracovani povinné
dokumentované informace o rozsahu
systému. V ISO 9001 neni povinnost
zpracovani 6 zakladnich postupt,
tykajicich se fizeni dokumentti a
zaznamu, internich audit?, fizeni
neshodného produktu, ndpravnych a
preventivnich opatfeni, ale je
nahrazena povinnosti vedeni
dokumentovanych informaci, které
jsou zdznamem o stavu feSeni.
Navod, jak dané postupy provadét,
v8ak ISO 9001 obsahuje a fika, co
vSe m4 dokumentovand informace
obsahovat., a to nejen o produktu
nebo sluzbg, ale také o jeho pivodu a
zpusobu jeho vzniku a jeho fizeni.

7.5.2

Vytvareni a
aktualizace
dokumentovanych
informaci

Pozadavek na vhodnou identifikaci a
popis v ISO 9001 je formulovan
odlisné od ISO 13485, kde je to
soucasti principti, poZadovaného
dokumentovaného postupu pro fizeni
dokument.

4.2.3
4.2.4

Rizeni dokumenta
Rizeni zaznamu

7.5.3

Rizeni
dokumentované
informace

Pozadavky na fizeni
dokumentovanych informaci jsou
v obou standardech prakticky
ekvivalentni, ISO 9001 uvadi navic
podrobnosti K tizeni elektronicky
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spravované dokumentace a
pozadavky na zajisténi ochrany proti
ztraté dostupnosti, ditvérnosti a
integrity. Dokumentované informace,
které jsou v ISO 13485 v kategorii
fizenych dokumentti, musi byt
udrzovany, coz predstavuje fizené
zméenove fizeni, zatimco
dokumentované informace, které jsou
v ISO 13485 v kategorii zaznam1l,
musi byt uchovavany, tzn. jejich
obsah se nesmi ménit, musi byt
Citelné a dostupné.

7 Realizace produktu 8 Provoz (pouze
nadpis)
7.1 | Rizeni provozu 8.1 | Operativni Prakticky stejné formulace ISO 9001
planovani a fizeni | a ISO 13485
provozu
7.2 | Procesy tykajicise | 8.2 | Pozadavky na Pozadavky jsou témét stejné, ale ISO
zakaznika produkty a sluzby | 9001 zdaraziuje komunikovani o
7.2.3 | Komunikace se 8.2.1 | Komunikace se péci o majetek zakaznika
zakaznikem zakaznikem
7.2.1 | Ur¢ovani 8.2.2 | Ur¢eni pozadavkl, | Prakticky stejné formulace ISO 9001
pozadavku, tykajicich se a 1SO 13485
tykajicich se produktt a sluzeb
produktu
7.2.2 | Pfezkoumani 8.2.3 | Prezkoumani Prakticky stejna formulace ISO 9001
pozadavkl pozadavkl na a 1SO 13485
tykajicich se produkty a sluzby
produktu
8.2.4 | Zmény pozadavkil | Tento ¢lanek neni v ISO 13485
na produkty a definovan. Pozadavky ISO 9001 se
sluzby tykaji pozadavki na zmény
pozadavki na produkty a sluzby.
7.3 | Navrh a vyvoj 8.3 | Navrh a vyvoj Prakticky stejné formulace ISO
produktt a sluzeb | 13485 a ISO 9001
8.3.1 | Obecné Tento ¢lanek ISO 9001 definuje, kdy
je aplikace ¢lanku vyvoj nezbytna
7.3.1 | Planovani navrhu a | 8.3.2 | Planovani navrhu a | Prakticky stejnd formulace ISO
vyvoje vyvoje 13485 a ISO 9001
7.3.2 | Vstupy pro navrh a | 8.3.3 | Vstupy pro navrh a | Prakticky stejna formulace obou
Vyvoj VYVOj standardil. Navic je pozadavek ISO
9001 jiz na vstupu identifikovat
rizika, kterd mohou nastat pfi
pochybeni pti navrhu a vyvoji
7.3.4 | Prezkoumani 8.3.4 | Rizeni navrhu a Prakticky stejnad formulace obou
7.3.5 | navrhu a vyvoje vyvoje standardti. ISO 9001 shrnuje
7.3.6 | Ovétovani navrhu pozadavky tii ¢lanki normy ISO

a vyvoje

13485 se zachovanim stejné¢ho
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Validace navrhu a
vyvoje

rozsahu a znéni pozadavku se
zdUraznénim vlivu povahy, délky a
komplexnosti na ¢innosti pii vyvoji

7.3.3 | Vystupy z ndvrhu a | 8.3.5 | Vystupy z ndvrhu a | Prakticky stejné formulace obou
vyvoje vyvoje standardil
7.3.7 | Rizeni zmén 8.3.6 | Zmény navrhu a Prakticky stejna formulace obou
navrhu a vyvoje vyvoje standarda
7.4.1 | Proces nédkupu 8.4 | Rizeni externd I kdyz se nazvy ¢lanku odliSuji,
poskytovanych pozadavky obou standardl jsou
procest, produktli | prakticky stejné.
a sluzeb Do ISO 9001 jsou vSak zahrnuty 1
8.4.1 | Obecné subdodavatelsky zajisStované
procesy, které jsou v ISO 13485
pfedmétem ¢l. 4.1
7.4.3 | Ovérovani 8.4.2 | Typ arozsah fizeni | Prakticky stejnd formulace ISO
nakupovaného externiho 13485 a ISO 9001
produktu poskytovani
7.4.2 | Informace pro 8.4.3 | Informace pro Prakticky stejné formulace ISO
nakup externi 13485 a ISO 9001. ISO 9001 vsak
poskytovatele zduraznuje monitorovani a fizeni
vykonnosti externich poskytovatelli
7.5 | Vyrobaa 8.5 | Vyrobaa Pozadavky obou standardi jsou
poskytovani sluzeb poskytovani sluzeb | téméf stejné, ale ISO 9001
7.5.1 | Rizeni vyroby a 8.5.1 | Rizeni vyroby a zdaraziuje, ze zavedené fizené
7.5.2 | poskytovani sluzeb poskytovani sluzeb | podminky jsou nejen pro ¢innosti pii
Validace procesii dodavani, ale i po dodani.
vyroby a
poskytovani sluzeb
7.5.3 | Identifikace a 8.5.2 | Identifikace a Prakticky stejné formulace ISO
sledovatelnost sledovatelnost 13485 a ISO 9001
7.5.4 | Majetek zakaznika | 8.5.3 | Majetek zakaznikl | Prakticky stejné formulace 1SO
nebo externich 13485 a 1ISO 9001, ale v ISO 9001
poskytovatelli jsou pozadavky rozsifeny jesté na
majetek externich poskytovateli
7.5.5 | Uchovavani 8.5.4 | Ochrana a Prakticky stejné formulace ISO
produktu uchovavani 13485 a ISO 9001
8.5.5 | Cinnosti po dodani | O &innostech po dodani se v 1ISO
13485 norm¢ mluvi na nékolika
mistech, zatimco ISO 9001 shrnuje
tyto pozadavky do jediného ¢lanku
8.5.6 | Rizeni zmén Rizeni zmén bylo v 1ISO 13485
zminéno na nékolika mistech, avSak
dualezitost fizeného provadéni zmén
je v ISO 9001 shrnuta a podtrzena
V jednom separdtnim bod¢.
8.6 | Uvoliovani To je odlisny pozadavek ISO 9001,

produktt a sluzeb

jedna se o verifikovani produktt a
zajisténi, Ze produkty nebo sluzby
plni poZadavky
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8.3 | Rizeni neshodného | 8.7 | Rizenineshodnych | Pozadavky obou standardi jsou
produktu vystupt ckvivalentni
9 | Hodnoceni Jen nazev
vykonnosti
8.2.3 | Monitorovani a 9.1 | Monitorovani, ISO 9001 zdtrazinuje pozadavky na
méieni procest meéieni, analyzaa | monitorovani a méfeni procest,
vyhodnocovani produkti a sluzeb
(pouze nadpis)
8.2.4 | Monitorovani a 9.1.1 | Obecné
méfeni
8.2.1 | Spokojenost 9.1.2 | Spokojenost PoZadavky obou standardu jsou
zakaznika zékaznika ekvivalentni
8.4 | Analyza dat 9.1.3 | Analyza a Pozadavky obou standardi jsou
vyhodnoceni témef ekvivalentni, ale navic v ISO
9001 je:
Vystupy z analyz a vyhodnoceni se
musi vyuzivat k vyhodnoceni::
e) efektivnosti pfijatych opatfeni
sohledem na rizika a
prilezitosti;
8.2.2 | Interni audit 9.2 | Interni audit Pozadavky obou standardi jsou
ekvivalentni
5.6 | Pfezkoumani 9.3 | Pfezkoumani Pozadavky obou standardi jsou
systému systému témét ekvivalentni, ale navic v ISO
managementu managementu 9001 je ve vstupech:
e) ucinnost prijimanych opatfeni
pii fizeni rizik a prilezitosti
(viz ¢l. 6.1)
8.5 | ZlepSovani 10 | ZlepSovani
10.1 | Obecné Pozadavky v ISO 9001 vysvétluji, co
se ma v ramci procesu zlepSovani
zvazovat
8.5.2 | Napravna opatieni | 10.2 | Neshoda a Pozadavky obou standardu jsou
napravné opatfeni | témét ekvivalentni, ISO 9001 navic
vV ramci NO
e) aktualizovat rizika a
prilezitosti ur¢ené pfi
planovani, pokud je to
zapotiebi;
8.5.1 | Neustalé 10.3 | Neustalé ISO 9001 zdtraznuje potiebu
zlepSovani zlepSovani vyuzivat v§echny dostupné informace
pro kontinualni zlepSovani QMS
8.5.3 | Preventivni V normé ISO 9001 neni pozadavek
opatieni uveden, nahrazen fizenim rizik
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Na zédklad¢ definovanych kritérii pro integrovany systém managementu kvality podle
standardi CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 13485 bylo mozno pfistoupit k realizaci

vstupniho auditu.

4.4 Vstupni audit na plnéni poZadavkii standarda ISO 9001 a 1SO 13485

Dobré provedeni vstupniho auditu je zasadni pro vhodny ndvrh a ucelnou implementaci
systétmu managementu. Komplexni objektivni hodnoceni stavajiciho stavu nejlépe externi
nezéavislou stranou (v piipad¢ externiho poradce) nebo maximalné nezaujatého, ale
problematiky znalého pracovnika, muze pfinést podniku i mimo plnéni celosvétove
uznavanych standardii i mnoho podnéti pro dalsi zlepSovéani. Jedna se provéfeni celého
podniku z hlediska fungovani procest, uplatfiovani kontrolnich mechanismu, sdileni
informaci, ziskdvani a uplatiiovani znalosti o pozadavcich zakaznika a jeho spokojenosti,
vybér a hodnoceni dodavatell, uplatiovani nastroji pro zlepsovani apod., to je identifikace do
jaké miry jsou v daném okamzZiku naplnovany pozadavky danych standard.

Pro planovéni vstupniho auditu je ale tfeba mit jiz k dispozici nékteré zakladni tdaje o
podniku. Pfedevsim se jedna o organizaéni strukturu podniku. Ta hlavné u mensich podnikd,
predevsim, které vyrostly z ,,rodinnych® firem nebyva definovand. Dalsi dilezité¢ informace
potitebné pro sestaveni pldnu auditu je pocet zaméstnancti podniku a dalSich osob pracujicich
pro podnik (zivnostnici pracujici pravidelné pro podnik, pracovnici na dohodu o provedeni
prace, nebo pracovnici na dohodu o pracovni ¢innosti), pracovni doba jednotlivych profesi,
mista realizace produktu a sluzeb, mista uloZeni dokumentovanych informaci potfebnych pro
ovéteni fungovani procesli — organizaéni a fidici dokumentace, pracovni postupy a zaznamy o
realizaci produktl a sluzeb, kontakty na odpovédné osoby za jednotlivé procesy.

Audity systéml managementu obecné (plati nejen pro systém managementu kvality, ale pro
v§echny systémy managementu fungujici na principu PDCA) se provadéiji dle normy CSN EN
ISO 19011:2012. Protoze zakladni informace o podniku a jeho procesech muzete dostat na
pocatku netplné nebo zkreslené, je tfeba pii tvorbé vstupniho auditu z ¢asového hlediska

pocitat s vyznamnou variabilitou spotfeby ¢asu pti proveéfovani.

Vstupni audit by nemél provadét jen jeden auditor. Je tieba totiz zajistit jednak maximalni
objektivitu z hlediska posuzovani stavajiciho fungovani procest, aby pokud to neni jasné
vyjadieny pozadavek vedeni podniku na provedeni celkové zmény podniku (reengineeringu),

byly vSechny dobie zavedené a fungujici procesy a c¢innosti ponechany, jen piipadné
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upraveny a nové doplnény jen procesy a ¢innosti do té doby neuplatiiované. Jde tedy o to, aby
zasah do stavajiciho chodu podniku byl jen v rozsahu nutném pro zajisténi pozadované
efektivnosti procest (v souladu s ¢lankem 4.1, VSeobecné pozadavky, pismeno f) ISO 13485)
a splnéni pozadavkovych standardu.

Dalsim didvodem pak je nutnost zastupitelnosti pii koordinaci c¢innosti v prubc¢hu

implementace.

Pro realizaci vstupniho auditu podniku FIALKA GAS s.r.o. jsem sestavil plan vstupniho
auditu: Pfi provadéni auditni ¢innosti jsem vyuzil nastroje dotazovani, formou kladeni otazek
pracovnikiim za ucelem zjisténi pribéhu procesi, metodu pozorovani, pro zjisténi dodrzovani
pfedpist a stanovenych postupt 1 metodu rozhovor predev§im pro zjiSténi pfipominek ¢i
nepsanych znalosti pracovnikll podniku. Plan auditu zahrnoval v§echny procesy spolecnosti,
proto musel byt rozvrzen do vice dnt.
Cilem auditu bylo provéfeni stavu plnéni pozadavkit normy CSN EN ISO 13485:2012 a
CSN EN ISO 9001:2016 na systém managementu kvality, napliiovani pozadavkil na
dokumentaci systému managementu kvality, formulace a plnéni cilt kvality, formulace,
vyhlaseni a plnéni politiky kvality, fungovani procestt a hodnoceni jejich efektivnosti a
identifikace ptipadnych neshod.
Pfedmétem auditu pak byly vSechny utvary podniku v sidle Obcanska 246, Rychnov u
Jablonce nad Nisou a vybrané misto realizace zakazky.
Kritéria auditu tvorily pozadavky CSN EN ISO 13485:2012 a CSN EN ISO 9001:2016 dale
pfipadna vydana platnd dokumentace.
Provérovany byly v§echny zikladni procesy podniku:

- Rizeni spoleénosti

- Obchodni a marketingova ¢innost

- Ptijem a fizeni reklamaci a stiznosti

- Nakup a skladovani

- Metrologie

- Personalistika

- Spréava vypocetni techniky

- Rizeni kvality
Jako referen¢ni dokumenty byly od podniku vyZadana platna dokumentace podniku
(jakékoliv trovné fizeni) a vznikajici zdznamy z realizovanych c¢innosti v papirové nebo

elektronické podobé.
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V jednotlivych oblastech bylo provérovano:

Vedeni: Strategie, politika, cile jakosti
Organizacni struktura, odpovédnosti a pravomoci
Prezkoumani dostatecnosti zdroju (personal + technika)
Pracovni prostredi
Vnitini komunikace

Rizeni managementu kvality: Dokumentace QMS

Reklamace a stiznosti — statistika a vyhodnoceni
Reklamace — technické feseni
Hodnoceni spokojenosti zékaznika, referen¢ni dopisy
Interni audity — evidence ELN a statistika, ovéfovani
ucinnosti pfijatych opatieni
Néapravna a preventivni opatieni — evidence NO a PO a
vyhodnoceni, ovéfovani ucinnosti pfijatych opatieni
Vyuzivani metod tymové prace
Uplatiiovani "statistickych" metod
Zaznamy
Rizikova analyza sluzby
Personalistika: Pfijimani pracovniki
Popisy pracovnich funkci
Hodnoceni pracovnikti a motivace
Vychova a vzdélavani - plan
Kariérové plany

Sprava vypocetni techniky: Evidence SW a HW

Zalohovéani dat
Archivace dat
Ptistupova prava
Upgrade a update SW
Marketing: Prizkumy spokojenosti zakaznikt

Benchmarking

Monitorovani pozice na trhu

Podklady pro vyvoj

Marketingové plany

Obchodni ¢innost: Pfijem a evidence poptavek
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Ptezkoumani poptavek

Tvorba a schvaleni nabidky
Uzavieni kupni smlouvy
Komunikace a prace se zdkaznikem
Hodnoceni zakazek

Identifikace zakazek

Misto realizace zakdzky: Vybér dodavatela

Hodnoceni dodavatela
Schvalovani pozadavkl
Vstupni kontrola
Pfijem na sklad
Skladovaci podminky
Vyskladnéni
Zajisténi zpétné sledovatelnosti
Zajisténi zplsobilych podminek pii piepraveé
Zaznamy o podminkach
Metrologie: Evidence métidel

Postup pro kalibraci

Identifikace métidel

Odpovédnosti

Revize elektrickych zatizeni

Reklamace a stiznosti: Pfijem reklamaci a stiznosti

Evidence

Rizeni reklamaci

Reakce na stiznosti — napravnd a preventivni opatfeni
V planu byl stanoven ¢as zahajeni vstupniho auditu a k jednotlivym provéfovanym oblastem
bylo pfifazeno predpokladané casové rozpéti a jména auditoril, kteti danou oblast budou

ovetovat. Cely plan vstupniho auditu je uveden v piiloze ¢.1.

4.5 Prezentace vysledkii ze vstupniho auditu a Skoleni managementu
Vystupem ze vstupniho auditu QMS byl navrh harmonogramu implementace jednotlivych

pozadavku a navrh struktury procesni dokumentace. Pfed projednanim téchto klicovych

dokumentd s vedenim podniku bylo provedeno $koleni managementu podniku. Uéelem
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Skoleni je seznamit vedouci pracovniky s pozadavky standardd, odchylkami od téchto
standardil zjiSténymi pfi vstupnim auditu a ndvrhem opatieni k dosazeni shody s uvedenymi

pozadavky.

4.6 Harmonogram implementace pozadavki standardi CSN EN ISO
9001:2016 a CSN EN ISO 13485:2012

Na zaklad¢ zjisténi ucinénych v prabéhu vstupniho auditu byla zpracovéna Casova studie
jednotlivych krokti implementace a jejich jednotlivych fazi.

Pro zpracovani byl vyuzit Ganttiv diagram — viz. Obrdazek 4 Harmonogram vystavby OMS

S vystupy ze vstupniho auditu a navrhem postupu implementace bylo tfeba seznamit
vrcholové vedeni podniku. Aby mélo vedeni podniku pfedstavu o rozsahu pozadavki
jednotlivych standardii a z toho vyplyvajicich pozadavkl na tpravu jednotlivych procesi,
nebo doplnéni stavajicich procest a postupt je vhodné aby seznameni S vystupy a navrhem
opatieni predchazelo Skoleni managementu, které vysvétli zdkladni myslenky, ndzvoslovi a

principy systémi managementu kvality.
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Harmonogram vystavby QMS Spolegnost  Fialka GAS s.r.o. ke dnii  24.10.2016
podle standardd CSMEN IS0 9001:2016 a CSM EN IS0 13485:2012
2016 27 Fok
Pracovnich Listopad Prosinec Leden Unor Brezen Duben Kvéten hésic
K|'0|-;}r dnu Provadi Sluzha - obsah E 7 g Q101 1213114 1 2134|567 g 910112 (13 )14 (15 |16 | 17 [18 |19 [ 20 ) 21 [Tyden
A 1 Tl AR Audit firemnich procesd 8 QMS
1.krok Mawrh struktury procesni
B1 2 MARX dokumentace, wéetné prezentace
B2 i MARY | Skoleni managementu
Skaleni zpracovatelll dokumentsce,
A 1 MARY  |pfedani inspiracnich vzord
dokumentace
Zpracovani névrhu dokumentt -
B1 B MARX 1843t 150 9001, 150 13485 ]
Bz 10 MARN  [Konzultace navrhl dokumerts Wm
2 krak B3 5 MAR Zpracovani névrhu dokumentt -
2543t 150 9001, 150 13485
B4 10 MARN  [Konzultace navrhl dokumerts Wm
Ba a Zadavatel |%ydani dokumentace
1 20 Zadavatel [implemertace popsaného GMs
c2 1 MARK  |Konsultace k implementaci GhS, %
A 1 MARY  |Skolenf internich suditord
3 MARY I. interni riquirt v pinem rozsahu s
Zpracovani ELM
1 krak Konzuttace k odtranéni
’ [ 1 MARK  lidertifikovanych neshod, PRprava
piezkoumani QMS vedenim
0 20 Fadavatel Odstranovani idertifikovanych
neshod
A 1 WMAR Il interni ?L{dﬁ - nasledny a
Thracovani ELM
E 20 Zadavatel Odstranovani identifikovanych
neshod
4 krok Konzuttace k odtranéni
identifikovanych neshod, Piprava
C 2 MARY  |na cerifikacni audit 1.stupen a
piezkoumani AS vedenim dle 150
001, 150 13485
& Lok 3 WMAR Cerifikacni audit 1.stupen - Gcast
paradce
B krak 3 WMAR Cerifikacni audit 2 stupen - acast
paradce
Deélky jednotlivich krokia| 4. 2. - 1.éast 2.- 2.éast 3. 4, 5. 6.
Legenda: % Skaleri % innosti provadéné zpracavatelem -Audit'y' I:Iéinnosti provading zadavatelsm

44




4.7 Navrh a zpracovani dokumentace
Druhy krok se tyké4 zpracovani organiza¢ni a fidici dokumentace. Dokumentaci systému

managementu kvality je mozno rozdélit do n€kolika tirovni:

4.7.1 Struktura navrhované dokumentace a proces jeji tvorby
Tab. 2 — Struktura dokumentace

I. uroven Prirucka kvalit
) .. e Pfirucka kvali
Viz definice. y
II. droven e Organizaéni smérnice

Organizacné fidici

dokumentace systému
managementu ¢ Prikaz vykonného reditele
kvality.

¢ Rady (organizac¢ni, pracovni, spisovy, sanita¢ni apod.)

¢ Interni sdéleni

I11. uroven e Popisy pracovnich funkeci

Podrobné pracovni
dokumenty. e Pracovni postupy

e Kontrolni navodky

e ZkuSebni postupy

e Kompletacni (montaZzni) postupy
¢ Priivodni technicka dokumentace

e Technické podminky

Pii zpracovani dokumentace je tfeba dodrzet posloupnost jejich tvorby tak, aby na sebe
navazovaly a nebylo nutné do jiz zpracovanych dokumenti opakované zasahovat. V prvni
fad¢ je tfeba zpracovat dokument, ktery popisuje proces tvorby, strukturu a grafickou podobu
jednotlivych typt dokumenti, tzv. smérnici o smérnicich.

Na ni mohou navazovat dokumenty definujici organiza¢ni strukturu a specifikujici
odpovédnosti jednotlivych pracovnich funkci, napt. v podobé Organiza¢niho fadu a Popist
pracovnich funkeci.

Nasleduji popisy jednotlivych realiza¢nich procest a podplrnych procesti a ddle dokumentace
pro zlepSovani.

Jako tplné€ posledni by méla byt tvofena Ptirucka kvality, kterd cely tento systém vysvétluje a
propojuje pozadavky standarda a zptsob feSeni v konkrétnim podniku.

Dokumentaci je mozno tvofit riznymi zpusoby:
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- zpracovanim dokumentu miize byt povéfen pracovnik, ktery proces realizuje a
nasledné svij navrh dokumentu konzultuje s poradcem pro systémy managementu

N 24

pracovnich povinnosti)

ro.r

- dokument miize vzniknout jako vystup poradcem moderovaného jednédni

r

zainteresovanych pracovnikii daného utvaru a utvarii realizujicich pfedchazejici a
zainteresovanych stran, vSichni maji pocit podilu na tvorb¢)

- navrh dokument mize byt pfipraven poradcem a nasledné je projedndvan se
zainteresovanymi utvary (nejrychlejsi zptuisob piipravy, hrozi ale u zadavatele pocit
nesounalezitosti s dokumenty)

Dulezité vSak je vzdy pted vydanim dokumentu dosahnout konsensu minimalné u formy a
podoby vstupt do procesu a vystupii z procesu.

Proces tvorby dokumentace Ize jednoduse popsat postupovym diagramem:
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Zodpovida (Z):
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Dokumenty:
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!
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Plan implementace QMS,
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Interni sdéleni
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dle sy stému identifikace
dokumentu a formulara
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Zapis z porady vedeni

Navrh dokumentu

Zaznam pfipominek
F-1.1-1
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Zodpov ida (2): Postupovy diagram Dokumenty:
, - Vydani, distribuce a _>C| Distribu¢ni list
spravce ORD 13 sprava dokumentt F-3.1-2
. P . Zaznam o proskoleni
zpracov atel 14 ProSkoleni uZziv ateld —PCI F-3.1-3
A 4
5 . Implementace a
uzivatele 15 pouzivani dokumentu 4—‘:|
uzivatelé 16 Dokument vy hov uje ano
17 Dokument
zrusit ?
A
PoZadav ek ) C o
nav rhov atel 18 na zménu —PCI interni sdéleni
. 5 Skartace kopii _’CI Distribucni list
spravce ORD 19 dokumentd v F-3.1-2,
spravce ORD 20 Archiv ace originalu
v * @
C Konec )

Obr.¢.5 — Postupovy diagram tvorby dokumentace - dokonceni

PoZadavek na zpracovani nového dokumentu muiZe vznést kterykoliv vedouci pracovnik.
Porada vedeni projedna a vykonny feditel rozhodne o opravnénosti tohoto pozadavku. Je-li
shledan pozadavek na novy dokument opravnény, proveii manager kvality, zda je tieba tvofit
zcela novy dokument, nebo zda je mozno jen upravit néktery z dokumentd stavajicich.
V ptipad¢ zpracovavani nového dokumentu, rozhodne spravce dokumentace o zaclenéni do
stavajici struktury dokumentace systému managementu kvality a pfitadi dokumentu
identifikacni znaky. Vykonny feditel urci zpracovatelsky tym a ur¢i jeho odpovédného
vedouciho. Ve zpracovatelském tymu by méli byt zastoupeni nejen pifimi realizatoti daného
procesu, ale také zastupci Utvaru, realizujicich Cinnosti pfed popisovanym procesem, tak
zastupci Utvaru provadejicich ¢innost naslednou. To je dilezité pro bezproblémové provazani
procest a jednoznacné formulovani rozhrani mezi procesy a pravidel pfeddvani produktu

Z jednoho procesu do procesu navazujiciho.
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Zpracovatelsky tym pfipravi navrh dokumentu, ktery piedd k pfipominkovani vedoucim
pracovnikiim. Ti své piipominky v pisemné podobé (pfipominky mozno zaznamenat na
K tomu ur¢eny formulaf, nebo formou revize a komentait doplni pfimo do obdrzené
elektronické pracovni verze dokumentu. U elektronického zplisobu pfipominkovani je pro
zpracovatelsky tym jednodusi vyhodnoceni a zapracovani pfipominek, ne vzdy je ho mozno
ale uplatnit, vzhledem k nedostupnosti vypocetni techniky, naptiklad pfi realizaci montaznich
praci na objektech. V kazdém piipad¢ je tieba dosdhnout pisemného vyjadieni vedoucich
pracovnikil k vytvarenému dokumentu.

Zpracovatelsky tym projedna pfipominky a rozhodne o jejich akceptaci, nebo zamitnuti.
Odpovédny vedouci zpracovatelského tymu informuje pfipominkujici zda byly jejich
ptipominky Vv dokumentu zohlednény nebo byly zamitnuty. V piipadé nazorového stietu
rozhoduje o opravnénosti pozadavku vykonny feditel.

Jsou-li vSechny ptipominky vypotadany probéhne zavére¢né schlizka zpracovatelského tymu
a managera kvality, ktery dokument piezkoumd =z hlediska piimétenosti (specificky
pozadavek ISO 13485, prvku 4.2.3 Rizeni dokumentl) a Vv piipadé akceptovani pieda
dokument ke schvaleni vykonnému fediteli.

Dokumentace systému managementu kvality je v soucasné dobé nejcastéji vydéavana
Vv elektronické podobé, s jednim origindlnim autorizovanym vytiskem. VSem uzivatelim pak
byva dokumentace dostupnd ve sdilenych slozkach na serveru podniku, nebo na cloudovém
ulozisti, vzdy vSak chrdnéna proti neautorizovanym zménam nebo piepisu.

Pfed datem nabyti ucinnosti dokumentu je nutno je$té vSechny uzivatele s dokumentem
prokazatelné seznamit, coz, lze zrealizovat formou e-learningu, nebo prezen¢nim $kolenim.

K datu u¢innosti se pak dokument stdva zavaznym pro pracovniky podniku.

intervalech provadéna jeji revize. U novych dokumentl je vhodné nastavit periodu kratsi,
z divodu mozného vzniku potieby dil¢ich Gprav (doporucuji rocni revize), v piipadé, ze je jiz
proces stabilni je mozno periodu revizi prodlouzit az na 3 roky.

Je-li zjiSténo pfi revizi, ze dokument neni aktudlni, rozhodne vykonny feditel na navrh
managera kvality o jeho zméné, nebo zruSeni. Od vSech dokumentli by vSak mély byt
uchovany jejich verze v elektronické, nebo papirové podobé a to po dobu stanovenou

spisovym a skartacnim fddem podniku.

V pfipadé, Ze podnik ma z jakéhokoliv divodu vydano vice papirovych vytiskl, bylo

zajisténo v piipade provadéni zmén v dokumentaci, aby tyto zmény byly promitnuty ve vSech
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vydanych vytiscich. Prace podle neaktualniho vytisku mize zptsobit zasadni problémy a je

proto hodnocena jako ,,systémova neshoda®.

4.7.2 Pozadavky standardi na dokumentaci
Dokumentace systému managementu kvality musi podle CSN EN ISO 13485:2012

zahrnovat:

a) dokumentované prohlaseni o politice kvality

b) dokumentované prohlaseni o cilech kvality,

C) prirucku kvality,

d) dokumentované postupy pozadované CSN EN ISO 13485:2012,

e) dokumenty, které organizace potrebuje pro zajisténi efektivniho planovani, fungovaini a
Fizeni SVych procesii,

f) zaznamy pozadované touto normou CSN EN ISO 13485:2012 a

g) jakeékoliv jiné dokumenty specifikované v narodnich nebo regiondlnich predpisech.

Pozadavky na dokumentaci systému managementu podle CSN EN ISO 9001:2016 jsou
specifikovany v ¢lanku 7.5 Dokumentované informace. Pod dokumentovanymi informacemi
jsou zahrnuty jak organiza¢né fidici dokumenty, tak zdznamy o realizaci procest. Systém
managementu kvality podniku musi obsahovat dokumentované informace pozadované timto
standardem, a dale i dokumentované informace, které jsou podnikem vyhodnoceny jako
potiebné pro efektivnost systému managementu kvality. Rozsah téchto dokumentovanych
informaci se muze liSit v zavislosti na velikosti podnikd, druhu jejich Cinnosti, procest,
produkta a sluzeb, na slozitosti a vzajemnych vazbach proces i na kompetencich jejich

pracovnikd.

Politika kvality podniku, kterd je specifikovana v ¢lanku 5.3 standardu CSN EN ISO
13485:2012, musi odpovidat zamérim podniku, zahrnovat osobni angazovanost vedeni a jeho
aktivitu k plnéni pozadavkl a udrzovani efektivnosti systému managementu jakosti, musi
poskytovat ramec pro stanoveni a pfezkoumani cild kvality, musi byt sdélovana a pochopena
v podniku a musi byt pfezkoumavana z hlediska kontinuity vhodnosti.

Pokud se ale podivame na pozadavky na politiku kvality specifikované v ¢lanku 5.2 standardu
CSN EN ISO 9001:2016 musi vrcholové vedeni vytvofit, zavést a udrzovat politiku kvality,

ktera je vhodna pro ucely a kontext organizace a podporuje jeji strategické zaméfeni, musi
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poskytovat ramec pro stanovovani cilti kvality, obsahovat zavazek plnit ptislusné pozadavky a
musi obsahovat zavazek k neustalému zlepsovani systému managementu kvality.
Pravé tento posledni pozadavek je v piimém rozporu s pozadavkem CSN EN ISO

13485:2012, udrzovani efektivnosti syst¢ému managementu kvality,

Tento zakladni rozdil v pojeti systému managementu kvality, na jedné strané neustdlému

zlepSovani systému managementu kvality v souladu s pozadavkem CSN EN ISO 9001:2016 a

pozadavkem na dosazeni a udrzovani efektivnosti systému managementu kvality dle

standardu CSN EN ISO 13485:2012 se prolina celym integrovanym systémem podle téchto

dvou standardu.

Cile kvality jako dal$i nutny dokument podle obou standardii neni v porovnani obou
vrcholovému vedeni povinnost zajistit, aby pro pfislusné organizacni jednotky a Girovné byly
v podniku ur€eny cile kvality, které budou zahrnovat i cile potfebné k plnéni pozadavkii na
produkt. Cile kvality musi byt konzistentni s politikou kvality a musi byt méfitelné.

Cile kvality podle CSN EN ISO 9001:2016 musi byt obdobné stanoveny pro piisluiné funkce,
urovné a procesy. Cile musi byt v souladu s politikou kvality, musi byt métitelné, brat v
uvahu piislusné pozadavky na produkty a sluzby a byt relevantni pro zvySovani spokojenosti
zakaznika. Cile kvality dale musi byt komunikovany v rdmci podniku, jejich plnéni musi byt
monitorovano a v piipad¢ potfeby musi byt cile aktualizovany. O cilech musi byt udrzovany

dokumentované informace.

Pozadavky na PFiru¢ku kvality jasné specifikuje CSN EN ISO 13485:2012 v &lanku 4.2.2 —
prirucka musi byt vytvofena a udrzovana, musi specifikovat pfedmét systému managementu
kvality, v ptipad¢ vylouceni implementace nékterych prvkl standardu musi uvadét jejich
zdvodnéni. Musi vymezit strikturu uzivané &lanku CSN EN ISO 9001:2016 uvadi, Ze rozsah
systému managementu kvality podniku je dokumentovanou informaci, musi byt udrzovan a
musi byt k dispozici.

Dale pozadavek zahrnuje uvedeni vSech typi produktii a sluzeb a uvadét zdivodnéni pro
kazdy pozadavek standardu, ktery neni podnikem aplikovany.

Dokumentovanych postupti a pozadavkil vyzadovanych standardem CSN EN ISO
13485:2012 je mnoho a ne vSechny jsou pro nas konkrétni podnik s danou produkei relevantni

a proto je pfed implementaci nutno posoudit jejich uplatnitelnost dokumentace, uvadét
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dokumentované postupy systému managementu kvality nebo odkazy na né a musi popisovat

vzajemné pusobeni mezi procesy.

Ve standardu CSN EN ISO 9001:2016 neni pozadavek na piirucku kvality uveden, ale ¢lanek

4.3 Urceni rozsahu systému managementu kvality uvadi pozadavek na vymezeni rozsahu

systému managementu kvality a na urCeni hranice aplikovatelnosti. O kus dale se v témze

Tab.3 Naplnéni pozadavkii na dokumentaci

£ Nazev dok MS
Potadi Dokument podle CSN | Dokument podle CSN § ktaei;Vpo;aggzlll(tga:;a?di Ve,
EN ISO 13485:2012 EN ISO 9001:2016 2 3
< Fialka GAS s.r.o.
1 Dokumentovany postup Ano | PPK 1 - Rizeni dokumentt,
pro fizeni dokumentt PPK 2 — Rizeni externi
dokumentace
2 Dokumentovany postup PPK 3 — Rizeni zaznamt
pro fizeni zdznamu
3 Dokumentované postupy PPK 4 - Personalistika
pro zajisténi potieb
Skoleni
4 Dokumentované PPK 5 — Péce o majetek
pozadavky na udrzbu
5 Dokumentované PPK 8 — Realizace zakazek
pozadavky na podminky
pracovniho prostiedi
6 Dokumentované postupy PPK 8 — Realizace zakazek
pro monitorovani a
fizeni podminek
pracovniho prostiedi
7 Dokumentované PPK 6 — Obchodni ¢innost,
pozadavky pfijimani zakazek a analyza
managementu rizik rizik
behem realizace
produktu
8 Dokumentovany postup NE
pro navrh a vyvoj
9 Dokumentované postupy PPK 7 — Nékup, sklad a
pro zajisténi souladu hodnoceni dodavatelil
nakupovaného produktu
S poZadavky
10 | Dokumentované PPK 8 — Realizace zakazek
poZadavky na Cistotu + Montézni postup —
produktu rozvody medicindlnich
plynli
11 | Dokumentované PPK 8 — Realizace zakazek

pozadavky obsahujici
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piejimaci kritéria pro
instalaci a ovéfeni
instalace zdravotnického
prostiedku

12

Dokumentovany postup
pro servisni ¢innosti

PPK 8 — Realizace zakazek

13

Dokumentovany postup
pro validaci aplikace
pocitacového software

NE

14

Dokumentovany postup
na validaci procesu
sterilizace

NE

15

Dokumentovany postup
pro identifikaci

Ptirucka kvality

16

Dokumentovany postup
pro sledovatelnost

Ptirucka kvality

17

Dokumentovany postup
pro zachovéni shody

V prubéhu interniho
zpracovani a dodani do
mista urceni

NE

18

Dokumentovany postup
pro fizeni produktu

S omezenou
skladovatelnosti, nebo
vyzadujici zv1asStni
skladovaci podminky

PPK 7 — Nékup, sklad a
hodnoceni dodavatelu

19

Dokumentovany postup
pro monitorovani a
méfeni

PPK 11 - Metrologie

20

Dokumentovany postup
pro uplatilovani,
zavadéni a fizeni
aplikace statistickych
metod

PPK 15 — Vyhodnocovéani
procestl a uplatilovani
statistickych metod

21

Dokumentovany postup
pro systém zpétné vazby

Ptirucka kvality

22

Dokumentovany postup
pro interni audity

PPK 13 — Provéfovani
systému managementu

23

Dokumentovany postup
pro monitorovani a
meéfeni charakteristik
produktu

PPK 15 — Vyhodnocovéani
procest a uplatiiovani
statistickych metod

24

Dokumentovany postup
pro fizeni neshodného
produktu

PPK10 — Vytizovani
reklamaci a stiznosti

25

Dokumentované
pracovni instrukce pro
pfepracovani produktu

PPK10 — Vyftizovani
reklamaci a stiznosti

26

Dokumentovany postup

PPK 15 — Vyhodnocovéani
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pro ur¢ovani,
shromazd’ovani a
analyzovani vhodnych
udajl

procest a uplatinovani
statistickych metod

27 | Dokumentovany postup PPK 16 — Vydavani
pro vydavani a informativnich upozornéni
uplatnovani a hlaseni nezadoucich
informativnich prihod
upozornéni
28 | Dokumentovany postup PPK 16 — Vydavani
pro oznamovani informativnich upozornéni
nezadoucich ptihod a hlaseni nezaddoucich
splnujici specifikovana piihod
ohlaSovaci kritéria
29 | Dokumentovany postup PPK 14 — Napravna a
opatfeni k napravé preventivni opatieni
30 | Dokumentovany postup PPK 14 — Napravna a
preventivni opatieni preventivni opatieni
31 | Pfirucka kvality Stanoveni rozsahu Prirucka kvality
systému
managementu (4.3)
32 | Politika kvality Politika kvality Politika kvality
33 | Cile kvality Cile kvality Cile kvality
Dokumentované PPK 2 - Rizeni externi
informace  externiho dokumentace
puvodu
34 Analyza PPK 17 — Kontext
zainteresovanych organizace, analyza
stran zainteresovanych stran a
analyza rizik
35 Analyza rizik PPK 17 — Kontext

organizace, analyza
zainteresovanych stran a
analyza rizik PPK 17 —
Kontext organizace,
analyza zainteresovanych
stran a analyza rizik

Norma ISO 9001:2016 navic uvadi oblasti, které by mély byt pokryty dokumentovanymi

informacemi v zavislosti na konkrétnim kontextu podniku. Jedna se dokumentované

informace nezbytné pro podporu fungovani procesi (Clanek 4.4.2.2) a

dokumentované

informace nezbytné pro chod a fizeni realiza¢nich procest (¢lanek 8.1)
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4.7.3 zaznamy o systému managementu kvality
Dalsi oblasti, kterou je tieba zohlednit pfi implementaci jsou zdznamy pozadované normou

CSN EN ISO 13485:2012 a dokumentované informace poskytujici ditkazy o realizaci procest
a shodé produkt dle CSN EN ISO 9001:2016.

Povinné dokumentované informace, které navazuji na puvodni zaznamy, a které se musi

uchovavat
Tab. 4 Povinn¢€ vytvareném zaznamy a dokumentované informace

Clanek Pozadavek 1SO 13485:2012 Clanek Pozadavek I1SO 9001:2015
normy na zaznamy normy na dokumentovanou informaci
5.6.1 Zaznamy z prezkoumani 4.4 Diikazy o tom, Ze procesy probihaji
managementu se musi tak, jak byly naplanovany
udrzovat
6.2.2 Zaznamy o vzdélani, 7.1.5 | Dtkazy o pfimétenosti zdroji pro
Skoleni/vycviku, dovednostech monitorovani a méfeni
a zkusenostech
6.3 Zaznamy o provedené udrzbé 7.1.5 | Navaznost méfidel (pokud je
zapotiebi)
7.1 Zaznamy potiebné pro 7.2 Dukazy o kompetenci pracovniki
poskytnuti dikazu, ze
realizacni procesy a vysledny
produkt spliuji pozadavky
7.1 O provedeném managementu 8.2.3 | Vysledky pfezkoumani pozadavki
rizik musi byt udrzovany zakaznika s ohledem na vyrobky
zadznamy nebo sluzby vcetné vysledk
prezkoumani zmén
7.2.2 Zaznamy 0 vysledcich 8.3.2 | dokumentované informace
piezkoumani a o opatienich poZadované pro prokdzani, ze byly
vyplyvajicich z prezkoumani splnény pozadavky na navrh a
musi byt udrzovany viz Vyvoj.
7.3.2 Zaznamy o vstupech tykajici 8.3.3 | Organizace musi uchovavat
se pozadavkl na produkt dokumentované informace o
vstupech navrhu a vyvoje
7.3.3 Zaznamy z vystupi navrhu a 8.3.4 | Zaznamy z planovanych kontrol a
vyvoje musi byt udrzovany prezkoumani
7.3.4. Zaznamy o vysledcich 8.3.5 | Organizace musi uchovavat
pfezkoumani a o vSech dokumentované informace o
nezbytnych opatienich vystupech z ndvrhu a vyvoje
7.3.5 Zaznamy o vysledcich 8.3.6 | Zaznamy o zménach v pribéhu
ovétovani a 0 vSech vyvoje a jejich vysledcich
nezbytnych opattenich
7.3.6 Zaznamy o vysledcich validace | 8.4.1 | Vystupy z hodnoceni externich
a o vSech nezbytnych poskytovatelll
opatfenich
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7.3.7 Zaznamy o zmeéné navrhu 8.4.2 | Vystupy z hodnoceni produktli a
a vyvoje sluzeb dodavanych externimi
poskytovateli
7.3.7 Zaznamy o vysledcich 8.4.3 | Vstupy pro externi poskytovatele
piezkoumani zmén a o vSech
nezbytnych opatienich
74.1 Zaznamy o vysledcich 8.5.2 | Pokud se pozaduje sledovatelnost,
hodnoceni a o v§ech tak ptislusné zdznamy
nezbytnych opattenich
vyplyvajicich z hodnoceni
7.4.2 Zaznamy o nakupovani pro 8.5.6 | Rizeni zmén
sledovatelnost
743 Zaznamy z ovefovani se musi 8.6 Zaznamy o uvolnéni produkt nebo
udrzovat sluzeb
75.1 zaznam o kazdé vyrobni davce 8.7 Zaznamy o neshodach a zpisobu
zdravotnickych prostredki, jejich vypotadani
kterym se zajistuje
sledovatelnost v rozsahu
specifikovaném v 7.5.3 a ktery
identifikuje vyrobené mnozstvi
a mnozstvi uvolnéné
k distribuci.
7.5.1.2.2 | Zaznamy o jim provedené 9.1 Vysledky analyz jako vstupy pro
instalaci a ovétovani Piezkoumani managementu
7.5.1.2.3 | Zaznamy ze servisnich ¢innosti 9.2 Zaznamy o implementaci programu
provedené organizaci musi byt a vysledcich internich auditi
udrzovany
zaznamy parametrii procesu 9.3 Zaznamy z prezkoumani systému
sterilizace managementu
7.5.2.1 | Zaznamy validace musi byt 10.2 | Zaznamy o povaze neshod a
udrZzovéany veskerych pfijatych naslednych
opatfeni
7.5.2.2 | Zaznamy o vysledcich validace
kazdého steriliza¢niho procesu
musi byt udrzovany
7.5.3.2.1 | Zaznamy pro sledovatelnost
produktu
7.5.3.2.2 | zaznamy o podminkach
pracovniho prostiedi, jestlize
by mohly zptsobit, ze
zdravotnicky prostfedek
nesplni specifikované
poZadavky
7.5.3.2.2 | zaznamy o distribuci

zdravotnickych prostiedka
s ohledem na sledovatelnost

56




7.5.3.2.2 | Zaznamy o nazvu a adrese
pfijemce prepravovaného
baleni musi byt udrzovany

7.5.4 Zaznamy o ztraté, poskozeni
majetku zakaznika

7.6 zaznamy o vysledcich
kalibrace a ovéfovani

8.2.4.1 | Zaznamy o osob¢ schvalujici
uvolnéni produktu

8.3. Zaznamy 0 totoznosti
osoby(osob) schvalujici(ch)
vyjimku se musi udrzovat

8.3 Zaznamy o povaze neshod a o
vSech provedenych naslednych
opatfenich, v¢etn¢ udélenych

vyjimek

8.4 Zaznamy vysledkt analyzy
udaju

8.5 Zaznamy o prosetfovani vSech

stiznosti zakazniku

8.5.2 Zaznamy vysledkl vSech
vySetfovani a provedenych
opatfeni

8.5.3 Zaznamy vysledkl vSech
vySetfovani a provedenych
opatieni

Podle typu cinnosti pak podnik musi jest¢ zohlednit i dalsi dokumenty specifikované
Vv narodnich nebo regionalnich ptedpisech (napf. piedpisy pro nakladani s odpadem, nakladani

s chemickymi latkami a podobng)

4.7.4 Postup tvorby dokumentace
Dokumentace syst¢ému managementu kvality podniku FIALKA GAS s.r.o. vznikala jako

vystup poradcem moderovaného jednani zainteresovanych pracovnikd daného utvaru a
pracovnikl souvisejicich procesti. Vystupem moderovaného jednani byl na zaklad¢é tymové
prace zpracovany navrh postupového diagramu, popisujici dany proces, urceni odpovédnosti
pracovnikll za jednotlivé kroky a vazby na dokumentaci a zdznamy — podle kterych ¢innosti
Vv procesu probihaji, nebo se jimi fidi, a zdznamy, které pii danych c¢innostech vznikaji.
Dokumentu jsem nasledné pfipojil dal$i formalni nalezitosti, tak aby dokumentace méla
jednotnou formu. Jednotlivé dokumenty nasledné prochazeli pfipominkovym fizenim a po
zapracovani relevantnich akceptovanych ptipominek, pfezkoumani dokumentu z hlediska

ptimétenosti a schvaleni, byly dokumenty vydavany.
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Utinnost dokument s vyjimkou OS 1.1 Organiza¢ni a fidici dokumentace, ktery musela vejit
V platnost jiz pfi zahdjeni zpracovani dokumentace, tj. l.prosince 2016, byla nastavena na
1.2.2017.

Pted datem ucinnosti dokumentace bylo provedeno Skoleni zaméstnanct, pii kterém byly
vysvétleny ptipadné zmény v procesech, predevsim v oblasti vedeni autorizovanych zaznami,
popisy pracovnich ¢innosti a pifipadné zmény odpovédnosti. Nasledné byly pracovnikiim
predany popisy pracovnich funkci s definovanymi odpovédnostmi a pravomocemi, na kterych
svym podpisem stvrdili, ze porozuméli rozsahu svych odpovédnosti a pravomoci a Ze je

budou naplnovat.

Po 14 dnech fungovani upravenych procest, byly vyskoleni interni auditofi.

Realizace internich auditi je jednim z povinnych prvka systému managementu kvality.
Norma ale nespecifikuje, kdo musi provadét audity, pouze uvadi pozadavek na objektivitu a
nestrannost auditora a odkazuje na normu CSN EN ISO 19011. Tim se nabizi moZnost
podniku vybrat si, kdo bude interni audity provadét — zda jeho vlastni vyskoleni auditofi, pii
zajisténi jejich objektivity a nestrannosti, nebo nezavisly auditor z vnéjsiho prostiedi.

Ob¢ varianty maji své vyhody i nevyhody. Interni auditofi, ktefi vzejdou z kmenovych
zaméstnanci mohou byt ovlivnéni tzv. provozni slepotou a mohou piehlédnout nékteré
odchylky systému, protoze jsou na né zvykli. Na druhou stranu je jejich velkou vyhodou
jejich trvald pfitomnost v podniku a mohou proto na pifipadné odchylky reagovat pruznéji, ne
jen pii provadéni interniho auditu.

Interni auditor, ktery pfichazi z jiného prostfedi mize naproti tomu piinést nové pohledy na
problematiku a podnéty pro feSeni problému.

V ptipad¢ velkych podnikli s pobockami se s vyhodou daji vyuzit jako interni auditofi
pracovnici vykonavajici obdobnou ¢innost jako je ta provéfovana, ale na jiné filidlce — znaji
tudiz dobte problematiku, ale pfitom je jejich pohled nezaujaty.

V ptipadé podniku FIALKA GAS s.r.o. bylo pfistoupeno ke kompromisu — interni auditofi
byli vyskoleni, aby monitorovali fungovani systému managementu a ucastnili se na internich

auditech, ale vedoucim tymu internich auditorti byl externi auditor.

V poloving unora byl v souladu s programem auditti i harmonogramem pfipravy proveden 1.
fadny interni audit (vedouci tymu auditord Marx) s vysledkem O neshod, 7 nedostatkl a 5
doporuceni. Pro odstranéni 3  nedostatki byla vystavena napravna opatieni, ostatni

nedostatky byly feSeny operativné, v ramci béznych porad.
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2. interni audit ové€fil G€innost opatfeni piijatych k odstranéni neshod (vedouci tymu auditora

Marx). Vysledek 2.interniho auditu 0 neshod, 1 nedostatek a 3 doporuceni.

Nasledné bylo provedeno pfezkoumani systému managementu vedenim a bylo mozno zazadat

o provedeni 1. stupné certifikaéniho auditu.
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5. Navrh reSeni

5.1 Navrzena struktura dokumentace

Pro implementaci integrovaného systému managementu kvality byla navrzena struktura

dokumentace:

- Prirucka kvality PK, kterd bude popisovat cely integrovany systém managementu, oSetieni

jednotlivych pozadavki a vazby mezi dokumenty. Vlastni organizacni dokumentace je

zpracovana jako ptilohy Piirucky kvality (PPK)

- PPK Rizeni dokumentii Popisuje proces vzniku dokumentu od névrhu, pres pripominkové
Fizeni, prezkoumani z hlediska primérenosti, schvaleni, vydani,
vySkoleni pracovnikii

- PPK 2 Rizeni externi dokumentacePopisuje zpiisob naklddani s externi dokumentaci —

legislativni  predpisy, technické normy, technickd
dokumentace Kk zarizeni, predpisy zavazné na pracovisti
pro provadeni servisu apod.

- PPK 3 Rizeni zaznamit  Specifikuje zpiisob nakladani se zdaznamy, specifikuje zdznamy o
kvalite a spisové a skartacni lhiity

- PPK 4 Personalistika Popisuje proces prijimani, zaskoloviani novych pracovniku, dalsi

vzdelavani pracovnikii, zavadi popisy pracovnich funkci, specifikuje
kategorie pracovnich mist a periody zdravotnich prohlidek

- PPK 5 Péce o majetek Specifikuje odpovédnosti v péci o majetek spolecnosti, podminky

jeho uzivani, revize a kontroly

- PPK 6 Obchodni é&innost, piijimani zakdzek a analyza rizik Popisuje proces oslovovadni

zakaznika, prijem poptivek a
odpovédnost za Jjejich
prezkoumani, zpracovani
nabidky,  prijem  objednavek,
prezkoumani  objednavek  a
zaplanovani, provedeni analyzy
rizik u zdravotnickych prostiredkii

- PPK 7 Ndkup a hodnoceni dodavatelii Popisuje zpiisob specifikace pozadavku na ndkup,

schvalovani pozadavkii na ndkup, objednavani,

prijem zboZi a vstupni kontrolu, vybér
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dodavatelii, hodnoceni dodavatelit a praci se
seznamem schvalenych dodavateli.
- PPK 8 Realizace zakdzek Popisuje proces realizace zakdzek montdaze nebo servisu a revize
plynového zarizeni
- PPK 9 Realizace vzdélavaniSpecifikuje cinnosti realizace Skoleni obsluhy plynovych
zarizeni a pripravného kurzu pro zkousky revizniho technika
plynovych zarizeni
- PPK 10 WyFizovani reklamaci a stiZnosti Popisuje proces prijimani reklamaci a stiznosti,
jejich hodnoceni z hlediska opravnénosti, zpétnd
vazba Kk zdkaznikovi, navrhy napravnych opatieni
- PPK 11 Metrologie Popisuje odpovédnosti pri nakladani s méridly, oznacovani méridel
Z hlediska zpusobilosti, overovani méridel a jejich evidence
- PPK 12  Prazkum spokojenosti zakaznikit Popisuje zpusob ziskavani informaci o
spokojenosti zakaznika, zpiisob vyhodnocovani a
prijimani opatreni
- PPK 13 Provéiovani systému managementu Specifikuje postupy pri planovani a realizaci
internich auditi, zpiisob zpracovani vystupnich
zprav, evidenci zjisteni, pozadavky na kvalifikaci
interniho auditora
- PPK 14 Ndpravna a preventivni opatieni Zavadi ndstroje napravného a preventivniho
opatieni,  popisuje jednotlivé  fdaze FeSeni
napravného, resp. preventivniho opatreni
- PPK 15 Vyhodnocovani procesii a uplatnéni statistickych metod
Specifikuje zpiisob vyhodnocovani procesii, nastavuje metriky procesii,
stanovuje odpovédnosti za monitorovdni procesi a sbér dat; zavddi
proces prezkoumavani potreb statistickych metod, popisuje uzivani
statistické metody — popisnou statistiku a FMEA
- PPK 16 Kontext organizace, analyza zainteresovanych stran a analyza rizik
Popisuje kontext podniku, specifikuje identifikované aspekty a
zainteresované strany, hodnoti jejich vyznamnost a zavadi metodiku
hodnoceni rizik a prilezitosti
- Mapa procesui Popisuje vazby mezi procesy a jejich osetreni dokumentaci — Viz. priloha ¢.3
- Piehled dokumentace — Poskytuje uceleny prehled dokumentace systéemu managementu

kvality
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- Seznam formuldiit Prehled uZivanych formularu

- Politika kvality spole¢nosti FIALKA GAS s.r.o — viz. priloha ¢.2

5.2 Vzorovy dokument PPK1 Rizeni dokumentace
Prvnim dokumentem zpracovanym pro implementaci systému managementu kvality byla

PPK1:

PPK 1
Rizeni dokumentace
D1. Ugel ptilohy
Tato ptiloha stanovi celkovy zptsob fizeni (navrh, pfipominkovani, schvaleni, vydani,

distribuce, provadéni zmén, archivace, likvidace) firemni dokumentace (organiza¢né fidici a

technické) v podminkach firmy Zdenék FIALKA a je zavazni pro vSechny pracovniky firmy.

D2. Popis ¢innosti

D2.1 Struktura dokumentace

L. droven
Viz definice. e prirucka kvality - PK
1L irovefi e KPK 1 - organiza¢ni iad
Dokumentovrané e KPK 2 — KPK .... Organiza¢né ridici predpisy
postupy systemu
managementu e piikaz vykonného Feditele
kvality. e interni sdéleni
II1. uroven e specifikace (popis) pracovni funkce
Podrobn¢ pracovni | e priivodni technick4a dokumentace
dokumenty. e katalogové listy

e technické podminky

e pracovni postupy

e zkuSebni a kontrolni postupy

e kompleta¢ni (montaZni) postupy

D2.2 Vznik dokumentt, schvalovani a provadéni zmén

D1.  Pfijem pozadavkl
Neni-li né&jaka c¢innost pokryta stavajicim systémem dokumentace QMS muze
pozadavek na vytvofeni nového organiza¢niho dokumentu, a nebo na zménu, podat kazdy

pracovnik firmy.

D2. Rozhodnuti o zpracovani
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Porada vedeni rozhodne o opravnénosti pozadavku. VR u opradvnénych pozadavka
rozhodne, zda se jednd o zménu stavajiciho dokumentu, nebo je tieba zpracovat novy
dokument. Navrhu zmény, resp. navrhu nového dokumentu ptiradi identifika¢ni znaky:

Znaceni organizacné fidicich dokumenti: PPK X (kde x je potadové Cislo piilohy Prirucky

kvality)

Znaceni formulait:
Je uvadéno v paté formulafe (vpravo dole) vzdy s indexem zmén.
F-ZZ.A-B

Potadi formulaie od daného dokumentu

Cislo dokumentu, ktery formulat zavadi

Formulaf
Vykonny feditel jmenuje odpovédného zpracovatele nového dokumentu.

D3.  Zpracovani navrhu nového dokumentu
Zpracovatel vytvoii navrh dokumentu. Dokumenty maji pevné stanovenou osnovu:

Obr. &. 6 — Zavazna osnova piilohy Ptirucky kvality — vlastni zdroj

Zavaznd osnova organizacné vidiciho dokumentu PPK

1. Ucel

Strucné uvést, PROC se provadi ¢innosti popisované v dokumentu, co je cilem téchto ¢innost,
co dokument popisuje; 2 - 3 vétami vyjadrit obsah. Uvést, pro jakou oblast dokument plati -
pro celou firmu, jeji ¢ast apod.

2. Popis
Slovni  popis cinnosti, vcetné odpovédnosti jednotlivych pracovnikii a souvisejici
dokumentace, tak aby realizacni proces a odpovédnosti za néj byly jednoznacné stanoveny.

vvvvvv

se uzivaji nasledujici standardizované znaky:

Cinnost Dokument Rozhodnuti

—_—

Linie sledu

Samostatny proces

Zacatek, Konec Spojka
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3. Souvisejici dokumenty

Uvést dokumenty souvisejici s popisovanymi cinnostmi, at' uz externi (normy, zakony, vladni
narizeni,

zdkoniky, ...) nebo interni (smérnice, metodické pokyny, pracovni predpisy, rady, ...).

4. Seznam piiloh
Uvést seznam (Cislo a nazev) priloh, které jsou soucdsti dokumentu. Do prilohy uvadet
zdaznamy (vyplnené formulare) jako vzor.

D4.  Piipominkové fizeni

VR ve spolupraci s povéfenym zpracovatelem uréi &leny piipominkového fizeni. Povéfeny
zpracovatel uskutecni pfipominkovéani navrhu nového dokumentu (tzn. pfi kazdém vydani)
nebo navrhu zmény, a to formou spole¢ného jednani, ze kterého provede zapis na (F 1.1-1
Zaznam pfipominek). Clenem p¥ipominkového fizeni je vzdy PV, ktery posuzuje dokument
zejména z hlediska pozadavki normy CSN ISO 13 485.

K ptfipominkovému fizeni musi byt pfedkladany dokumenty jiz ve findlni podobé, vcetné
vSech vzort a priloh a formalnich nalezitosti tak, aby v pfipad¢€, ze bude navrh akceptovan,

mohl byt ihned schvélen a vydan.

D5.  Schvéleni dokumentu
Jsou-li vSechny pfipominky zapracovany, pfezkouma dokument PV z hlediska pfiméfenosti a
VR dokument schvali svym podpisem. dokument schvileny a podepsany vykonnym

feditelem, miiZze byt dokument vydan.

D6.  Vydani, distribuce a sprava dokumentt

PV zanese schvaleny dokument do seznamu platné dokumentace QMS.

V ptipadé potieby tiSténych dokumentli PV dle rozdélovniku dokumentu vytvoii potiebny
pocet kopii, ty oznaci jako fizeny dokument €. xx a pieda proti podpisu na F 1.1-2 Distribucni
list.

Zmény jsou ¢islovany a zaznamenavany na titulnim listu s odkazem na pfisluSnou stranku.
D7.  Proskoleni uzivateli s obsahem dokumentu, implementace, uzivani

PV proskoli vSechny uzivatele a vyhotovi o tom zaznam (viz. F 1.1-3). Pii provadéni

formalnich zmén dokumenti neni nutné proskoleni. Dokud je dokument vyhovujici, jsou
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provadény pouze revize dokumentd. Neni-li dokument vyhovujici, mlze kterykoliv

zaméstnanec predlozit pozadavek na zménu.

D8.  Navrh zmény

Mohou podat vSichni pracovnici firmy formou interniho sdéleni. Posouzeni navrhu provadi
PV ve spolupraci se zpracovatelem na zakladé sd€leni pozadavku na zménu.

PV posuzuje, v ptipad¢ formalnich zmén, zda je nutné pfipominkové fizeni.

Pokud se v dokumentu provedlo 5 drobnych zmén, je tieba udélat nové vydéani s jiz
zapracovanymi zménami. Nové vydani dokumentu se zajist'uje i v piipade, ze se v dokumentu
provedlo méné nez 5 zmén, ale pii vydani dal$i zmény by dokument ztratil na ptehlednosti.

Nové vydani musi byt pfipominkovano.

D9.  ZruSeni neaktudlniho dokumentu

Zpracovatel pravidelné 1x za rok provadi obsahovou revizi dokument.

Neplatné dokumenty musi PV stdhnout proti podpisu (vyuziva piivodni Distribucni list F 1.1-
2). Je-li n&jaka tizena kopie z jakéhokoliv divodu ponechana v uzivani musi PVJ zajistit jeji

zietelné oznaceni , NEPLATNE*

D3. Souvisejici dokumenty

PK Pfirucka kvality

D4. Seznam priloh
Ptiloha €.1: Pfipominkovy list dokumentu F PPK 01-1
Piiloha ¢.2: Distribuéni list dokumentu F PPK 01-2

Ptiloha €.3: Zaznam o proskoleni dokumentace F PPK 01-3
Ptiloha ¢.4: Ptikaz Vykonného feditele F PPK 01-4

Ptiloha ¢€.5: Interni sd¢leni F PPK 01-5

Ptiloha €.6: Zapis z porady vedeni F PPK 01-6

Podle tohoto vzoru byly zpracovany i v§echny dalsi dokumenty v¢etné pfiloh.
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5.3 Prirucka kvality

Nejvyssim dokumentem, ktery zastfesuje celou dokumentaci systému managementu kvality,
popisuje systém procesy a vazby mezi nimi je Ptirucka kvality. Vzhledem k velikosti podniku
byla Ptiruc¢ka kvality vybrana jako zakladni dokument, ke kterému se budou zpracovavat
Ptilohy Prirucky Kvality (PPK), které budou fesit jednotlivé pozadavky standardi. Protoze je
&islovani kapitol standardt CSN EN ISO 13485:2012 a CSN EN ISO 9001:2016 odligné, bylo
tiecba vybrat optimalni zpasob ¢islovani. Vzhledem k tomu, ze Vv podniku je realizovano
vyrazné vice zakazek podle ISO 13485, bylo pro ¢lenéni Priruc¢ky kvality vybrano cislovani
dle tohoto standardu.

Obsah navrzené Prirucky kvality podniku Fialka GAS s.r.o.:

P1. Ugel 2
P2. Rozsah platnosti 2
P3. Pojmy a zkratky 2
P4. Systému managementu jakosti 3
P5. Odpovédnost managementu 4
P6. Management zdroji 6
P7. Realizace produktu 7
P8. Méfeni, analyza a zlepSovani 11
P9. Matice odpovédnosti 14
P10. Souvisejici predpisy 14
P11. Seznam ptiloh 14
P12. Rozdélovnik 15
Ptilohy:

Priloha PK ¢.1 PPK 1 Rizeni dokumenti

Priloha PK ¢.2 PPK 2 Rizeni externi dokumentace

Priloha PK ¢.3 PPK 3 Rizeni zaznamii

Priloha PK ¢.4 PPK 4 Personalistika

Priloha PK ¢.5 PPK 5 Péce o majetek

Priloha PK ¢.6 PPK 6 Obchodni cinnost, prijimani zakdzek a analyza

rizik

Priloha PK ¢.7 PPK 7 Ndakup a hodnoceni dodavatelii

Priloha PK ¢.8 PPK 8 Realizace zakazek

Priloha PK ¢.9 PPK 9 Realizace vzdeélavani

Priloha ¢.10 PPK 10 VyFizovani reklamaci a stiznosti

Priloha ¢.11 PPK 11 Metrologie

66



Priloha PK ¢.12
Priloha PK ¢.13
Priloha PK ¢.14
Priloha PK ¢.15

Priloha PK .16

Priloha PK ¢.17
Priloha PK ¢.18
Priloha PK ¢.19
Priloha PK ¢.20

P1. Ugel

PPK 12 Prizkum spokojenosti zakaznikii

PPK 13 Provérovani systéemu managementu

PPK 14 Napravna a preventivni opatient

PPK 15 Vyhodnocovani procesit a uplatnéni statistickych
metod

PPK 16 Kontext organizace, analyza zainteresovanych

stran a analyza rizik
Mapa procest
Prehled dokumentace — vazba na prvky norem
Seznam formulari

Politika kvality spolecnosti FIALKA GAS s.r.o.

Utelem P¥iru¢ky kvality je popsat systém managementu kvality spole¢nosti FIALKA GAS,

s.r.o. vsouladu s jednotlivymi ¢lanky pozadavkovych norem CSN EN ISO 13485:2016 a
CSN EN ISO 9001:2016, v&etné specifikace hlavnich, podptrnych a ¥idicich procest.

P2. Oblast platnosti

Dokument je zavazny pro vSechny osoby v zaméstnaneckém pomeéru spolec¢nosti FIALKA

GAS, s.r.o.

Zékladni informace o spole¢nosti

Nazev firmy: FIALKA GAS s.r.o.

Zapsana: v obchodnim rejstiftku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem,
oddil C, vlozka 32709

1CO: 014 72 020

Statutarni organ: ZDENEK FIALKA, DiS - jednatel

Sidlo: Obcanska 246, 468 02 Rychnov u Jablonce nad Nisou

Kancelar: Baarova 386/11, Liberec | — Staré Mésto, 460 01 Liberec

Spolecnost FIALKA GAS s.r.o. vznikla zépisem do obchodniho rejstiiku dne 15. biezna 2013

s pfedmétem podnikani:

o Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohach 1 az 3 Zivnostenského zakona

o Vodoinstalatérstvi, topenarstvi

e Montaz, opravy, revize a zkouSky plynovych zarizeni a plnéni nadob plyny
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e Montaz, opravy, revize a zkousky tlakovych zarizeni a nadob na plyny
Statutdrnim organem spole¢nosti je jednatel, ktery zaroven vykonava funkci vykonného
reditele.

Obr. ¢€.3 Organizacni schéma — vlastni zdroj

Organizaéni schéma .
Platné k 1.8.2017 Jednatel spole¢nosti
v
Vykonny feditel
Predstavitel vedeni | .| Technicka kontrola
pro kvalitu g
A4 A 4 A\ 4
Usek revizi Usek vzdélavani Usek montazi

Mise spolecnosti: FIALKA GAS s.r.0. = spolehlivy poskytovatel komplexnich
sluzeb v oblasti instalaci a servisu rozvodi technickych a medicinalnich plyni pro
pravnické i fyzické osoby v Libereckém a Stfedoceském kraji a hlavnim mésté Praze.

Disponujeme bohatymi zkuSenosti, mame zdkladnu zkuSenych pracovniki
I dodavateld.

Jsme flexibilni a vZdy orientovani na zékaznika.

P3. Pouzité zkratky, definice pojmu

VR  vykonny feditel spole¢nosti - nejvyssi vykonny piedstavitel spole¢nosti

PV  predstavitel vedeni pro kvalitu - jmenovany predstavitel vrcholového vedeni
spole¢nosti, ktery zodpovida za fungovani systému managementu kvality

TK  technické kontrola

QMS systém managementu kvality — stanoveni zptsobu vazeb mezi jednotlivymi ¢astmi
firmy, vymezeni pravomoci a odpovédnosti za cCinnosti potiebné k naplnéni cili
v oblasti kvality.

PK  prirucka kvality - dokument popisujici systém managementu kvality organizace.

PPK dokument s pevné stanovenou strukturou a formou, ktery popisuje procesy probihajici
ve FIALKA GAS s.r.o. specifikuje jejich vstupy a vystupy a uvadi, kdo za jednotlivé

¢innosti odpovida, provadi je, ptipadne s kym spolupracuje.
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PR  piikaz feditele - dokument, ktery stanovuje konkrétni a terminovana opatient.

SW  software - programové vybaveni PC (pocitatové techniky).

HW hardware - technické prostfedky PC (pocitatové techniky).

VT  vypocetni technika.

UNMZ Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

CSNI  Cesky normalizaéni institut

CSN EN ISO 9000:2016 Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik —

vyklad pojmu uzivanych v systémech managementu kvality

CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu kvality — PoZadavky — standard

specifikujici pozadavky na systémy managementu kvality

CSN EN ISO 13485:2012 Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro ucely predpisi — standard specifikujici pozadavky na systémy managementu

kvality pro zdravotnické prostiedky

CSN EN ISO 13485ed.2:2016 Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu kvality
- Pozadavky pro tucely predpisi — standard specifikujici pozadavky na systémy

managementu kvality pro zdravotnické prostiedky

CSN EN ISO 19011:2012 Smérnice pro auditovani systémiéi managementu — standard

specifikujici metodiku provéfovani systémi managementu

Zpracovatel - pracovnik povéfeny vypracovanim navrhu a prubéznou aktualizaci dokumentu
Revize - kontrola platnosti popsanych ¢innosti, popf. zapist, prezkoumavani za tcelem
upravy, zmény, zlepSeni apod. Kazdy dokument podléhajici revizi, musi byt minimalné 1x
ro¢né provétren. Pokud by k tomu nedoSlo, pozbyva svoji platnost. Revize je zaznamenavana
pouze na titulnim listu originalu (vytisk ¢.0 uloZeny u spravce dokumentace)

Proces - soubor vzajemné propojenych zdroji a ¢innosti, které premeénuji vstupy na vystupy.
Zdroje mohou zahrnovat pracovniky, finance, vybaveni, zafizeni, techniky a metody

Zaznam - dokument, poskytujici objektivni dikaz o provedenych cinnostech nebo
dosazenych vysledcich. Miize mit pisemnou formu nebo miize byt ulozen na jakémkoliv
datovém nosici

Validace — potvrzeni platnosti objektivnim diikazem

Implementace — zapracovani nebo zaclenéni do procesu
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Dokumentované informace — dokumentace, dokumentované postupy, pfirucka kvality a

zaznamy dle definice ISO 9001:2015

P4. Popis oSetieni jednotlivych prvkii norem
P4.1 VSeobecné pozadavky

Spolecnost FIALKA GAS, s.r.o. mé vytvoieny systém fizeni kvality. Systém zohlediuje
podle typu sluzby dvé pozadavkové normy:

- Procesy a cinnosti spojené s rozvody zdravotnickych plyni zohlednuji pozadavky

normy CSN EN ISO 13485:2012
- procesy a ¢innosti spojené s rozvodem ostatnich plynti zohlediuji pozadavky normy
CSN EN ISO 9001:2016.

Jsou identifikovany procesy potfebné pro uplatnéni systému managementu kvality v celé
spolecnosti — Viz Priloha PK ¢. 16 Mapa procesii. Z této piilohy rovnéz vyplyva posloupnost
jednotlivych procesti a jejich plsobeni.

Kritéria a metody potfebné pro zajisténi efektivniho fungovani a fizeni procesii jsou
uvedeny v PPK 15 (priloha PK ¢. 15), ze které i vyplyva, které procesy a subprocesy jsou

meéfené a které monitorované a jakym zptsobem.

Cilem Fizeni procesu v oblasti rozvodii zdravotnickych plynii je uplatiiovani a udrzovani
systéemu managementu kvality tak, aby bylo dosazeno pozZadované efektivnosti systéemu

managementu kvality a bylo zajisténo jeji udrzeni.

Cilem Fizeni procesu v oblasti rozvodu ostatnich plynii je uplatiiovani a udrzovani systému

managementu kvality tak, aby bylo zajisténo neustalé zlepsovani jeho efektivnosti.

Jednatel spolecnosti pravidelné ptezkoumava dostatecnost zdroji a informaci nezbytnych
pro fungovani téchto procest a jejich monitorovani a piipadné piijima opatieni k zajisténi
jejich dostatecnosti.

Zpisob méfeni a analyzovani jednotlivych procest je uvedeno v priloze ¢.2 této prirucky
kvality.

Spole¢nost FIALKA GAS, s.r.o. uplatiiuje opatieni nezbytna pro dosaZeni planovanych

vysledkl a udrzovani efektivnosti realizacnich procest.
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Externi zdroje vyuziva spolecnost pro zajisténi dil¢ich subdodavek a dale pro zajisténi
efektivniho fungovani systému managementu kvality formou internich auditi. Podminky
spoluprace jsou oSetfeny smluvng¢.

Monitorovani a kontrolu systému managementu kvality spolecnost zajistuje realizaci
internich auditi a projednavanim na pravidelnych poradach vedeni spole¢nosti (VR + AS).

Spolecnost FIALKA GAS s.r.o. ma uréeny aspekty, které ovliviiuji, nebo mohou ovlivnit
fungovani spolecnosti (viz. PPK 16). Spolecnost ma definovany zainteresované strany a
opakovan¢ prezkoumava jejich pozadavky. Analyza zainteresovanych stran je uvedena v PPK
16 Kontext organizace, analyza zainteresovanych stran a analyza rizik
P4.2 Pozadavky na dokumentaci

Dokumentace systému managementu kvality zahrnuje:

a) dokumentované prohlaseni o politice kvality — viz priloha PK ¢.19
b) dokumentované cile kvality

) integrovanou ptirucku kvality

d) dokumentované postupy ve formé piiloh piirucky kvality:

PPK 1 Rizeni dokumenti

PPK 2 Rizeni externi dokumentace

PPK 3 Rizeni zaznamii

PPK 4 Personalistika

PPK 5 Péce o majetek

PPK 6 Obchodni ¢innost, prijimani zakdzek a analyza rizik

PPK 7 Nakup

PPK 8 Realizace zakdzek

PPK 9 Realizace vzdelavani

PPK 10 Vyrizovani reklamaci a stiznosti

PPK 11 Metrologie

PPK 12 Prizkum spokojenosti zakazniku

PPK 13 Provérovani systému managementu

PPK 14 Ndapravna a preventivni opatieni

PPK 15 Vyhodnocovani procesii a uplatnéni statistickych metod

PPK 16 Kontext organizace, analyza zainteresovanych stran a analyza
rizik
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e) dokumenty, které spolecnost FIALKA GAS, s.r.o. potfebuje pro zajisténi efektivniho
planovani a fungovani svych procesi, tj. instalatni pfedpisy, kontrolni a zkuSebni
predpisy apod.

f) zaznamy specifikované v priloze PK ¢.3 PPK 3 Rizeni zdznami

g) dokumenty specifikované v narodnich ptredpisech

P4.2.1 VSeobecné

Vsechny vyse uvedené dokumentované postupy, pozadavky, ¢innosti a opatieni jsou
uplatnovany a udrzovany.

Spolecnost FIALKA GAS, s.r.o. ma pro kazdou instalaci vytvoien a udrzuje soubor
obsahujici a identifikujici dokumenty, které urcuji specifikaci ¢innosti, kvalifikaci a uzitych
materidld a plnéni pozadavkl systému managementu kvality. Tyto dokumenty zahrnuji
pozadavky na nakup, instalaci a servis.

P4.2.2 Prirucka kvality

Spole¢nost FIALKA GAS, s.r.o. ma vytvofenu a udrzuje ptfirucku kvality, ktera
popisuje systém managementu kvality, definuje v ptilohach dokumentované postupy zahrnuté
do systému managementu kvality a popisuje jednotlivé procesy a jejich vzajemné plisobeni.

Struktura dokumentace systému managementu kvality je uvedena v priloze PK ¢.17
P4.2.3 Rizeni dokumentii
(piiloha PK ¢.1) Rizeni organizacni a fidict dokumentace. Tato PPK definuje zptisob :

- ptrezkoumdni a schvalovani dokumenti z hlediska jejich piiméfenosti pred jejich
vydanim,

- revizi a zmén dokumentu, jejich aktualizace a opakované schvalovani,

- identifikace zmén a aktualniho stavu revize dokumentt,

- zajiSténi dostupnosti veSkerych verzi v mistech pouzivani, zajisténi trvalé Citelnosti a
snadné identifikovatelnosti dokument,

- zajisténi identifikace externich dokumentt a fizeni jejich distribuce,

- zabranéni neimyslnému pouzivani  zastaralych dokumentl vyuzitim vhodné
identifikace

- uchovavani kopii jednotlivych typi zastaralych dokumentt.

Zmény dokumentace jsou piezkoumavany a schvalovany odpovédnou a opravnénou

osobou.
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Dokumenty podle kterych byly rozvody medicinalnich plynii zkouSeny jsou
k dispozici minimalné po dobu zivotnosti tj. 40 let.

P4.2.4 Rizeni zdznami

Spolecnost FIALKA GAS, s.r.o. vytvaii a udrzuje zaznamy potiebné pro poskytnuti
dikazu o shod¢ s pozadavky a efektivnim fungovani systému managementu kvality. Zaznamy
jsou po dobu aktivniho Zivota uchovavany u VR, po uplynuti jejich aktualnosti jim budou
ptifazeny skartacni spisové znaky dle PPK 3 (priloha PK ¢.3). a budou zatazeny do spisovny
spolecnosti. Po uplynuti skarta¢ni doby je dokument skartovan pfiméfenym zplisobem. Trvalé
archivalie ziistanou ulozeny ve spisovné spolecnosti.

P5. Odpovédnost managementu
P5.1 Osobni angaZovanost a aktivita managementu

Vedeni spolecnosti FIALKA GAS, s.r.o. poskytuje stale dikazy o své osobni
angazovanosti a aktivité pii rozvijeni a uplatiovan managementu kvality, v¢etné¢ udrzovani
jeho efektivnosti. D¢je se tak napiiklad:

e stalym zdlraznovanim dualezitosti pozadavku zékaznika, bezvyhradnym plnénim
vSech zédkonnych pozadavki a pozadavki na bezpecnost a funkénost.
e VyhlaSenim a pravidelnym hodnocenim aktudlnosti politiky kvality.
e Stanovenim a prubéznym sledovanim cili kvality.
e Pravidelnym pfezkoumavanim systému kvality managementem.
e Zajistovanim dostupnosti a dostate¢nosti zdroju.
P5.2 Zaméteni na zakaznika

Vrcholové vedeni disledné dbd na jasné stanoveni pozadavkil zakaznika a jejich
plnéni — viz PPK 6 Obchodni c¢innost, prijimani zakdzek a analyza rizik (Priloha PK ¢.6) a 0
pfezkoumani poZadavku zakaznika udrzuje zadznamy.

P5.3 Politika jakosti

Vrcholové vedeni vyhlasilo svoji Politiku kvality a pravidelné jeji aktualnost hodnoti
V ramci prezkoumani systému managementu kvality.

Vyhlasena politika — Vviz priloha PK ¢.19 odpovida zaméram spolecnosti a zahrnuje
osobni angazovanost a aktivitu k plnéni pozadavkli a udrZzovani efektivnosti systému
managementu kvality.

Politika kvality je pravidelné sdé€lovdna zaméstnancim spolecnosti na vyro¢nich
poradach a zaméstnanci jsou rovné€Z seznamovani s jeji piipadnou aktualizaci. Zdznamy o
seznameni pracovnikd s Politikou kvality a s jejim pochopenim jsou udrzovany jako zaznamy

o kvalité.
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P5.4 Planovani
P5.4.1 Cile jakosti

Vedeni spolecnosti pravidelné kazdy rok vyhlasuje cile kvality na stanovené obdobi.
Cile kvality jsou konzistentni s politikou kvality a spliuji kritéria “SMART*.

PInéni cili je pribézné VR sledovano a jsou za stanovené obdobi vyhodnocovany
V ramci prezkoumani QMS vedenim spolecnosti.

P5.4.2 Planovani systému managementu jakosti

Plnéni cild kvality a dodrzovani zasad QMS je pribézné sledovano VR. Dlouhodobé
ukoly jsou rozpracovavany do jednotlivych etap.
P5.5 Odpovédnost, pravomoc a komunikace
P5.5.1 Odpovédnost a pravomoc

Organizacni struktura a z ni vyplyvajici odpovédnosti a pravomoci je uvedena
v kapitole PK 2. Odpovédnosti jednotlivych konkrétnich pracovnikii jsou rozpracovany
véetné kvalifikacnich pozadavkli a zaznami o ro¢nim hodnoceni pracovnikii v Popisech
Pracovnich Funkci (PPF).

Jsou vytvoreny vzajemné vztahy mezi vS§emi zaméstnanci, ktefi fidi, provadi a ovétuji
prace ovliviujici kvalitu. Je zajisténa jejich nezavislost, nezbytné pravomoci jsou stanoveny
v PPF a v jednotlivych ptipadech upfesnovany na poradach vedeni.

P5.5.2 Predstavitel managementu
Odpovédnosti a pravomoci piedstavitele vedeni pro kvalitu pievzal VR. Do jeho
kompetence spada:
- zaji$téni vytvoreni, uplathovani a udrzovani procesu managementu,
- podavani zprav vedeni o dosazené vykonnosti systému managementu vedeni
spole¢nosti a o potiebé zlepSovani
- podporovani védomi zavaznosti pozadavkl predpist a pozadavki zdkaznikl v celé
organizaci
- spojeni s externimi stranami v zaleZitostech vztahujici se k systému managementu
kvality
P5.5.3. Interni komunikace

Vedeni spolecnosti zajistuje dostatecné komunikacni cesty pro zajisténi efektivnosti
systému managementu kvality.

Hlavnim komunika¢nim nastrojem je porada vedeni spolecnosti a elektronicka posta.

Fungovani interni komunikace vedeni spolecnosti ovétuje 1 v prub¢hu prezkoumani

systému fizeni kvality.
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P5.6 Pfezkoumani systému managementu
P5.6.1 VSeobecné

Vedeni spole¢nosti v planovanych intervalech (1 rok) piezkoumava vhodnost,

pifimétenost a efektivnost systému managementu kvality. Piezkoumani zahrnuje rovnéz

posouzeni prilezitosti pro zlepSovani a potiebu zmén v systému managementu kvality, véetné

politiky a cili kvality. Zaznamy z pfezkoumani managementu jsou udrzovany dle PPK 3
(Priloha PK ¢.3).
P5.6.2 Vstup pro piezkoumani

Vstup pro prezkoumani QMS managementu spolecnosti zahrnuje informace o :
vysledcich auditi

zpétné vazbeé od zédkaznika

vykonnosti procesti a shod¢ produkti

stavl preventivnich opatieni a stavu k napraveé

naslednych opatieni z pfedchozich pfezkouméani managementu

zméndch, které by mohly ovlivnit systém managementu jakosti

doporucenich o zlepSovani

novych, nebo revidovanych pozadavcich predpist

P5.6.3 Vystup z prezkoumani

vztahu:

Vystup z prezkouméani QMS vedenim zahrnuje rozhodnuti a opatfeni ucinéna ve

ke zlepSovani a potiebné k udrzovani efektivnosti systému managementu kvality — pro
procesy rozvodil zdravotnickych plynii (dle CSN EN ISO 13485:2012)

ke zlepsovani efektivnosti systému managementu kvality — pro procesy mimo
rozvodi zdravotnickych plynti (dle CSN EN ISO 9001:2016)

ke zlepSovani vyrobku ve vztahu k pozadavkiim zédkaznika

k potiebam zdroju

P6. Management zdroju

P6.1 Poskytovani zdroji

Vedeni spole¢nosti urcuje a na poradach vedeni spolec¢nosti rozhoduje o poskytovani

zdrojl pottebnych pro:

uplatnovani systému managementu kvality a udrzovani jeho efektivnosti, plnéni
predpisi pozadavki zdkaznika - pro procesy rozvodu zdravotnickych plyn,
uplatiiovani systému managementu jakosti a neustalé zlepSovani jeho efektivnosti,

zvySovanim spokojenosti zakaznika plnénim jeho pozadavki — pro ostatni procesy.
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P6.2 Lidské zdroje
P6.2.1 VSeobecné

Pracovnici, ktefi provadéji prace ovliviiujici jakost produktu musi byt kompetentni na
zakladé patiicného vzdé¢lani, Skoleni, vycviku, dovednosti a zkuSenosti.- viz. PPK 4
Personalistika (Priloha PK ¢.4).

P6.2.2. Odborna zpusobilost, védomi zavaZnosti a vycvik

Odborna zpusobilost pracovniki, ktefi provadéji prace; ovliviujici kvalitu
produktu je stanovena v popisech pracovnich funkci.

Spolecnost sestavuje pravidelné plan systematického vzdélavani zaméstnanci na
obdobi jednoho roku , ktery zahrnuje jak vzd€lavani externi tak vzdélavani provadéné
vlastnimi silami.

Hodnoceni efektivnosti poskytovaného vzdélavani zavisi na typu vzdélavaci akce.
Jako doklad o efektivnosti vzdélavaci akce mize slouzit napt. osobni certifikat, osvédceni
vydané na zékladé pfezkoumani znalosti a pod).

V ptipadé, kdy ucastnik externiho vzdélavani neobdrzi doklad dokazujici nabyti
patficnych znalosti, je piezkoumani efektivnosti vzdélavani provedeno pii hodnoceni
pracovnika promitnutim ziskanych dovednosti do jeho pracovnich ¢innosti.

Zaméstnanci spolecnosti jsou pravidelné¢ v rdmci porad i pii ostatnich setkdnich
S managementem upozoriiovani na zédvaznost a dilezitost svych ¢innosti a toho jak ptispivaji
k dosazeni cild kvality.

Zaznamy o vzdélavani, vycviku a ziskanych dovednostech a zkuSenostech jsou
zaznamy o kvalité a fidi se dle PPK 3.

Spolecnost si je védoma dlileZitosti uchovani znalosti organizace. Pro jejich uchovani
vytvari, tam kde je to mozné dokumentované informace v podobé& postuptli, nebo navodek, a
dale dba na to, aby kazda funkce méla definovanou zastupitelnost, kde zastupce je prubézné
zapojovan do ¢innosti zastupovaného.

P6.3 Infrastruktura

Spole¢nost  poskytuje a udrzuje infrastrukturu potiebnou pro dosazeni shody
s pozadavky na vyrobek, ktera zahrnuje :

a) pracovni prostory a souvisejici pracovni vybaveni — viz. PPK 11 Metrologie (Priloha PK
¢.11) aPPK 5 Péce o majetek (Priloha PK ¢.5)

b) zafizeni potfebna pro realizacni proces vcéetné hardwaru a softwaru — viz. PPK 5 Péce o
majetek (Priloha PK ¢.5)

€) podpurné sluzby
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P6.4 Pracovni prostredi

Vedeni spolecnosti je si védomo nutnosti fidit pracovni prostiedi potiebné pro
dosazeni shody s pozadavky na dany produkt.

Tam, kde podminky pracovniho prostiedi mohou negativné ovlivnit jakost produktu,
jsou vytvoreny dokumentované pozadavky na podminky pracovniho prostiedi, vcetné
postupll pro monitorovani a fizeni téchto podminek (napft. svarovani potrubi).

Zaméstnanci, ktefi pracuji ve zvlastnich podminkach pracovniho prostfedi maji
prislusny vycvik, nebo pracuji vzdy pod dohledem osoby s pfislusSnym vycvikem.

P7. Realizace produktd
P7.1 Planovani realizace produkti

Spolec¢nost systematicky planuje a rozviji procesy potiebné pro realizaci montazni a
servisni ¢innosti. Planovani je vsouladu s pozadavky ostatnich procest systému
managementu jakosti. Pii planovani realizace jsou urovany potieby na vytvafeni novych
procest, na dokumenty a pottebu zdroju specifickych pro danou ¢innost nebo produkt.

Rovnéz jsou specifikovany potifebné ¢innosti pro ovérovani, kontrolu a zkouseni, které
jsou specifické pro dany vyrobek a kritéria pfijatelnosti pro instalovany vyrobek. Jsou rovnéz
specifikovany zaznamy potiebné pro poskytnuti diikazl o realiza¢nich procesech a o tom, ze
montdzni produkt, nebo servisovany produkt spliiuje pozadavky.

P7.2 Procesy tykajici se zakaznika
P7.2.1 Uréovani pozadavkii tykajici se zakaznika

Spolec¢nost urcuje pozadavky zakaznika véetné pozadavkl na ¢innosti pti dodani a po
dodéni, vcetné pozadavkl, které zdkaznik sam neuvedl, ale které jsou nezbytné pro
specifikované nebo zamyslené pouZiti, zdkonné poZadavky a pozadavky piredpist tykajicich
se vyrobku a doplitujici pozadavky uréené spolecnosti.

P7.2.2 Pfezkoumani poZadavki tykajici se produktu

Spolec¢nost prezkoumava pozadavky tykajici se pozadavkd na vyrobky a sluzby. Toto
pfezkoumani je provadéno pred pfedloZzenim nabidek, pfijetim smluv nebo objednavek, pied
pfijetim zmén ke smlouvam nebo objednavkam a zajistuje, Ze:

a) jsou stanoveny a dokumentovany pozadavky na Zadany produkt
b) jsou vyfeSeny pozadavky nebo smlouvy nebo objednavky, které se 1isi od
diive vyjadienych pozadavk
d) organizace je schopna plnit stanovené pozadavky
Zaznamy o vysledcich pfezkoumani a o opatieni vyplyvajicich z pfezkoumani jsou

zaznamy o kvalité a fidi se dle PPK 3.
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Proces prijeti pozadavkt zakaznika, pfezkoumani a uzavieni kupni smlouvy, nebo
odeslani nabidky je popsano v PPK 6 Obchodni cinnost, prijimani zakazek a analyza rizik
(Priloha PK ¢.6).

P7.2.3 Komunikace se zakaznikem

Spolecnost uplatnuje efektivni zpiisoby komunikace se zdkaznikem a to predevSim
prostiednictvim VR. Komunikace se zaméfuje na piedavani informaci o produktech,
informace o vyfizovani poptavek, smluv, objednavek, pfipadné i jejich zmén, zpétné vazby od
zékaznika , tj. informace o stiznostech, reklamacich a dalSich informativnich upozornénich.
P7.3 Navrh a vyvoj
Tento prvek neni uplatnén, nebot’ spole¢nost neprovadi vyvoj.

P7.4 Nakupovani
P7.4.1 Proces nakupovani

FIALKA GAS, s.r.o. md vytvofeny dokumentovany postup pro zajisténi souladu
nakupovaného produktu se specifikovanymi pozadavky PPK 7 Ndakup a hodnoceni
dodavatelii (Priloha PK ¢.7).

Nakupované produkty, které neni mozno odzkouset, jsou kontrolovany az pfi instalaci
u zakaznika.

Dodavatelé jsou vybirani a hodnoceni podle jejich schopnosti doddvat produkt
souhlasné s pozadavky spolecnosti.

Kritéria pro vybér dodavateli a jejich hodnoceni a jsou uvedeny v PPK 7. O
vysledcich hodnoceni jsou udrZzovany zdznamy.

P7.4.2. Informace pro nakupovani

Nékup zajistuje VR dle pozadavki zakaznikii na zafizeni a instalace rozvodii plynt.

Opravnéni k podpisu objednavky (podpis kupni smlouvy na zdravotni techniku) ma
vykonny feditel.

Kazdd objednavka je opravnénou osobou piezkoumana z hlediska piimérenosti
specifikovanych poZadavki, véetné informaci o nakupovaném zboZzi (napf. atesty, certifikaty
apod.), v¢etné piipadnych pozadavki na sledovatelnost (¢isla Sarzi apod.).

P7.4.3 Ovérovani nakupovaného produktu

Nakupované produkty jsou pii prevzeti kontrolovany na pocet kusli, neporusenost
obalu a soulad oznaceni s dodacim listem a objednavkou.

Nakupované produkty, které neni mozno odzkouset, jsou kontrolovany az pfi instalaci
u zékaznika.

P7.5. Poskytovani sluzeb
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P7.5.1 Rizeni poskytovani sluzeb

Ve spolecnosti probihaji dva hlavni procesy:

a) Prodej, montaz a servis rozvodii technickych a medicinalnich plyni
b) Skoleni reviznich pracovnikt plynovych zafizeni

Oba procesy jsou fizeny samostatn¢.

Proces realizace Skoleni reviznich pracovniki popisuje PPK 9 Realizace vzdeélavani
(Priloha PK ¢.9), proces obchodu, montdze a servisu rozvodi technickych plynti popisuji
dokumenty PPK 8 Realizace zakdzek (Priloha ¢.8).

Dokumentace zajistuje dostupnost informaci o produktech, tvorbu dokumentovanych
postupti a pracovnich instrukci a postupli na méfeni a zkousSeni.

P7.5.1.2 Poskytovani sluZeb — specifické pozadavky
Cinnosti p¥i instalaci

Spole¢nost ma vytvotreny dokumentované pozadavky, obsahujici piejimaci kritéria pro
montaz a ovéfeni instalace predavaného zafizeni. Instalaci zdravotniho zafizeni provadi dle
pozadavkl zdkaznikli pracovnici FIALKA GAS, s.r.o.. Po instalaci zafizeni jsou zdznamy o
provedené instalaci a ovéfeni dale udrzovany dle PPK 3.

Cinnosti p¥i servisu

Servis rozvodil plynil je specifikovanym pozadavkem a spole¢nost FIALKA GAS,
s.r.o. ma pro jeho realizaci vypracovany dokumentované postupy vcetné postupl pro
kalibra¢ni méteni jednotlivych zafizeni. Zaznamy ze servisnich ¢innosti jsou udrzovany dle
PPK 3.

P7.5.2 Validace procest

Ve spolecnosti probihaji zvlastni procesy svarovani a pajeni. Pro kontrolu svaru je
vyuzivdna vizudlni kontrola a v pfipadé potieby defektoskopie. Validace instalovanych
rozvodu je provadéna tlakovou zkouskou. Ke kazdé instalaci je vystavovana i revizni zprava.
P7.5.3 Identifikace a sledovatelnost
P7.5.3.1 Identifikace

Veskery material je objedndvan pfimo na zakazky a s identifikaci zakéazky pro kterou
je material objednan je i skladovén, resp. transportovan. Materidl je oznaCovan bilymi
samolepicimi Stitky nebo visackami podle typu materidlu S napsanym cCislem zakazky. Za
fadnou 1identifikaci a pfenositelnost informaci pii déleni materidlu zodpovida vedouci
montazi.

V ptipadé neshodného produktu je ten bez zbytecného prodleni oznafen cervenym

samolepicim puntikem, nebo €ervenou barvou a umistén do izolatoru (klec na konci skladu).
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Rozmérné neshodné zbozi (napt. trubky) je po oznaceni umisténo pod regal ¢.1 do prostoru
oznacené¢ho ,,Neshodné produkty*.
P7.5.3.2 Sledovatelnost
Pro zajisténi zpétné sledovatelnosti pfendseny informace o materialovych atestech, Sarze
svafovaciho materidlu, c¢islo svareCe, piipadné dal$i informace potfebné pro zpétnou
sledovatelnost podle typu produktu, nebo specifikovaného pozadavku zakaznika.
P7.5.3.3 Status identifikace

Kazda instalace rozvodu plynu a plynovych zafizeni je podrobovéna samostatné
kontrole a zkouskam a je pro ni vystaven zkuSebni protokol. Celé¢ zkompletované zatizeni je
potom jako celek zkouSeno a na zaklad¢ vysledka provedenych méfeni je vystaven predavaci
protokol.
P7.5.4. Majetek zakaznika

Pracovnici spolecnosti téméf vyhradné s materidlem vlastnim, ale pohybuji se a
pracuji v objektech zdkaznika
P7.5.5 Ochrana produktu

Instalace rozvodd plynu jsou realizovany u zékaznika a spoleCnost material a
subdodavky neskladuje, vyuziva jen maly priru¢ni sklad.
P7.6 Rizeni monitorovacich a mé¥icich zafizeni

Spole¢nost mé vytvoren dokumentovany postup pro zajiSténi fizeni monitorovacich a
méficich zatizeni KPK 11 Metrologie (Priloha PK ¢.11). Je vytvofena evidence uzivanych
meétidel a méridla jsou zatiidéna podle kategorii. U ovéfovanych meéfidel jsou pribézné
sledovany platnosti ovéfeni. Stanovend mefidla se ve spole€nosti nevyskytuji. Odpovédnost
za dodrzovani metrologickych pravidel, véetné aktualizace KPK 11 ma VR. Méfidla jsou
identifikovana samolepicimi Stitky, které jednozna¢né identifikuji stav daného métidla. O
vysledcich kalibrace a ovéfovani jsou udrzovany zaznamy.
P8. Analyza a zlepSovani
P8.1 VSeobecné

Spolecnost planuje a vyuziva procesy monitorovani, métfeni, analyzy a zlepSovani
pottebné pro prokazani shody vyrobkl, shody systému managementu jakosti a k udrzovani
jeho efektivnosti. V pravidelnych intervalech je hodnocena moznost vyuziti statistickych
metod.
P8.2 Monitorovani a méieni

P8.2.1 Zpétna vazba
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Spolecnost pravidelné zjistuje informace o spokojenosti zdkaznika s plnénim jeho
pozadavki. Postup provadéni prizkumu spokojenosti zdkaznika je specifikovan v PPK 12
Prizkum spokojenosti zakazniku (Priloha PK ¢.12).

Mimo to je rovnéz vytvofen dokumentovany postup pro systém zpétné vazby
poskytujici v€asné upozornéni na problémy s kvalitou — PPK 10 Vyrizovani reklamaci a
stiznosti (Priloha PK ¢.10).

P8.2.2. Interni audit

Spolecnost v planovanych intervalech provadi interni audity, které maji ovétit plnéni
pozadavki norem CSN 13.484:2012 a CSN EN ISO 9001:2016 V jednotlivych oblastech,
efektivni uplatiiovani systému a jeho udrzovani. Pfi internich auditech je rovnéz ovéfovana
uc¢innost piedchozich piijatych napravnych opatieni. Interni audity jsou provadény v souladu
snormou CSN EN ISO 19011:2012 . Je zpracovan dokumentovany postup na provadéni
internich audith PPK 13 Proverovani systéemu managementu (Priloha PK ¢.13). Jednotlivé
procesy jsou pribézné¢ monitorovany a jejich vykonnost je pravidelné hodnocena.

P8.2.3 Monitorovani a méfeni procesu

Parametry pro vyhodnocovéni procesu a jejich pozadované cilové hodnoty v daném
obdobi jsou specifikovany v PPK 15 Vyhodnocovani procesii a uplatnéni statistickych metod
(Priloha PK ¢.15).

P8.2.4 Monitorovani a méi'eni produktu

Spole¢nost monitoruje a méti charakteristiky produktu po provedené instalaci dle
potieby v pravidelnych intervalech dle servisnich pfedpisii. Jsou udrZzovany dilkkazy o shodé
s planovanymi parametry jednotlivych kritérii.

Uvolnéni produktu (montaZzniho celku) pro pfedani zdkaznikovi z hlediska technickych
parametrii vysledné sestavy provadi VR.
P8.3 Rizeni neshodného produktu

Ve spolecnosti se vyskytuji dva typy fizeni neshodnych vyrobki.

1. Neshodny vyrobek reklamovany zékaznikem — postup popsan v PPK 10 Vyrizovani
reklamaci a stiznosti (Priloha PK ¢.10).
2. Neshodny vyrobek dodany do spolec¢nosti od dodavatele — postup feSeni popsan

vV PPK 7 Nakup a hodnocent dodavatelii (Priloha PK ¢.7).

P8.4 Analyza udaji
Pro prok4zéani vhodnosti a dosahované efektivnosti systému managementu kvality a

zajisténi pozadované efektivnosti systému managementu kvality jsou sbirdna a

81



vyhodnocovana data dle PPK 15 Vyhodnocovani procesiit a uplatnéni statistickych metod
(Priloha PK ¢.15).
Potieba vyuzivani statistickych metod je pravidelné, jedenkrat za rok protokolarné
pfezkoumavana — viz.PPK 15
P8.5 ZlepSovani
Spolec¢nost identifikuje a provadi vSechny zmény nezbytné pro udrzovani neustalé
efektivnosti systému managementu kvality. A to vyuzivanim politiky kvality, cili kvality,
vysledkii auditl, analyzy udaji, opatfeni k naprave, preventivnich opatieni a prezkoumani
systému fizeni kvality managementem.
Spolecnost ma vytvoren dokumentovany postup ohlasovani nezadoucich piihod —
viz.dokument KPK 10 Vyrizovani reklamaci a stiznosti (Priloha PK ¢.10). Formulafe pro
prvni ohlaseni nezadouci ptihody i zdvére¢né hlaseni jsou k dispozici ve slozce formulait.
FIALKA GAS, s.r.o. udrzuje zdznamy o proSetieni vSech stiznosti zakaznikl. Za komunikaci
se zédkaznikem p¥ipadné externi organizaci, ktera se podilela na dané ¢innosti zodpovida VR.
V piipadé¢, Ze na jakoukoliv stiznost zadkaznika neni vystaveno opatfeni k napravé nebo
preventivni ostfeni je diivod zaznamenan v Knize reklamaci a stiznosti a zapis je autorizovan
VR.
P8.5.1 Opatfeni k napravé
Pro zabranéni opakovanému vyskytu neshod je vytvoren dokument KPK 14 Napravna
a preventivni opatreni (Priloha PK ¢.14). Opatieni k napravé a preventivni opatfeni. Tento
dokument stanovuje postup na jednotlivé kroky vedouci k zabranéni opétovného vyskytu
neshody:
a) zaznam a pfezkoumani neshody
b) urceni pfi¢in neshody
c) vyhodnoceni potieby opatieni a navrh opatieni, véetné aktualizace dokumentace
d) urceni a uplatnéni potiebného opatieni, véetné piipadné aktualizace dokumentace
e) zaznam vysledkt vSech vySetfovani a provedeni vySetfovani
f) ptrezkoumani G¢innosti provedeni k napraveé
P8.5.2 Preventivni opatieni
Postup pro odstranéni pricin potencionalnich neshod je popsan v dokumentu KPK 14
Ndapravna a preventivni opatreni (Priloha PK ¢.14). Postup zahrnuje:
a) definovani potencionalnich neshod
b) urceni jejich pticin

c) vyhodnoceni potfeby opatfeni k zabranéni vyskytu neshody
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d) urceni a uplatnéni potiebného opatfeni

e) zaznamy vysledkid vSech vysetfovani a provedenych opatieni

f) prezkoumani ucinnosti provedeného preventivniho opatieni

P9. Matice odpovédnosti za PK

Z - zodpovida

S - spolupracuje

I - obdrzi informace od zodpovidajiciho

Nositelé
W \E}
Cinnosti VR PV R
> 7
L8
1| Zpracovani PK S Z
2| Piezkoumani pfimétenosti Z
3| Schvaleni Z S
4| Vydani S Z
5| Naplihovani Z
6| Revize Z S
7| Prezkoumani zmén Z
8| Schvaleni zmén Z S
9| Provadéni zmén S Z
10 | Uvolnovani tizenych vytiskii mimo s.r.o. S A

P10. Seznam pfiloh
Priloha PK ¢.1
Priloha PK ¢.2
Priloha PK ¢.3
Priloha PK ¢.4
Priloha PK ¢.5
Priloha PK ¢.6

Priloha PK ¢.7
Priloha PK ¢.8
Priloha PK ¢.9
Priloha PK ¢.10

PPK 1
KPK 2
KPK 3
KPK 4
KPK'5
KPK 6

KPK 7
KPK 8
KPK 9
KPK 10

Rizeni dokumenti

Rizeni externi dokumentace

Rizeni zdznamii

Personalistika

Péce o majetek

Obchodni ¢innost, prijimani zakdzek a analyza
rizik zdravotnicky prostredkii

Ndakup a hodnoceni dodavatelii

Realizace zakazek

Realizace vzdelavani

VyFizovani reklamaci a stiznosti
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Priloha PK ¢.11 KPK 11 Metrologie
PrilohaPK ¢.12 KPK 12 Prizkum spokojenosti zakaznikii
Priloha PK ¢.13 KPK 13 Provérovani systemu managementu
Priloha PK ¢.14 KPK 14 Napravna a preventivni opatient
Priloha ¢.15 KPK 15 Vyhodnocovani procesti a uplatneéni statistickych metod
Priloha ¢.16 PPK 16 Kontext organizace, analyza zainteresovanych stran a
analyza rizik
Priloha ¢.17 Mapa procesii
Priloha ¢.18 Prehled dokumentace — vazba na prvky norem
Priloha ¢.19 Seznam formularu
Priloha ¢.20  Politika kvality spolecnosti FIALKA GAS s.r.o
P11. Souvisejici dokumenty
11.1 Externi
CSN EN ISO 9000:2016 Systémy managementu jakosti - Zasady a slovnik
CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu jakosti - Pozadavky
CSN EN ISO 13485:2012 Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti -
Pozadavky pro ucely predpist
CSN EN ISO 19011:2012 Smérnice pro provéfovani systémil managementu
P11.2 Interni

Organizacni fad

P12. Rozdélovnik

Vytisk
Jméno: Funkce:
¢islo:
0 Sprava dokumentace
1
2
3

Dokument je v§em pracovnikiim spolec¢nosti FIALKA GAS, s.r.o. pfistupny na serveru

spole¢nosti na adrese: C:\ISO
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6.ZAVER

V podniku FIALKA GAS s.r.0. jsem V pozici poradce implementoval integrovany systém
managementu. Implementace integrovaného systému managementu meéla dvé specifika:
- podnik s malym po¢tem zaméstnancu
- pozadavek implementace integrovaného systému managementu standardid CSN EN
ISO 13485:2012 a CSN EN ISO 9001:2016, které maji rozdilnou strukturu i
pozadavky
Na zéklad¢ vstupniho auditu byl navrZzen harmonogram postupu praci a navrzena struktura
dokumentace. V ramci fizenych diskuzi zainteresovanych pracovnikd byly vytvoreny navrhy
jednotlivych dokument. Za zéklad dokumentace systému managementu tvofi Prirucka
kvality, na kterou jsou navédzany jako ptilohy dokumenty popisujici jednotlivé procesy a
oSetfujici pozadavky obou standardd.
V prubé¢hu implementace systému managementu kvality byla vydana novelizovana norma
CSN EN ISO 13485:2016. Protoze ptivodni standard CSN EN ISO 13485:2012 mé platnost

az do roku 2019 byla implementace dokonéena podle pivodniho standardu.

Zménu v napliovani pozadavkii obou standard mizeme porovnat z grafu identifikovanych

zjigtén.

Porovnani stavu systému managementu
Pocet a zavaznost zjiSténi pfi auditech

30

25 1

20

15 +

10 A

Cetnost neshod, nedostatki a doporuéeni

Vstupni audit 1.interni audit 2.interni audit

Faze zjist'ovani

‘ O Neshody @ Nedostatky ODoporuceni ‘

Graf ¢.1 — Porovnani stavu systému managementu
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Implementace pozadavkl obou standardl je ale jen zacatek systému managementu kvality.
Systém by se mél z hlediska ISO 9001 trvale zlepSovat, z pohledu ISO 13485 dosédhnout
pozadované urovné a tu udrzovat. Je vSak nutno v systému reagovat i na zmény vnéjSich
podminek — novi konkurenti, zmény v legislativé a podobné.

Pokud si podnik necha svijj systém managementu kvality certifikovat nezavislou treti stranou,
aby ziskal mezinarodn€¢ uzndvané osvédceni, ceka ho kromé¢ dvoustupiiového certifikacniho
auditu v nasledujicich dvou letech dozorové audity, kdy si certifikaéni organ kontroluje stav
syst¢tmu. Po tfech letech pak systém podniku mi projit recertifikaci, tj. auditem v plném
rozsahu, pfes vSechny prvky pozadavkovych standarda.

Zavedeni systému managementu kvality by m¢lo byt nejen pro zékaznika, jak uvadi norma,
ale pfedev§im pro podnik, kterému pfinese pfedev§im zprihlednéni procest, jednoznacné
definovani odpovédnosti a pravomoci, vnimani zpétné vazby od zdkaznika a stabilizuje

uroven kvality vystupnich produkti.
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Priloha ¢é.1

Plan vstupniho auditu QMS ¢. 16/01

spole¢nosti FIALKA GAS s.r.o.

od: Petr MARX datum:22.9.2016

pro: VR — Zdengk Fialka, DiS.

Cil auditu:

Provéfeni stavu plnéni pozadavki normy CSN EN ISO 13485:2012 a CSN EN ISO 9001:2016 na
systém managementu kvality, napliovani pozadavka na dokumentaci QMS, formulace a plnéni cilt
kvality, formulace a vyhlaseni politiky kvality, fungovani procesii a hodnocenti jejich efektivnosti a
identifikace ptipadnych neshod.

Piedmét auditu

Vsechny utvary spolecnosti - sidlo Ob¢anska 246, Rychnov u Jablonce nad Nisou, vybrané misto
realizace zakazky

Kritéria auditu:

Pozadavky CSN EN ISO 13485:2012a CSN EN ISO 9001:2016, vydana platna dokumentace QMS

Utvar / zakladni proces: Vedouci atvaru:

Rizeni spoleé¢nosti

Obchodni a marketingova ¢innost
Ptijem a fizeni reklamaci a stiZnosti
Nakup a skladovani

Metrologie

Personalistika

Sprava vypocetni techniky

Rizeni Kvality

Seznam referen¢nich dokumentii, pripadné dalsi poZadavky nutné k provedeni interniho auditu
kvality:

Platna organizacni a fidici dokumentace, zdznamy z realizovanych ¢innosti v papirové nebo elektronické
podobg.

Auditori:

Vedouci tymu auditorii: Petr Marx ,
Auditor: — Dana Marxova
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Harmonogram interniho auditu kvality

Provérovana
oblast

Témata

Vedouci
dané oblasti

Auditorsky
tym

Stireda, 5.Fijna 2016

9.00-9.30

Sidlo - Vedeni

Strategie, politika, cile jakosti

Organizacni struktura, odpovédnosti a
pravomoce

Ptezkoumani dostatecnosti zdroji
(personal + technika)

Pracovni prostredi

Vnitini komunikace

Marx,
Marxova
Marx,
Marxova

9.30-13.30

Sidlo - Rizeni
manageme
ntu kvality

Dokumentace QMS

Reklamace a stiznosti — statistika a
vyhodnoceni

Reklamace — technické feSeni

Hodnoceni spokojenosti zakaznika,
referencni dopisy

Interni audity — evidence ELN a statistika,
ovéfovani u€innosti piijatych opatieni

Napravna a preventivni opatieni —
evidence NO a PO a vyhodnoceni,
ovetovani ucinnosti piijatych opatieni

Vyuzivani metod tymové prace

Uplathovani "statistickych" metod

Marx,
Marxova

13.30 - 14.15

Prestavka na obéd

14.15-15.00

Sidlo -
Personalis
tika

Pfijimani pracovniki

Popisy pracovnich funkei
Hodnoceni pracovnikll a motivace
Vychova a vzdélavani - plan
Kariérové plany

Marx,
Marxova

15.00 - 15.45

Sidlo -
Sprava
vypocetni
techniky

Evidence SW a HW
Zalohovani
Archivace

Ptistupova prava
Upgrade a update SW

Marx,
Marxova
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15.45-16.15

Sidlo -
Marketing

Prazkumy spokojenosti zdkaznikt
Benchmarking

Monitorovani pozice na trhu
Podklady pro vyvoj

Marketingové plany

Marx,
Marxova

16.15-17.00

Sidlo -
Obchodni
¢innost

Pfijem a evidence poptavek
Ptezkoumani poptavek

Tvorba a schvaleni nabidky
Uzavieni kupni smlouvy
Komunikace a prace se zdkaznikem
Hodnoceni zakazek

Identifikace zakdzek

Marx,
Marxova

Streda, 12. rijna 2016

8.00 —8.45

Misto realizace
zakazky

Vybér dodavatelli
Hodnoceni dodavatelt
Schvalovani pozadavk
Vstupni kontrola
Piijem na sklad
Skladovaci podminky

Marx,
Marxova

8.45-9.15

Misto realizace
zakazky

Vyskladnéni

Zajisténi zpétné sledovatelnosti

Zajisténi zpisobilych podminek pii
piepravé

Zaznamy o podminkach

Marx,
Marxova

9.15-9.45

Sidlo -
Metrologie

Evidence métidel

Postup pro kalibraci
Identifikace métidel
Odpovednosti

Revize elektrickych zatizeni

Marx,
Marxova

9.45-10.45

Sidlo -
Reklamace a
stiznosti

Ptijem reklamaci a stiznosti

Evidence

Rizeni reklamaci

Reakce na stiznosti — napravnd a
preventivni opatieni

Marx,
Marxova
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10.45 - 12.00 |Rizeni Dokumentace QMS - dokonéeni Marx,
managementu Zaznamy Marxova
jakosti Rizikova analyza sluzby

12.00 - 12.30 | Dodatecna Marx,

zjisteni Marxova
Bude upiesnéno dle casovych dispozic
Zpracovani Zpracovani vystupt z auditu: Marx Marx,
zjisténi z auditu | e Eviden¢ni listy neshod Marxova
u zpracovatele | o Zprava z auditu
Presentace Presentace vysledkil auditu vedeni Vedeni Marx,
vysledk spole¢nosti a pfedani pisemnych podkladti. | spole¢nosti | Marxova

(u zadavatele)

Poznamka: Casovy harmonogram je mozno v piipadé potieby upravit

Podpis vedouciho auditora:

Petr MARX, v.r.

Schvalil (jméno, podpis, dne):
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FIALKA GAS s.r.o.

POLITIKA KVALITY

spolecnosti FIALKA GAS s.r.o.

V z4jmu udrZeni a dalSiho zlepSovani postaveni spoleCnosti na trhu, vyhlasuji ve smyslu

standardd CSN EN ISO 9001:2016 a CSN EN ISO 13485:2012 politiku kvality spole¢nosti
FIALKA GAS s.r.0. Ta vychazi z dlouhodobych strategickych planti a je postavena na
nasledujicich principech:

1.

Prvofadym cilem vedeni spole¢nosti a vSech jejich pracovniki je poskytovani sluzeb v oblasti
instalace rozvodl technickych a medicindlnich plyni tak, aby bylo dosazeno maximalni
spokojenosti zékaznika.

Veskeré ¢innosti souvisejici s poskytovanou sluzbou musi byt provadény odpoveédné, na vysoké
profesni urovni, s kvalitni organizaci prace a pruznou reakci na pozadavky zékaznika, tak,
abychom udrzeli prestiz, konkurenceschopnost a ziskovost firmy.

Sluzby nabizené a poskytované naSim zdkaznikim musi bezpodmineéné odpovidat vSem
platnym zakonnym ustanovenim, normam, pfedpisim a pozadavkim a pozadovanym
technickym parametriim.

Zarukou zvySovani kvality je kvalifikovany, proskoleny, dobfe informovany a vhodné
motivovany pracovnik s loajalnim ptistupem k firmé¢.

Nasi dodavatelé, jsou nasimi partnery — jejich pfipadnou nekvalitni praci nas§ zakaznik vnima
jako nas nedostatek. Proto davame ptednost dlouhodobé, spolehlivé a kvalitni spolupraci, pred
kratkodobym, jednordzovym ziskem. Klademe vzdy velky diraz na zptsobilost dodavatelii
poskytovat sluzby v terminu, kvalitn€ a za rozumnou cenu.

Nase cile jsou zaméfeny na zvySovani efektivity a U€innosti jednotlivych €innosti a procest a
ziskavani novych zékaznikd, pfi sou¢asném zachovani vysoké kvality nasich sluzeb.

Pfijatelnd cena sluzeb a nabizenych produktii nas$i spolecnosti ve spojeni
s kvalifikovanymi pracovniky a odvadénim kvalitni prace vSech, zaruCuje spokojenost
zakazniki a tim i stabilitu nasi spolecnosti v budoucnosti.

Zdenek FIALKA, DiS.
jednatel spolecnosti

FIALKA GAS s.r.o.

V Liberci, dne 1.1.2017

95



Priloha ¢.3

ﬁ @i Hg MAPA PROCESU a NAVAZANI DOKUMENTACE
FIALKA GAS s.r.o.

FIALKA GAS s.r.0.

RiDICI PROCESY A CINNOSTI

Rizeni firmy

PK
Rizeni QMS Péce o majetek
PPK 1. PPK 2. PPK 3. PPK 15 PPK 5
— = — =~ — =
A4 r 14
j POZADAVEK ZAKAZNIKA
~ 1 L ~ _— ~. _—
REALIZACNI PROCESY A RIiZENI PROCESY
CINNOSTI ZDROJU ZLEPSOVANI
l A A T
Obchodni ¢innost
PPK 6
/1_,\ Personalistika
\—/ PPK 4
= S
J v || £
Metrologie 3¢ & nl_
Realizace N\ etro < | =
zakazek — montaz N PPK 11 X = é
PPK 8(a) & g 2
X Nakup a § § —g
u = o
—— (Y| izeni 21l 2 || &
~eafizace I dodavatelt 3 g 2
zakazek — revize PPK 7 > © e
PPK 8(b) || ¢ =
Vytizovani 54 b
reklamaci a E

)

stiznosti
PPK 10 < >
v v

- L J L 1

SPOKOJENOST ZAKAZNIKA

= -
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Metriky procesu pro rok 2017

Hodnota ve hodnoceném

Hodnota - .
- - = . A obdobi Vyhodnoceni
fax Hodnocené Zpusob Pozadovana V minulém
Zodpovida Proces , _ i (rok 2017) za rok
parametry hodnoceni cilova hodnota obdobi - 5
k 2 . Skutecnost 017
(rok 2016) Plan
k 31.12.2017
Rizeni Soulad
systému s pozadavkovymi Pocet neshod pfi
managementu | normami ISO 9001 a | externim auditu
kvality ISO 13485
Pocet opravnénych
Pfedstavitel vedeni pro rekﬁlambam’ h
kvalitu zpusobenych
L, vlastnimi pracovniky
D Opravnéné reklamace
Technicka o X L
K | zpUsobené viastnimi L.
ontrola pracovniky Hodnota opravnénych
reklamaci
zplsobenych
vlastnimi pracovniky
(bez DPH)
Obrat sjednanych Hodnota prodeje (bez
Obchod zakazek DPH)
Pocet reklamaci vici
N . ... |dodavatelim
. Pocet reklamaci vici
Nakup dodavatelim
Hodnota reklamaci
vic¢i dodavatelim
Vykonny Feditel . Dodrzovéni termina | Dodrzovant terming
Montaze e stanovenych pro
montazi P .
dokonc&eni zakazky
Pocet zakazek po Mevz trocn! ’pokles
. poctu zakazek po
splatnosti )
splatnosti
Fakturace

Financni objem
zakazek po splatnosti

Meziro¢ni pokles
objemu zakazek po
splatnosti

F 15-2

P2 eyoILld



Priloha ¢.5

Hodnoceni FMEA procesu

Hodnoceni pravdépodobnosti

Hodnoceni vyznamu (2)

Hodnoceni pravdépodobnosti

vyskytu (V) odhaleni (O)
Velmi vysoka Velmi velky Velmi mala
Odhaleni pasobici
10 | Velmi ¢asty vyskyt 10% 10 Bezpe&nostni riziko 10 | pficiny vady
priciny vady, pecnostr ! nepravdépodobné,
. . . nesplnéni zakonnych o . 90,00%
nepouzitelny, nevhodny Fedpisti. nefunk&nost pfi€ina vady neni
g |proces 5% 9 predpisu, 9 Eeb;) r;em,tie byt
ontrolovana
Vysoka Velky Mala
8 20 8 F_levkcm zpusobilost , 8 Ovc’ivh_alem ’pl)usob|0|
PFicina vady se silné omezena, nutna priciny male
M . okamzita oprava, pravdépodobné,
opakované vyskytuje, L ; N N 98,00%
NEDIESNY DIOCES funk&ni omezeni pravdépodobné
L |nepresny P 1% - | dalezitych dilgich -+ | neodhalitelné pFiginy
systému vady, nejisté kontroly
Stredni Stredni Stredni
6 0,5% 6 . 6
’ Omezena funkéni
Ob&asny vskvt piicin zpusobilost, neni nutna Je pravdépodobné
vad m}éng %Sﬁ:, y 0 okamzita oprava, odhaleni plsobici 99.70%
S rocyés P y 0,2% S5 | funk&ni omezeni > priCiny, kontroly jsou 70
P systému obsluhy a pomeérné spolehlivé
pohodli
4 0,1% 4 4
Mala Maly Vysoka
3 0.01% 3 Malé fuergn|vprrJ§z’en|, 3 Ov(’jp_ale_nl pUSO'bICI
odstranéni pfi pristim priciny je velmi
Vyskyt pficina vady je planovaném servisu, pravdépodobné, 99.90%
maly, pfesnéjSi proces funkéni omezeni kontroly jsou 70
2 0,005% 2 systém’l‘] obsluhy a 2 spolfahliv,é, napft. vice
pohodli nezavislych kontrol
Velmi mala Velmi maly Velmi vysoka
, _— . Velmi malé omezeni \ R
1 | Vyskytpficiny vadyje | 556194 | 1 | funkce rozeznatelné 1 | Pusobici priciny jsou | gq gq9,
nepravdépodobny ' . jisté odhaleny '
odbornikem




; , -~ - o Nazev produktu Cislo dilu
e ANALYZA MOZNOSTI VZNIKU VAD A JEJICH NASLEDKU
(znacka zbozi, razitko)
‘ FMEA konstrukce N FMEA procesu ‘ ‘ nova/optimalizace | Model/ systém / provedeni Technické zmény
F |A L KA Potvrzeni pfislusnym oddélenim a / nebo dodavatelem Datum zpracovani
GAS jméno / oddéleni / telefon jméno / oddéleni / telefon jméno / oddéleni / telefon Zpracoval (jm. / odd. / tel.) Datum prepracovani
Soucasny stav - ZlepsSeny stav
I O T : :
S > rojev tslede ficina , v £ S g @ S E , v £ S
0w T > o 25 0 = > o
Proces | 2% vady vady vady Kontt[oln,| @ S | s |MRP S8 g2 Provc:fier!a ] S| 8 | MRP
opatieni 2 2|3 ge : + opatreni e > 3
Montdz 1 Unikplynu Nekvalitni Nedokonalé | Defektoskopie | 1 9 | 5 45
potrubnic svar provareni dilii | svarii
h dilu
Netésnici Poskozeni Mechanicka 1 9 8 72
trubka trubky kontrola
nakupovanych
dilu
Netésnost Poskozend Mechanicka 3 9 1 27
prirubového | priruba kontrola
spoje nakupovanych
dilii
Netésnost PoSkozené Mechanickd 4 9 | 2 72
prirubového | tésnéni kontrola
spoje nakupovanych
dilu
Nekvalitni Pouziti Defektoskopie | 2 9 |5 90
svar nevhodné svari
svarovaci
elektroda
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