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1 Kontext organizace / Context of the organization

Ptirucka kvality specifikuje prostfedky systému kvality, jakymi je dosahovano zpusobilosti dodavatele navrhnout a
dodavat shodny vyrobek, a metody prokazovani shody s danymi poZadavky na jakost vyrobk(. Specifikované metody
sméruji predevsim k dosahovani uspokojeni zékaznika prevenci neshody ve vSech etapach od navrhu aZ po servis.

Zavedeni a udrZovani systému managementu kvality je povaZovano managementem nasi organizace za strategické
rozhodnuti. Implementaci systému managementu kvality pfizplsobujeme kontextu organizace s ohledem na mozna
rizika, potfebam a ocekavanim zakaznikd a dalich zainteresovanych stran.

Organizace urcila interni a externi aspekty, které jsou relevantni pro jeji ucel a strategické zaméreni, a ovliviuji jeji
schopnost dosahovat zamysleného vysledku v systému managementu kvality.

Organizace urcila zainteresované strany, které jsou relevantni pro jeji QMS, a jejich opravnéné pozadavky.
Organizace urcila hranice a aplikovatelnost svého QMS, aby vymezila jeho rozsah. Pfitom zvazila:

e externi a interni aspekty;

e  pozadavky relevantnich zainteresovanych stran;

e vyrabéné a doddvané produkty.

Systém managementu kvality se tykd celé organizace a vSech jejich pracovist a procesu v celém rozsahu. Zahrnuje
vSechny funkce a Utvary zobrazené v organizacni strukture.

1.1 Rozsah a pusobnost prirucky / Extent and force of the manual

PFirucka kvality je koncipovana jako zavazny dokument.
Ve smyslu ustanoveni jednotlivych ¢lankd norem ma prirucka vztah ke vSem oblastem c¢innosti firmy.

Ve vyrobnim sortimentu to znamena odpovidajici stupen prokazatelnosti shody skute¢ného stavu s pozadavky norem a za-
konnych predpist ve vSech procesech probihajicich ve firmé.

Dokument je zavazny pro vsechny osoby, které jsou v zaméstnaneckém poméru vi¢i BMT Medical Technology s.r.o. Kazdy
zaméstnanec firmy je osobné odpovédny svému nadfizenému za dodrzovani ustanoveni Prirucky. Pridélené odpovédnosti
nelze delegovat.

V Ptirucce kvality jsou zohlednény principy zabezpecovani kvality pro navrhovani, vyvoj, vyrobu, uvadéni na trh a do
provozu a servis zdravotnickych prostfedkl a tlakovych zafizeni.

PoZadavky clanki normy ISO 13485 tykajicich se sterilnich zdravotnickych prostredkd (7.5.5, 7.5.7) a implantabilnich
zdrav. prostredki (7.5.9.2) nejsou vzhledem k charakteru vyroby aplikovdny.

1.2 Rizeni a sprdva pfiruéky kvality / Management and administration of the Quality
manual

e Rizeni a sprava PFirucky kvality se Fidi obecnymi pravidly uvedenymi v QSM 05-01.
e UloZenim, aktualizaci, distribuci, zmé&novym Fizenim a evidenci je povéien Gtvar RJ.
o Aktudlni verze Prirucky kvality je k dispozici v programu ISO PACK, databazi ,Rizena dokumentace”.

e Definice, odkazy a odbornd terminologie, pouZité v této pfirucce, jsou aplikaci vyrazi, specifikovanych v ISO
9000.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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2 Normativni odkazy / Normative references

Dale uvedené citované dokumenty jsou nezbytné k uZivani tohoto dokumentu.
¢SN EN 1SO 9001 (dle jen 1SO 9001)

CSN EN 1SO 13485 (dale jen 1SO 13485)

CSN EN ISO 14001 (déle jen 1SO 14001)

U datovanych odkazli plati pouze datované vydani. U nedatovanych odkazl plati posledni vydani odkazovaného
dokumentu.

Déle byl obsah pfirucky kvality rozsifen o legislativni poZzadavky smérnice MDD 93/42/EEC tykajici se zdravotnickych
prostifedkd a smérnice PED 2014/68/EU tykajici se tlakovych zafizeni a zakona ¢. 268/2014 Sb. a CMDR.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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3 Terminy a definice / Terms and definitions

BMT BMT Medical Technology s.r.o.
BOZP Bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci
CMDR Medical Devices Regulations of Canada
CR Ceska republika

CSN Ceska statni norma

EMS Environmentalni management

ER Ekonomické fizeni

EU Evropska unie

HE Hlavni etalon

HN Hospodareni naradim

HV Hotovy vyrobek

IP Interni provérka

KS Konstrukce

ME Marketing export

MJ MnoZstevni jednotka

MR Marketingovy feditel

NA Nakup

oM Orientacni méfidlo

ooPP Osobni ochranné pracovni prostredky
ov Organizace vyroby

PE Podnikovy etalon

PM Pracovni méfidlo

LZ Lidské zdroje

PVJ (zZP)J) Predstavitel vedeni pro jakost (zmocnénec pro jakost))
QAM PFirucka kvality

Qsm Smérnice systému kvality

QPP Pracovni postup

QZ) Z4znam o kvalité

RS Spréava a udrzba

RJ Rizenf kvality

RV Rizeni vyroby

SM Stanovené méfidlo

SJ Systém kvality

THP Technicko-hospodarsky pracovnik
TK Technicka kontrola

™ Tuzemsky marketing

TP Technologicky postup

TR Technicky rozvoj

TS Servis

TZ Tlakové zatizeni

A% Vedeni vyroby

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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VKS Vedouci KS
VTK Vstupni technickd kontrola
ZP Zakonik prace
ZP Zivotni prostiedi

Environmentalni aspekt: prvek Cinnosti, vyrobk(l nebo sluzeb organizace, ktery mdze ovliviiovat Zivotni prostiedi
(napf. odpady)

Environmentalni cil: celkovy environmentalni zamér vychazejici z environmentalni politiky, ktery si organizace stanovila

Environmentalni profil: méfitelné vysledky systému environmentdlniho managementu vztazené na fizeni environ-
mentalnich aspektl samotnou organizaci zaloZené na environmentaini politice, cilech a cilovych hodnotach

3.1 Definice procesti a vazeb | Definition of processes and relations

Rizeni dokumentt a
1 zaznamu

Realiza¢ni zdroje

4

Vedeni organizace

Personalni zdroje

Infrastruktura a
prostredi

Obrobna Nerezové

pf

Vyroba TT

Lisovna
Vyroba tlakovych Vyroba VPS

Vyroba MPS

1k

‘ Interni audit ‘ ‘ Monitorovani a méfeni procesu a vyrobkl

Metrologie

‘ Management rizik ‘ ‘ Preventivni a napravna opateni

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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4 Systém managementu kvality a EMS / EMS and quality management
system

4.1 VSeobecné pozadavky / General requirements

41.1

Pti aplikaci SJ byly respektovany pozadavky norem I1SO 9001 a ISO 13 485 a normy ISO 14001 stanovujici pozadavky
environmentalni systému managementu. Dale jsou zohlednény pozadavky predpisi MDD, PED, RoHS a dalSich na-
vaznych predpisli. Seznamy predpisd jsou udrZzovany na podnikovém Intranetu.

PFirucka kvality ve svych kapitolach popisuje, kterak organizace:

e urcuje procesy potrebné pro systém managementu kvality a environmentdlniho managementu a pro jejich apli-
kaci v celé organizaci,

e urcuje posloupnost a vzajemné plsobeni téchto procest,

e urcuje kritéria a metody potfebné pro zajisténi efektivniho fungovani a fizeni téchto procesu,

e zajiStuje dostupnost zdrojl a informaci nezbytnych pro podporu fungovani téchto procesu a jejich monitorovani,
e monitoruje, a tam kde je to moZné méri a analyzuje procesy,

e uplatiiuje opatfeni nezbytna pro dosaZzeni planovanych vysledkd a neustalého zlepsovani téchto procest, vzhle-
dem k poZadavkim I1SO 13485 udrZuje efektivnost téchto procesu.

«iosy  Rizeni oblasti ochrany ZP vychazi ze zavazk{ v politice EMS a je zaloZené na nakladani s vyznamnymi environ-
mentdlnimi aspekty a dopady ve vztahu k pravnim a jinym poZadavk(m, a to v ramci fizeni provozu, pfipravenosti na
havarijni situace, stanovovani cill a cilovych hodnot a realizace environmentalnich program(. Uvedené oblasti jsou
monitorovany nebo méreny.

4.1.2
V rdmci systému kvality a EMS jsou definovany procesy, viz kap. 3.1.1. V ramci jejich definice je uréeno:
e vstupy a vystupy procesq,
e vlastnik procesu,
e dodavatelé a zdkaznici procesu,
e vazby na zakladni dokumentaci a zaznamy,
e strucny popis procesu,
e vazby na ostatni procesy,

e vlivna management rizik.

4.1.3
Pro kazdy proces je zajiSténo:
e dostupnost zdrojl a informaci,
e  kritéria a metody k zajisténi ucinného fungovani,
e opatreni pro dosazZeni planovanych vysledkd,
e monitorovdni a méreni tam kde je to vhodné,

e uchovani zaznam( prokazujici shodu s normami a pfedpisy.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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4.1.4
Zmény procesu jsou hodnoceny z hlediska:
e jejich dopadu na systém managementu kvalty,
e jejich dopadu na zdravotnické prostfedky vyrobené s vyuZitim tohoto systému managementu kvality,

e Tizeni ve shodé s poZadavky norem a predpisd.

4.1.5

Tam, kde je nutné vyuzit pro jakykoli proces, ktery ma vliv na shodu produktu s pozadavky, externi zdroj, musi se zajis-
tit Fizeni téchto zdrojl. PoZadavky pro zajisténi a Fizeni externich zdrojd jsou popsany v QSM 06-01. BMT vyuZiva ex-
terni zdroje v oblasti vyrobni kooperace.

4.1.6

Pocitacovy SW pouzity v systému managementu kvality je validovan. O validaci jsou pofizeny a uchovany zaznamy.

4.2 PozZadavky na dokumentaci/ Requests for documentation

4.2.1 VSeobecné / General

Dokumentace sytému managementu kvality zahrnuje:

e dokumentovana prohlaseni o politice a cilech kvality,

e pfirucku kvality,

e dokumentované postupy pozadované I1SO 9001 a ISO 13485,

o dalsi dokumentované postupy nezbytné pro zajisténi efektivniho fungovani organizace,
e zaznamy pozadované ISO 9001 a ISO 13485,

e dalsi dokumenty specifikované v ndrodnich nebo regiondlnich predpisech.

Dokumentace je uplatnéna a udrzovana dle pokynud uvedenych v QSM 05-01.

4.2.2 PFirucka kvality / Quality manual

Ptirucka kvality spolecnosti je dokumentem I. Urovné a je vytvorena a udrZovana na zakladé poZadavk(l normy I1SO
9001, ISO 13485, ISO 14001 v elektronické podobé.

e Rozsah systému managementu kvality je zndzornén v organiza¢nim schématu podniku.
o QAM obsahuje odkazy na dokumentované postupy.

e Popis poradi a vzajemné vazby procesu.

4.2.3 Dokumentace zdravotnického protfedku / Medical device file

Pro kazdy typ zdravotnického prostiedku je v organizaci dostupna technické dokumentace, identifikujici dokumenty,
které urcuji poZzadavky systému managementu kvality.

Soubor technické dokumentace obsahuje zejména:
e obecny popis, uréeny ucel pouziti, znaceni, ndvody
e specifikace produktu
e specifikace nebo postupy vyroby, baleni, skladovani, manipulace a distribuce
e postupy pro monitorovani a méreni
e pozadavky na instalaci a servis

Postupy tvorby a spravy souboru technické dokumentace dle pozadavk(i MDD a opravnéné osoby jsou uvedeny v P2
QSM 05-01.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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4.2.4 Rizeni dokumentti QMS a EMS/ Control of documents

Dokumentace se déli podle pozadavkd CSN EN 1SO norem do schématu, tzv. pyramidy dokumentace.

Zasady organizace, popis realizace
pozadavki ISO 9001 a ISO 13 485,
podnikové vztahy, odpovédnost a

(?,AIVI pravomoci. Odkazuje na navazujici
P|:\I/r;|ﬁl;a podklady
QSM Dokumentované
.. technické a or-
Sme|:n|ce ganizacni po-

kvality

Podrobné navody
k pracovnim

a zkusebnim
¢innostem.

Technické

QPP

Pracovni postupy

Obrazek 1 Pyramida dokumentace

Ptirucka kvality (QAM), smérnice systému kvality (QSM), pracovni postupy (QPP) a zaznamy o kvality (QZJ) jsou Fizeny
pouze elektronickou cestou v databazi "Rizena dokumentace" — ISO PACK. Rizeni QAM, QSM, QZJ je popséno ve smér-
nici QSM 05-01, fizeni QPP je popsano v QPP 05-01.

Dokumentované postupy vychazi z téchto zasad:

a) zakontrolu a prezkoumani dokumentd z hlediska primérenosti pred jejich vydanim odpovida PVJ,

b) prezkoumani a aktualizace dokumentu je popsana v QSM 05-01,

c) elektronicky systém umozriuje pouze jednoznacné a nezaménitelné identifikovani dokumentu,

d) distribuce dokument( se déje elektronickou cestou. Ve vyjimecénych pfipadech je mozné dokumenty distribuo-
vat i v pisemné podobé jako fizené dokumenty dle distribu¢niho archu. Za aktualizaci a distribuci takovychto
dokumentd odpovid4d dokumentaéni misto (odpovédny pracovnik RJ). ZpGsob distribuce dokument@ zajistuje,
Ze platna verze dokument( je pfistupna na vSech potfebnych mistech,

e) majitel vytisku odpovida za to, Ze vytisk je udrZovan Citelny a je uchovavan na snadno dostupném misté,
f)  za uchovavani a fizeni dokumentt externiho plvodu odpovidaji:
e normy jiné nez CSN —RJ
e zakony a vyhlasky — podnikovy pravnik
Rizeni dokumentace externiho pGvodu je popsano v QSM 05-01.
Tyto dokumenty se distribuuji obdobnym zplsobem jako interni dokumenty v pisemné podobé.

Zastaralé dokumenty dokumentacni misto stahne z obéhu a nahradi platnymi.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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Systém ISO PACK nastavenim vhodnych pfistupovych prav a konfiguraci databaze zajistuje, Ze zmény dokumentace
jsou prezkoumany a schvaleny odpovédnou osobou.

Jedna kopie zastaralych dokument( je archivovana po dobu Zivotnosti vyrobkd. Po uplynuti této lhity jsou dokumenty skarto-
vany, dokumenty je mozno téZ archivovat na elektronickych médiich, tento zpUsob archivace je popsan v QSM 05-04.

Za tizenou dokumentaci s postupy popsanymi v QSM 05-01 je nutno povazovat rovnéZz navody na pouZiti, servis a instalaci —
navody jsou fizeny obdobné jako QSM v ISO PACKU.

4.2.5 Rizeni zaznami kvality a EMS / Control of records
Rizeni zaznam(i je popsano ve smérnici QSM 05-01.

Vsechny zaznamy musi byt udrZzovany v takovém vztahu, aby byly Citelné a lehce dohledatelné.

4251 Definice / Definitions

Zaznamy o kvalité a EMS - jsou dokumenty systému kvality a EMS. Zaznamenavaji vysledky postupl a ¢innosti, jez
jsou vyznamné k prokazani jeho Gcinnosti, shody vyrobkl s dokumentaci a k prokazani pozadované kvality finalnich
vyrobk(. Mohou byt v pisemné podobé nebo na elektronickych ¢i jinych nosicich.

4.25.2 Identifikace QZJ / Identification of quality records (QZJ)

Zpracovatel kazdé smérnice, pfipadné dalSich materiald, je povinen provéfit vznikajici dokumentaci, zda nema charakter
zaznamu o kvalité nebo EMS. Zpracovatel pfislusného dokumentovaného postupu, v némz se vyskytnou dokumenty maji-
ci charakter zaznam o kvalité, pfeda navrh na vzor nového dokumentu typu zdznamu o kvalité PVJ, a ten dale postupuje
dle QSM 05-01. V pripadé, Zze ma posouzeny dokument charakter zaznamu o kvalité, zahrne odpovédny zpracovatel do-
kumentovaného postupu, novy dokument do ISO PACKU a PVJ do seznamu QZJ.

4253 Evidence zaznamt / Record files

Vzory platnych zaznam( jsou k dispozici v ISO PACKu. Dokumenty zaznamu o kvalité mohou existovat ve vice vyho-
tovenich. Mista uloZeni originald a Ih(ty jejich archivace jsou uvedeny v QSM 05-01.

V BMT Medical Technology s.r.o. je preferovana archivace zaznamu v elektronické v prostredi EasyArchiv a SAP.

ZpUsob zachazeni s takto uloZzenymi dokumenty a jejich zabezpeceni je popsano v QSM 05-05.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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5 Povinnost managementu / Management responsibility

5.1 Odpovédnost managementu / Management commitment

Vrcholové vedeni poskytuje dikaz o své osobni angaZovanosti a aktivité k rozvijeni a uplatriovani systému managementu
kvality a udrzovani jeho efektivity.

e sdéluje v organizaci, jak je dllezité pInit poZadavky zdkaznikl a také poZzadavky predpisti a zakonné poZadavky,
vrcholové vedeni tak ¢ini formou pfikaz( vedeni, pravidelnych porad a seminard,

e stanovuje politiku kvality a cile kvality,
e provadi pfezkoumani vedenim, viz kap. 5.6,

e  zajistuje dostupnost potrebnych zdrojd, viz kap. 6.

cwlogy \/ ramci EMS vedeni:
° ma odpovédnost za celkovou ochranu Zivotniho prostredi v organizaci,

° ma pravomoc delegovat pfrislusné odpovédnosti i dil¢i pravomoci v oblasti ochrany Zivotniho prostredi
v organizaci,

e  jmenuje predstavitele vedeni pro systém environmentalniho managementu,
° schvaluje fidici dokumentaci systému environmentdlniho managementu,

° zajistuje dostatecné zdroje pro pInéni cild v oblasti systému environmentalniho managementu.

5.1.1 Pozadavky pravnich predpisu a jiné pozadavky

ce podléhd. Proto jsme si stanovili postup pro zjistovéani, dostupnost a udrzovéni vSech prévnich i jinych pozadavkd,
které se pfimo dotykaji environmentalnich aspektl nasich proces, ¢innosti, produktl a sluzeb. Jsou to napf.:

e smeérnice, zakony, natizeni vlady, vyhlasky,

e  vyhlasky mistnich aradd,

e stanoviska, povoleni a rozhodnuti organd statni spravy,

e smlouvy, povoleni, rozhodnuti, opravnéni nasi spolecnosti vydané organy statni spravy,

e normy.

Pravni ochrana ZP je tvofena tzv. slozkovymi predpisy:
e  Zivotni prostfedi — vSeobecné,
e vodni hospodarstvi,
e odpadové hospodarstvi,
e ochrana ovzdusi,
e ochrana pfirody,
e ochrana pldniho fondu a lesni hospodarstvi,
e geologie a hornictvi,

e Uzemni planovani a stavebni rad,

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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e posuzovani vlivll na Zivotni prostredi,
e nakladani s chemickymi latkami,

e prevence zdvaznych havdrii,

e geneticky modifikované organismy,
e integrovana prevence znecistovani,
e energetika,

e hluk,

e ochrana klimatu.

Pro sledovani aktualnich pravnich pozadavki byl vytvoren ,Registr legislativnich a jinych pozadavkd“, na podnikovém
intranetu, ktery je tvoren zdkony, vyhlaskami, natizenimi a dalSimi legislativnimi predpisy. Za aktualizaci odpovida PVJ,
ktery ma pfistup k aktudinim legislativnim predpisim prostfednictvim internetu a prtbézné, nejméné kvartalné, je
kontroluje a pfipadné zmény zapracovava. Aktualizuje Registr pravnich a jinych pozadavkl vztahujicich se na Cinnosti
nasi organizace.

5.2 Zaméreni na zakaznika / Customer focus |

Vrcholové vedeni zajistuje, aby potfeby a oéekavani zékaznika a pfislusné pozadavky predpis byly stanoveny, pre-
vedeny na pozadavky a plnény.

| 5.3 Politika kvality a EMS/ Quality policy |

Vrcholové vedeni stanovuje politiku kvality a EMS. Politika kvality a EMS je pravidelné pfezkoumadvana a aktualizo-
vana tak aby ucinné reagovala na momentalni interni a externi potfeby. Tvofi zaklad pro stanoveni cil( kvality. Vr-
cholové vedeni dba na to, aby byla politika kvality sdélovana a pochopena na vsech Urovnich organizace.

Politika kvality:

e vychazi z podnikatelskych zamérl organizace,

e klade dlraz na osobni angaZovanost a aktivitu k pInéni pozadavk( a udrZovani efektivnosti systému ma-
nagementu kvality,

e poskytuje rdmec pro stanoveni a prezkoumani cili kvality,
e je sdélovana a pochopena v organizaci,

e je pravidelné 1x ro¢né prezkoumana z hlediska kontinuity vhodnosti.

«iony  Politika EMS stanovuje celkové zaméry organizace v oblasti ochrany ZP. V politice ZP se vedeni organizace
zavazuje k neustalému zlepSovani v oblasti péce o Zivotni prostfedi a k pInéni pravnich a jinych poZadavku souvisejicich
s ¢innostmi organizace.

Environmentalni politika je prohldSenim o zamérech a zasadach, vztahujicich se k celkovému environmentalnimu pro-
filu spolec¢nosti, které poskytuje ramec pro jeji ¢innost a pro stanoveni cill a cilovych hodnot EMS.

Politika je dokumentovana samostatné, je vhodnym zpUsobem zvefejnéna v prostorach organizace. Aktudlnost a
vhodnost politiky je pfezkoumavana v ramci prezkoumavdani EMS vedenim (1x rocné). Dokladem o této Cinnosti je
zaznam z prezkoumadni vedenim, ktery zpracovava PVJ. Pokud je politika shledana jako neaktualni, je schvalena pro
nasledujici rok nova a aktudlni, ktera bude lépe vystihovat zdmér organizace.

| 5.4 Pldnovani | Planning

5.4.1 Cile kvality / Quality objectives

Vrcholové vedeni zajistuje stanoveni cil(l kvality pro viechny Utvary a Grovné v organizaci.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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Cile a jejich charakter jsou:
e specifické,
e  méfitelné,
e ambicidzni,
e redlné,
e terminované.
Cile kvality podléhaji pravidelnému vyhodnocovani pfi pfezkoumani systému kvality vedenim.

Zakladni cile kvality vychazejici z politiky kvality podniku jsou soucasti map procest a dale soucasti databaze Cile
v ISO PACKU. KaZdy vedouci pracovnik je odpovédny za stanoveni, realizaci a hodnoceni adekvatnich cil( vztazenych
na procesy realizované jeho strediskem.

«olosy \/ souladu s politikou ZP management stanovi kazdoroéné cile v oblasti ZP za G¢elem zvy3ovani Urovné péce o
Fivotni prostfedi. Cile oblasti ochrany ZP se dale rozpracovavaji na konkrétni tkoly s terminy plnéni, odpovédnostmi a
nutnymi zdroji.

Cile a cilové hodnoty vychazeji z identifikovanych vyznamnych aspektd a stanovuji obsahové a ¢asové plnéni zasad
politiky v oblasti ochrany ZP. Kromé toho se posuzuji technologické a finanéni moZnosti, provozni podminky a poZa-
davky zakaznikd.

Cile a cilové hodnoty jsou schvalovany vedenim organizace, které odpovida za zajisténi zdroji potrebnych k jejich
dosazeni. Cile a cilové hodnoty jsou v souladu s podnikatelskym zdmérem na dany rok. Postupy a prostredky pro dosa-
Zeni stanovenych cil( a cilovych hodnot jsou zpracovany v programech EMS.

Programy EMS obsahuji:
e formulace environmentalnich cill,
e popis opatreni, zplsobu provedeni,
e harmonogram a terminy splnéni programu,
e odpovédnosti a pravomoci,
e stanoveni zdrojd

e cilova hodnota.

U kazdého programu EMS musi byt uvedena vychozi hodnota nebo popis vychoziho stavu, se kterym je pomérovana
cilovd hodnota. Pribézné se hodnoti plnéni stanovenych cild a cilovych hodnot. Programy EMS jsou schvalovany ve-
denim, které odpovida za zajistovani zdroja potfebnych k jejich obsahovému a éasovému plnéni.

Management pravidelné provadi prezkouseni a kontrolu pInéni Ukoll a cilG a pFipadné cile a Ukoly upravuje tak, aby
reagovaly na zmény a podnéty, které se mohou béhem roku vyskytnout.

5.4.2 Planovani systému managementu QMS, EMS / QMS, EMS management system plan-
ning
Zdroje potiebné pro dosazeni cild kvality jsou identifikovany a planovany.

Vysledek planovani je dokumentovan v Pfiruéce kvality, Smérnicich systému kvality a ostatni dokumentaci systému
kvality.

Plany kvality v kterékoliv formé jsou pouze ve formé fizené dokumentace.

«olosy - Pladnovani ochrany ZP resp. systému environmentalniho managementu slouzi k jeho neustalému zlepgovani,
naplfiiovani environmentdlni politiky a zlepSovani environmentalniho profilu nasi organizace. Pro to, aby zlepSovani

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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bylo cilené a ucelné, je nutné urcit vyznamné environmentalni aspekty a pro né stanovit cilové hodnoty (méfitelné,
nebo vyhodnotitelné). Tyto cilové hodnoty museji byt v souladu s environmentalni politikou organizace a jejimi cili.

5.5 Odpovédnost, pravomoc a komunikace / Responsibility, authority and commu-
nication

5.5.1 Odpovédnost a pravomoc / Responsibility and authority
Vzajemné vztahy mezi vsemi zaméstnanci, ktefi fidi, provadi a ovéruji prace ovlivriujici kvalitu, vCetné zajisténi jejich
nezavislosti a pravomoci jsou zfejmé z organizacniho schématu podniku a z popist prace konkrétnich zaméstnancu.

cology  Odpovédnosti v ramci EMS

Vedouci pracovnici
e  Spoluvytvareji politiku EMS v navaznosti na strategii spolecnosti.

e Podili se na stanovovani cild EMS, celopodnikové cile transformuji do dil¢ich cild svych Gtvard v souladu
s politikou ochrany Zivotniho prostredi.

e QOdpovidaji za prenos informaci a dostatecnych pokyn( v oblasti ochrany Zivotniho prostredi na své subdoda-
vatele a jejich zaméstnance.

Zajistuji Skoleni podFizenych pracovnik(.

Podili se na prezkoumavani EMS vcetné navrh( na jeho dalsi zlepSovani.

Zaméstnanci a jiné osoby pracujici z povéfeni a/nebo ve prospéch organizace
e  Odpovidaji za plnéni jednotlivych poZzadavkd EMS.
e  Prispivaji v ramci svych pracovnich povinnosti, moZnosti a dovednosti k zlepSovani ochrany Zivotniho prostredi.

e Odpovidaji v ramci svych pracovnich povinnosti za plnéni pravnich a ostatnich predpist a dale také pokyn(
prislusného vedouciho zaméstnance (nejen) v oblasti ochrany Zivotniho prostredi.

e Odpovidaji za dodrzovani stanovenych pracovnich postup.
e  Odpovidaji za pouZivani jim pridélenych osobnich ochrannych pracovnich pomdcek a prostredkd.

e Jsou povinni zUucastnovat se Skoleni v oblasti ochrany Zivotniho prostredi, jakoZ i bezpecnosti a ochrany zdravi
pfi praci zajistovanych zaméstnavatelem.

e Jsou oprdvnéni podavat navrhy na zlepSovani ochrany Zivotniho prostredi na svém pracovisti.

Interni auditofi EMS

e Odpovidaji za Uplné a radné provedeni interniho auditu EMS dle schvaleného ro¢niho programu audit( a sta-
noveného postupu pro provadéni auditli EMS v organizaci.

V rdmci interniho auditu EMS identifikuji potencial k dalSimu zlepSovani EMS.

5.5.2 Predstavitel managementu / Management representative

Vrcholové vedeni ve svém prohlaseni ¢. 2/2008 ze dne 15.4.2008 jmenovalo pfedstavitele vedeni pro jakost s pra-
vomocemi, které zahrnuji:

e  Zzajisténi, Ze procesy systému managementu kvality budou zavedeny a udrzovany;

e predkladani zprav vrcholovému vedeni o vykonnosti systému managementu kvality, véetné potreb pro
zlepSovani;

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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e zajistovani a podporovani povédomi o pozadavcich zakaznika a pfedpisa v celé organizaci.

eology  \/ ramci EMS predstavitel managementu

e QOdpovidd za vytvoreni, implementaci, uplatiiovani a zlepSovani systému environmentdlniho managementu ve
shodé s poZzadavky normy ISO 14001.

e  Podava vrcholovému vedeni zpravy o EMS jako podklad pro kazdorocni prezkoumani EMS vedenim.

e  Podava vrcholovému vedeni ndvrhy na zlepSovani EMS.

e M43 odpovédnost za operativni feseni vzniklych i potencionalnich problémd v oblasti ochrany Zivotniho pro-
stredi.

o Ucastni se kontrol a jednani s organy statni spravy v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi.

e\ pripadé havarie spoluodpovida za jeji ohlaseni a likvidaci.

e Navrhuje a kontroluje stav viech pfijatych opatieni pro zajisténi ochrany ZP.

e Kontroluje soustavné a dlsledné plnéni zdvaznych pravnich predpisd a nafizeni v oblasti ochrany Zivotniho
prostfedi, neprodlené odstrafiovani zjisténych zavad.

e Sleduje vyvoj a aktualni stav v oblasti pozadavku pravnich a jinych predpis(, zajistuje jejich plnéni v praxi.

e Prezkoumava a aktualizuje fidici dokumentaci EMS vcetné této Prirucky EMS.

5.5.3 Interni komunikace / Internal communication

Vedeni spole¢nosti a vedouci jednotlivych stiedisek si na svych pravidelnych poradach podavaji informace o stavu a
efektivnosti systému kvality. Vedouci oddéleni informace dale preddvaji svym podfizenym na pravidelnych pracov-
nich schlizkach.

Informace o Systému kvality jsou pfilezitostné uverejiovany v ¢asopise Paprsek a podnikovém Intranetu.

N

spole¢nosti. Komunikovani v rdmci EMS slouZi k pfimému dialogu se zaméstnanci, stejné jako s vefejnosti, kompetent-
nimi Urady a zainteresovanymi stranami.

Pro environmentalni komunikovani spolecnosti jsou dlleZité nasledujici skupiny:
e zaméstnanci organizace,
e smluvni partnefi (dodavatelé, zakaznici, environmentalni organizace, banky, pojistovny),
e tiskova a elektronickd média,
e zainteresovand verejnost,
e  organy statni spravy,
e vlastnici spolecnosti.

Komunikace se zaméstnanci pfipadné smluvnimi partnery o oblasti EMS probiha jak po vertikalni, tak horizontalni
urovni pres porady (vedeni, pracovni porady atd.), Skoleni, pomoci intranetu.

Poskytovani informaci verejnosti, organtim statni spravy a Ceskému statistickému Gfadu se fidi platnymi zakony CR.
Pokud povinnost poskytovani dat zakon vyslovné nestanovuje, rozhoduje o jejich poskytnuti jednatel spolecnosti na
zakladé konkrétniho pozadavku.

V pfipadé, Ze je nutné externé komunikovat o vyznamnych environmentalnich aspektech, za tuto komunikaci odpovi-
dd jednatel pripadné prokurista.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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| 5.6 Prezkoumani managementu /Management review

5.6.1 VSeobecné / Generally

Vrcholové vedeni v planovanych intervalech 1x ro¢né, provadi pfezkoumani systému managementu kvality.

cwlosy \/edeni organizace v pravidelnych intervalech, a to nejméné jedenkrat roc¢né, provadi prezkoumdvani EMS.
Odpovédnost za pripravu a zpracovani programu prezkoumani ma predstavitel vedeni pro EMS. Cilem prezkoumavani
EMS je zajisténi jeho primérenosti potfebam organizace, jeho kontinuita a efektivnost. Z prezkoumani EMS je prova-
dén zdznam, za zpracovani nese odpovédnost PVJ.

5.6.2 Vstupy pro pfezkoumani / Review inputs
Vstupy pro prezkoumani tvofi:
Pozadavky ISO 9001 a ISO 13485

a) Zpétnévazba,
b) Vyfizovani stiznosti,
C) Hlaseni opravnénym organtim,
d) Vysledky externich a internich provérek (audit),
€) Monitorovani a méFeni proces,
e Externi reklamace, zpétna vazba od zakaznika,
e Hodnoceni dodavatell
e Hodnoceni cilt a politiky kvality,
f)  Monitorovani a méfeni produktd,
e Interni reklamace (vyvoj ndklad{ na neshodné vyrobky a opravy),
g) Preventivni a ndpravna opatieni,
h) Hodnoceni opatteni z predchozich prezkoumani vedenim,
i) Zmény ovliviiujici systém managementu kvality,
j) Doporucéeni ze zlep$ovani,
k) Uplatnéni novych nebo revidovanych pozadavki predpist kvality,

[) Managementu rizik,

Pozadavky smérnic 93/42/EEC, 2014/68/EU,

®  Naplriovani poZzadavk( smérnic — oznadeni CE,
m) Stav dokumentace,

n) Seznam pfistrojd s pfidélenym oznacenim CE,

®  Seznam pristrojl pripravovanych pro CE znacku,

ccolgy Podkladovymi dokumenty pro pfezkoumdani EMS vedenim spolecnosti jsou zejména:
® Vysledky internich auditll EMS a vyhodnoceni souladu s pravnimi a jinymi pozadavky,

® Komunikace s externimi zainteresovanymi stranami,

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.



QAM

Prirucka kvality Vydani 13

Strana 19/45

® Environmentalni profil organizace, jeho vyhodnoceni a meziro¢ni porovnani,
® Rozsah plnéni environmentdélnich cild, cilovych hodnot a programf,

® Stav opatreni k ndpravé a preventivnich opatreni,

® Ndsledné ¢innosti z minulého prezkoumani vedenim,

® 7ménéné okolnosti, v€etné vyvoje pravnich a jinych pozadavka,

® Doporuceni pro zlepSovani,

5.6.3 Vystupy z pfezkoumani / Review outputs

Vystup z prezkoumani tvoti "Zprava z pfezkoumdni SJ vedenim" — QZJ 01-01.
Zprava obsahuje minimalné:

0) opatfeni pfijata ke zlepovani systému kvality a jeho proces,

p) opatieni pfijata ke zlepSovéni vyrobku ve vztahu k pozadavkiim zakaznika,
() opatfeni pfijata ke zlep$ovani vyrobku ve vztahu k zakonnym pozadavk(im,
r) opatieni pfijatd k potfebam zdroja,

S) stanoveni cild kvality.

ccology  \/ystupy z prezkoumani EMS vedenim musi zahrnovat vSechna rozhodnuti nebo ¢innosti spojené s moznou
potfebou v oblastech:

® zmény environmentalni politiky,
® doporuceni pro stanoveni novych cild, cilovych hodnot a programd,

® zmény jakychkoli prvk( systému environmentalniho managementu v souladu se zavazkem neustalého zlepSovani.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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6 Management zdroju / Resources management

6.1 Poskytovani zdroju / Resources provision

Organizace zaji$tuje zdroje potfebné:

e pro uplatnéni a zlep3ovani procesli systému managementu kvality a udrZovani jeho efektivnosti,

e  pro zajisténi spokojenosti zakaznika a pInéni poZadavkd platnych predpisd.

Potfebné zdroje jsou definovany, planovany a uplatriovany v pribéhu pfipravy a realizace proces(.

coy  Nutné zdroje pro uplatfiovdni, udrzovani a neustdlé zlepSovani funkéniho EMS identifikuje, planuje a fidi vede-
ni organizace. Odpovédnost za zajisténi potrebnych zdrojd nese reditel organizace. Zdroje predstavuji prostredky vy-

clenéné na systematické zlepSovani EMS v souladu s politikou a cili EMS, které povede ke zlepSovani Urovné ochrany
ZP ve spoleénosti.

Mezi zdroje patfi:
o lidské zdroje,
e specializované dovednosti,
e infrastruktura,
e technologie,

e financni zdroje.

Organizace ma zpracovany a dokumentovany rozsahy pravomoci, odpovédnosti a pracovnich povinnosti pro vsechny
kategorie funkci, které maji vliv na ochranu ZP. Popisy pracovnich funkci, véetné kvalifikagnich kritérii jsou vedeny
utvarem Lidské zdroje. Jmenovité obsazeni funkci je uvedeno v pracovnich smlouvach. Na pravidelnych Skolenich jsou
pracovnici organizace seznamovani s fungovanim EMS, s aktualizaci prislusnych dokumentl, smérnic ¢i postupl. Na
téchto Skolenich jsou pracovnici seznamovani s rozsahem jim pfislusnych pravomoci a odpovédnosti.

6.2 Lidské zdroje / Human resources

6.2.1 VSeobecné / General
Kapitolu Lidské zdroje feSi smérnice QSM 18-01.

6.2.2 Odborna zpusobilost, védomi zavaznosti a vycvik / Professional qualifications,
awareness of importance and training

e Organizace urcuje nezbytné kompetence pro zaméstnance. Pracovnici, ktefi jsou povéreni odpovédnostmi
v systému managementu kvality, splfiuji poZadavky odborné zpUsobilosti vyplyvajici z jejich pracovni napl-
né. Tyto odpovédnosti jsou soucdsti popist prace.

e  Zajistuje Skoleni a dalsi opatfeni pro dosazeni nebo udrzeni kompetenci, planuje skoleni pro jednotlivé za-
méstnance.

e Hodnoti se ucinnost provedenych skoleni, napt. formou pohovor( se zaméstnanci.
e  Motivuje zaméstnance, aby si byli védomi relevance a dlleZitost své ¢innosti, napf. formou porad, pohovord ap.

e Uchovava zaznamy o vzdélani, skolenich, dovednostech v osobnich slozkach zaméstnanct.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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cology  Qrganizace zajistuje odbornou zpusobilost svych zaméstnanc(, jakoz i osob pracujicich v jeji prospéch tak, aby
¢innosti souvisejici s vyznamnymi environmentalnimi aspekty byly vykonavany pouze osobami kompetentnimi.

Vsichni pracovnici, jejichZz pracovni ¢innost mUze mit dopad na Zivotni prostredi, museji mit povédomi o environmen-
talnich aspektech a dopadech vykondvané préce. Je tedy nezbytné, aby jejich pracovni ¢innosti pfedchazela odbornd
pfiprava zamérend na tuto oblast. NapInéni tohoto poZadavku je zajisténo tak, Ze kazdy pracovnik musi byt odpovida-
jicim zplisobem proskolen, aby mohl minimalizovat nebo predchazet moZznym negativnim environmentalnim dopa-
dam, které vyplyvaji z jeho Cinnosti. Soucasné je poucen o dopadech svych ¢innosti.

Vsichni zaméstnanci a osoby pracujici pro nasi organizaci museji byt pouceni o:
e zavaznosti a dllezZitosti svych Cinnosti a Uloze pfi dosahovani environmentalnich cild,
e systému environmentdlniho managementu zavedeného v organizaci,
e vyznamnych environmentalnich aspektech organizace a jejich dopadech na ZP,
e své Uloze a odpovédnosti v EMS,
e potencionalnich nasledcich nedodrzeni stanovenych provoznich postupd,
e chovaniv pfipadech havdrie.

O tomto pouceni pracovnikl je potizen zaznam.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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6.3 Infrastruktura/ Infrastructure

Spoleénost identifikuje, zajistuje a udrzuje vybaveni pro dosazeni shody vyrobku:

a) udrzuje budovy, pracovni prostiedi a souvisejici technické vybaveni na patfi¢né arovni,

b) provadi pravidelnou UdrZbu strojd a zafizeni a obnovu strojniho parku v souladu s potfebami zakaznika a investic-
nim planem spolecnosti viz QSM 09-03, pravidelnou udrzbu a obnovu hardwaru a softwaru viz QSM 05-04 o pro-
vedené udrzbé vede zaznamy,

c) zajistuje podpurné sluzby pro plynuly chod vyroby jako napf. manipulaci s vyrobky a materidlem meazi stfedisky viz
QSM 15-01.

6.4 Pracovni prostredi/ Work environment

Ukolem spole¢nosti je zajistit bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi praci a vytvaret podminky pro predchazeni osobnim
zranénim na vSech pracovistich bez vyhrad. Toto ustanoveni plati i pro pracovisté externi, kde musi byt takové pod-
minky sjednany.

Prava, povinnosti a odpovédnost zaméstnanct na vsech stupnich jsou uvedena v Zakoniku prace a rozsifena v Pracovnim fadu.
V podniku je uzavirana Kolektivni smlouva, ktera blize specifikuje pracovnépravni, socialni a dalsi podminky pro zaméstnance a
zameéstnavatele. Cilem je predchazet konfliktnim situacim a zajistit vhodné pracovni klima pro zaméstnance pfi zabezpeceni
podnikatelskych zamérd firmy. Kazdy zaméstnanec je povinen aktivné spolupracovat v oblasti ochrany zdravi pfi praci a byt si
védom odpovédnosti za zdravi své a svych kolegl. Zvlastni pozornost je vénovana povinnosti seznamit vsechny zaméstnance s
poZarnimi opatfenimi a poskytovanim prvni pomoci.

Na technickych zafizenich jsou provadény predepsané prohlidky, kontroly a revize za technické zaleZitosti odpovida utvar
Sprava a udrzba.

Odpovédnost za oblast BOZP je svéfena Utvaru Lidské zdroje a v oblasti Pozarni ochrany Utvaru Sprava a udrzba.

Kazdy zaméstnanec podniku pfi uzavirani pracovni smlouvy je proskolen osobou zpUsobilou z oblasti BOZP a PO. Na-
sledné na pracovisti je proskolen z oblasti BOZP a PO na konkrétni podminky pracovisté. O proskoleni jsou zaznamy
v osobnich kartdch zaméstnance na LZ. Tato Skoleni se opakuji v zdkonnych Ih(itach. U vSech zaméstnancl jsou prova-
dény vstupni, fadové, periodické a v pfipadé rizikovych pracovist i vystupni zdravotni prohlidky v zdkonnych lhatéach.
Tyto zaznamy jsou uloZeny na LZ, ktery také zodpovida za jejich realizaci.

Podnik ma povérenou osobu dle ZP pro oblast BOZP a technika v oblasti PO, osobu zpUsobilou pro oblast PO ma
smluvné zajisténu. Podnik v souladu s pravnimi predpisy provadi kategorizaci vSech praci v podniku, ktera je soustavné
monitorovana a zpresnovana. S prislusnou kategorii prace je dle ZP seznamen zaméstnanec. Firma provadi soustavné
vyhledavani rizikovych praci a na zakladé tohoto vyhodnoceni pridélovany OOPP. Jejich vydavanim je povéren utvar
LZ, kde prislusny vedouci provadi objednani dle platnych pravnich predpisd.

Firma nabizi produkty, které jsou pro zdravi nezdvadné, bezpecné a ekologicky Cisté. Pfed uvedenim do provozu jsou
vzdy ovéreny bezpecnostni parametry dle prislusnych norem. Cilem spolecnosti je naplnit pfimérené pozadavky prav-
niho fadu CR a doporuéeni EU, a to v oblasti zdravi, bezpeénosti, pozarni ochrany, hygieny prace a pracovniho prostie-
di. Soucasné na certifikované Urovni zajistit poZadavky kvality a ekologie z hlediska Uspor.

()

ndcne - Charakter vyroby neklade zvysené ndroky na zdravi, Cistotu a obleceni zaméstnancd. RovnéZ se v ramci organi-
zace nevyskytuji provozy se zvlastnimi podminkami prostredi pracovniho prostredi.

6.5 Rizeni kontaminace | Contamination control

Organizace disponuje dokumentovanym postupem pro fizeni potencialné kontaminovanych produktd QPP 19-03 Ma-
nipulace s pouzitym vyrobkem. Postup manipulace definuje ¢innosti, které maji zabréanit kontaminaci pracovniho pro-
stfedi, zaméstnancl nebo dalsich produktd.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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7 Realizace produktu / Product realization

7.1 Planovani realizace produktu /| Planning of product realization

V prabéhu realizace vyrobku jsou shromaZdovdny a uchovdvdny dokumenty obsahujici definice vyrobku, vyrobni speci-
fikace, specifikace zabezpecovani kvality a poZadavky tykajici se bezpecnosti zdravotnického prostredku a tlakovych
zarizeni. Tyto dokumenty jsou k dispozici v informacnich systémech firmy.

P¥i planovani realizace produktu se postupuje nasledujicim zpdsobem:

a) stanoveni poZadavkl na produkt a cild kvality produktu,

b) analyza potieby zdrojl k zabezpecdeni potfebnych procesu, zajisténi dokumentovanych postupd,
c) stanoveni Cinnosti ovérovani, validace, kontroly a zkouseni, kritérii pfijatelnosti produktu,

d) definice zaznama potrebnych pro poskytnuti dikazu o splnéni pozadavkl kladenych na realizacni procesy a vy-
sledny produkt.

Organizace dokumentuje poZadavky managementu rizik béhem realizace produktu. O provedeném managementu rizik
vede zdznamy v samostatné sloZce pro kaZdy produkt —,,Management rizik“. Management rizik je zpracovdn v souladu
s poZadavky normy ISO 14971.

Postupy Managementu rizik jsou popsdny v QSM 04-01, 04-03.

Proces managementu rizik se tykd celé Zivotniho cyklu vyrobku. Informace relevantni z hlediska bezpecnosti nebo spo-
lehlivosti jsou shromazZdovdny

Proces planovani a realizace OEM produktd probiha v souladu s principy systému kvality a je blize definovan v QSM
21-08.

7.1.1 Externé zajistované procesy / External processes

V ramci planovani vyrobnich procest jsou nékteré z nedostatku kapacit, nebo vhodnych technologii planovany externé
— v kooperaci.

ZpUsob fizeni téchto procest je popsan v QSM 06-01.

Takto zajistované procesy podléhaji prezkoumani:
e vlivu na spolehlivost nebo bezpecnost vyrobku,
e poZadavkl na validaci.

Operace vykonavané v kooperaci jsou provedeny na zakladé smluvnich vztah(l mezi BMT Medical Technology s.r.o. a
kooperantem. Soudasti téchto smluv je i dohoda o kvalité provedenych praci, zplisobech prfejimky a sankcich. Jako
soucast validace procesl je provadén i audit u dodavatele (kooperanta).

V pravidelnych intervalech se provadi hodnoceni dodavatell podle postupl uvedenych v kap. 7.4.1.1.

7.2 Procesy tykajicich se zakaznika / Customer related processes

7.2.1 ldentifikace pozadavku tykajici se produktu / Identification of product related re-
quirem

PoZadavky zdkaznika na vyrobek jsou identifikovany v ,,Privodnich listech” v databazi Lotus Notes a to jak:

a) u nestandardnich vyrobkii,

b) ustandardnich vyrobki,

a to minimalné v rozsahu:

a) identifikace pozadavki na dostupnost, dodani a podporu,

b) pozZadavk( nespecifikovanych zédkaznikem, ale nezbytnych pro zamyslené pouziti - pozadavkd specifikovanych
vyrobcem,

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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c) pozadavkl vyplyvajicich z pfedpist a zakonnych poZadavkd.

7.2.1.1 Identifikace poZadavk( pro export — Zastupitelska smlouva

Referent ME zji$tuje za pomoci obchodniho zastupce narodni pozadavky na uvedeni pFistrojid BMT Medical Tech-
nology s.r.o. na lokalnim trhu. (Viz pasaz standardni Zastupitelské Smlouvy: "Obchodni zastupce se zavazuje aktivné
spolupracovat pfi certifikaci pfistroji a pribézné sledovat platné technické normy a pozadavky na provoz vyrobku
stanovenych v této smlouvé a informovat zastoupeného o narodnich pozadavcich a jejich zménach"). Zjisténé in-
formace jsou pfedavany jednotlivym odbornym Utvardm k feseni a to napf. formou specifikaci v Pravodnich listech,
formou e-maild, formou porad za Gcelem stanoveni postupl pro umisténi vyrobkd v daném teritoriu apod.

PoZadavky na provedeni jazykovych mutaci privodni dokumentace jsou popsany v QSM 05-01.

7.2.2 Prezkoumani pozadavku tykajicich se produktu / Review of requirements related to
product

Postup prezkoumani pozadavki je obsazen v QSM 03-01.

Tento postup zajistuje ze:

a) pozadavky na vyrobek jsou stanoveny a dokumentovany,

b) poZadavky zdkaznika jsou pred jejich pfijetim potvrzeny,

c) pred pfijetim objednavky jsou vyfeseny lisici se poZadavky z tendru nebo poptavky,

d) organizace je schopny plnit poZzadavky v dohodnutém rozsahu.

Vysledky pfezkoumani jsou zaznamendvany v Privodnim listé.

7.2.2.1 Postup prezkoumani / Review procedure

Chronologicky tento proces zahrnuje problematiku nasledujicich okruhl ¢innosti:

e poptavky jsou v BMT Medical Technology s.r.o. po prijeti predany prislusnému oddéleni, kterému poptavka nale-
Zi. Prislusny referent po zjisténi pfipadnych informaci vytipuje vhodné zboZi a po pfezkoumani poptavky (po do-
hodé se zakaznikem) zpracuje nabidku. Samotny proces prezkoumdni poptavky fesi varianty, jestli se jedna o
standardni ¢i nestandardni vyrobek, je-li ¢i neni na skladé.

Soucdsti QSM 03-01 je rovnéz prezkoumavani poptdvky na smlouvy obsahujici vyrobky dodané zakaznikem.

e nabidka — za jednoznacnost zpracovani nabidky odpovida pfislusny prodejni referent. Vytisténa nabidka je zasla-
na zakaznikovi a jedna kopie pfiloZzena k poptavce.

e objednavka — obdrZena objednavka je predana pfislusnému referentovi. Pokud objednavce predchazela nabidka,
je provedena kontrola shody objedndvky s nabidkou. Pfipadné nejednoznacnosti objednavky fesi pfislusny pro-
dejni referent se zakaznikem.

Na zakladé doslé a zkontrolované objednavky prodejni referent opakované potvrdi nabidku na kupni smlouvu nebo

vytvofi v SAP ERP pfimo prodejni zakazku (pokud byla u¢inéna pfimo objednavka).

Kupni smlouva — je evidovana v SAP ERP. Potvrzenou kupni smlouvou / prodejni zakazkou, konéi proces pfezkouma-

ni smlouvy.

Pokud je kupni smlouva potvrzena jinému nez kone¢nému uzivateli — odbératel pak je povinen vést evidenci o pro-
deji téchto vyrobkd konec¢nému odbérateli.

7.2.2.2 Zména smlouvy / Change of contract

Neni-li smlouva potvrzena z divodu nepodstatnych zmén provedenych zdkaznikem, prodejni referent TM, ME, TS
provede doreseni spornych bodl se zdkaznikem. O tomto provede zdznam s priloZzenim kjiz vytisténé kupni
smlouvé.

Neni-li smlouva potvrzena z divodu podstatnych zmén provedenych zakaznikem, prodejni referent postupuje dle rozsahu
zmén znovu.

V piipadé uplatnéni poZadavku na zménu terminu dodani v jiz uzaviené kupni smlouveé ze strany dodavatele je postupovano
dle QSM 09-01.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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V pripadé uplatnéni poZzadavku na zménu jiz uzaviené kupni smlouvy ze strany odbératele je tato realizovana dle
postupu platného pro objednavku zakaznika — bez predchozi nabidky.

TM - informuje pfislusné Gtvary o povinnosti prerusit prace na realizované zakazce do doby dofeseni poZzadavki
odbératele a uzavieni nové kupni smlouvy.

7.2.3 Komunikace / Communication

Organizace komunikuje se zdkazniky formou:

a) sdélovanim informaci o produktu prostiednictvim oddéleni propagace a ve spolupraci s marketingem,
b) vyfizovani poptavek, objednavek, smluv a jejich zmén,

c) zpétné vazby od zdkaznika, véetné stiznosti a to zejména v pribéhu etap pfedprodejni a poprodejni péce o
zakaznika.

// \\.
{ |
N\ 4
d) e jnformativnich upozornéni v ramci reseni preventivnich a ndpravnych opatreni, pfipadné reseni opatreni
vzniklych v souvislosti s vyskytem neZadouci prihody.
V pripadé, kdy dochdzi ke zméndm, upravdm, pripadné k jinym vlivim majicim za disledek nutnost vyddni dodatec-
nych informativnich upozornéni ke zdravotnickym prostredkum jiz uvedenym na trh a to v oblastech:
e pouZzivdni zdravotnického prostredku,
e zmény modifikace zdrav. prostredku,
e vrdceni zdrav. prostredku,
e zniceni, likvidace zdrav. prostredku,

deje se toto prostrednictvim obchodnich partnerd, servisnich stredisek nebo primo zasldnim — upozornéni konecnému
uZivateli zdravotnického prostredku. Konkrétni postup se urci vZdy individudlné na zdklade vyhodnoceni charakteru
upozornéni za spoluprdce oddéleni konstrukce, fizeni kvality, marketingu a servisu.

| 7.3 Navrh a vyvoj/Design and development

7.3.1 Obecné / General
Oblast ndvrhu a vyvoje je popsana v QSM 04-01.

7.3.2 Planovani navrhu a vyvoje / Design and development planning
PoZadavek, nebo ndmét na novy vyrobek se posuzuje nejdrive v marketingovém oddéleni.
Jako ndstroje pro vyhodnoceni akceptace poZadavku slouZi:

e vysledky rizikové analyzy,

e zjistené poZadavky zakaznikd,

e mozZnosti uplatnéni na trhu,

e stav konkurence,

e vysledky hodnotové analyzy,

e g dalsivhodné metody.

V pripadé schvdleni se podstupuje ke zpracovdni do oddéleni konstrukce (dle smérnice QSM 04-01).

Zaddni poZadavk( na nové vyrobky musi obsahovat i definici parametri podle kap. 7.2.1, vc¢etné dalsich doplnujicich
poZadavki urcenych organizaci.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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Dle poZzadavki na vyvoj sestavi VKS plan technického rozvoje, véetné rozpisu naklad(i na FeSeni. Sestaveny plan tech-
nického rozvoje po projednani schvaluje MR. Zafazeni tkolG do planu je moiné provést v priibéhu roku. O priorité
Fesenych Gkoll rozhodne MR po projednani s VKS.

VKS uréuje odpovédného Fesitele ze zaméstnanctl Konstrukce a dal3i spoluzaméstnance. Cinnosti, které ovliviiuji pfi
tvorbé navrhu jakost vyrobku, jsou v jednotlivych Utvarech planovény a pridélovany zaméstnancim, jejichz kvalifika-
ce, znalosti, zkusenosti a osobni vlastnosti zaru€uji spInéni cild zadani.

Vyvoj a osvojeni Gkoll TR se déli do etap.

Soucdsti popisu jednotlivych etap (QSM 04-01) je definice dokumenti potrebnych k prechodu z jedné fdze do dalsi,
véetné poZadavki na prezkoumdni, ovérovani a validaci.

Na zakladé projednéni planu TR s RV je moino jednotlivé etapy osvojeni vyroby sestavit tak, aby se vzdjemné pre-
kryvaly z dlivodu kapacitniho vyuZiti jednotlivych Gtvar(, které se na feseni podili, a bylo urychleno feseni tkolu.

Vystup z pldnovdni je dokumentovadn.

7.3.3 Vstupy pro navrh / Design and development inputs

Pfedmétem vyvoje jsou nové vyrobky. Nepatfi sem prevzaty vyrobek, péce o standardni vyrobky ve vyrobé, zavede-
ni nové technologie apod.

Namét na vyvoj mulZe podat kdokoliv a uplatnit jej v TM. Zde bude namét posouzen a bude rozhodnuto o zpracovani do
poZadavku na vyvoj.

Posouzeni ndmétu zpracovaného v, PoZadavku na vyvoj“ provedou na spolecném jednani zastupci:
e Marketingu,

e Konstrukce,

o Rizenf kvality,

e Servisu,

e Rizeni vyroby,

e Ekonomického fizeni.

Pfi jedndni se namét zhodnoti mimo jiné z hlediska strategie firmy, aktudlnosti vyvoje v dobé jeho dokonceni, schva-
leni a certifikace, vyrobnich kapacit a moZnosti, potfebné odbornosti zaméstnancl konstrukce, navratnosti vloZe-
nych prostredkd, alternativach reseni apod.

Vstupy pro ndvrh a vyvoj zahrnuji:

a) pozadavky na funkcénost a provedeni a bezpecnost podle zamysleného poufZiti,
b) aplikovatelné zakonné pozadavky a pozadavky predpisa,

c) informace odvozené z predchozich podobnych néavrh,

d) dalsi podstatné pozadavky,

e) vystupy z managementu rizik.

Tyto vstupy jsou prezkoumdny a schvdleny z hlediska pfimérenosti.

7.3.4 Vystupy z navrhu / Design and development outputs

Vystupy z ndvrhu a vyvoje jsou vdzdny k jednotlivym etapdm vyvoje.

Etapa 0 Zadani ukolu, projekt, oponentni fizeni
Etapa 1 Funkéni vzorek

Etapa 2 Konstrukce a vyroba prototypu

Etapa 3 Typova zkouska

Etapa 4 Ukonceni vyvoje, oponentni fizeni

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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Vystupy z navrhu a vyvoje:

a) spliuji vstupni pozadavky na navrh a vyvoj,

b) poskytuji vhodné informace pro nakupovani, vyrobu a pro poskytovatele sluzeb,

c) obsahuji prejimaci kritéria pro produkt,

d) specifikuji znaky produktu, které jsou podstatné pro jeho bezpecné a spravné pouzivani.

Zdznamy z vystupl ndvrhu a vyvoje jsou udrZovadny a archivovdny.

7.3.5 Prezkoumani vyvoje / Design and development review

VKS a zastupci ostatnich fesitelskych Utvarl provadéji pribéiné kontrolu plnéni Ukoll vyvoje, a to minimalné jednou
za ¢tvrt roku. Dojde-li p¥i fedeni tGkolu k odchylce od planu TR, navrhne VKS opatieni a po jeho schvaleni MR provede
zménu planu TR.

Zmény planu TR jsou popsany v QSM 04-01.
Vysledky pfezkoumani a zdznamy o nezbytnych opatfenich jsou udrZzovany formou zdznam o kvality.

V rémci prezkoumdni se ovéfuje schopnost vysledk(i ndvrhu a vyvoje splnit poZadované parametry, identifikuji se
vSechny problémy a stanovuji nezbytnad opatreni

7.3.6 Ovéfovani vyvoje / Design and development verification

Ovérovani vyvoje probihd v etapé E2a, pfi ndvrhu prototypu, vyhodnocenim pozadavkd norem a dalSich predpis,
jako prvni ¢asti rizikové analyzy.

Dalsi ¢ast ovérovani vyvoje probiha v etapé E2c pfi funkénich zkouskach prototypu a odlad'ovani software, pod ve-
denim odpovédného fesitele.

Konecny stupen ovérovani vyvoje, verifikace celého reseni v etapé E3 pfri typovych zkouskach a zpracovani pfrislus-
nych protokol( a test report(.

7.3.7 Validace vyvoje / Design and development validation

Validace vyvoje je soucasti etapy E4. Je realizovana na vybranych klinickych pracovistich a/nebo typové zkusebné,
kam jsou predany pfistroje pro rutinni pouzivani, spolu s podklady pro vyhodnoceni.

Po zpracovani podklad(i je provedeno zhodnoceni navrhu v podniku za Géasti odbornych Gtvard, pod vedenim MR.
Validace produktu musi byt dokoncena pfed pfeddnim zdkaznikovi.

7.3.8 Prfesun navrhu a vyvoje / Design and development transfer

Postupy pro presun navrhu a vyvoje do vyroby, tj. zajiSténi a osvojeni vyrobni technologie jsou popsany v QSM 03-01 a
sestdavaji z nasledujicich etap:

ETAPY OSVOJENI VYROBY

Etapa 5 Rozvrh technologie

Etapa 6 Technologické postupy a technicko-hospodafské normy
Etapa 8 Konstrukce naradi a vyroba naradi a méfidel

Etapa 10 Vyroba ovérovaci série, oponentni fizeni

Etapa 11 Zkouska vyrobku

Etapa 12 Uprava technické dokumentace a naradi, oponentni Fizeni

7.3.9 Rizeni zmén vyvoje / Control of design and development changes

Zmény vyvoje mohou byt vysledkem prezkoumani vyvoje podle 7.3.4., minimalné 1x za ¢tvrt roku.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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Dale jsou zmény vyvoje navrhovany a projednany pfi oponentnich jednanich v jednotlivych etapach EO az E2.

V pfipadé nezbytnych zmén vyvoje mimo tyto stanovené terminy, je svolano mimoradné jednani a dokumentovéno
pfislusnym zapisem, dle kterého se provedou zmény do planu TR.

7.3.10 Dokumentace navrhu a vyvoje / Design and development files

Organizace uchovava dokumentaci ndvrhu a vyvoje pro kazdy typ zdravotnického prostredku. Tato dokumentace zahrnu-
je zaznamy generované pro prokazani shody s pozadavky na navrh a vyvoj a zdznamy o zméndach. Viz QSM 03-01.

7.4 Nakupovani /Purchasing

7.4.1 Proces nakupovani / Purchasing process

Utvar NA je povinen na zakladé technicky jasnych pozadavkd Gtvard, které maji pravomoc pozadovat nakup materidlu a
sluZeb, zajistovat a nakupovat tyto vstupy tak, aby byly ve shodé s pfedanymi poZzadavky technickych norem, kupnich
smluv a jakostnich parametra.

Pokud nakup ze zavainych divodl neprovede pfimo referent zdsobovani, musi byt ndkupni dokumenty predany
referentovi dodatecné. Tim je zajisténo, Ze vsichni referenti nakupu budou mit potiebné informace.

Postup ¢innosti pfi nakupovani je podrobné popsan v QSM 06-01.

Archivace dokument( (dodaci listy, smlouvy, faktury, specifikace materialu) se Fidi spisovym a skarta¢nim radem —
QSM 05-02.

74.1.1 Hodnoceni dodavatell / Evaluation cofcontractors
Postup hodnoceni dodavatell je popsan v QSM 06-04.

Zakladem pro vybér kvalifikovanych dodavatelll je zplsobilost a schopnost dodavatell poskytnout dodavky ve sho-
dé se stanovenymi pozadavky, uvedenymi v objednavce. Vybér se provadi pred uzavienim objednavky, eventualné
kupni smlouvy. U nové zajistovanych material se pred zaslanim zdvazné objednavky rozesle potencionalnim doda-
vatellm poptavka s presnou specifikaci poZadovaného materialu. Z doslych nabidek jsou vytvoreny seznamy moz-
nych dodavatell dle této kategorizace:

A - vyhradni dodavatel

B - alternativni dodavatel

C — potenciondlni dodavatel (do budoucna mozny)
D - zakdzany dodavatel

Metody zjistovani zplisobilosti dodavatell

e posouzeni a vyhodnoceni zpUsobilosti dodavatele a jeho systému kvality pfimo na misté — vstupni dodavatelsky
audit

e hodnoceni vzorkt vyrobkd

e zkuSenosti s podobnymi dodavkami v minulosti
e vysledky zkousek podobnych dodavek

e zverejnéné zkusenosti jinych dodavatell

Hodnoceni dodavatelll a zaznamy o dodavatelich jsou soucasti ISO PACKU.

7.4.2 Informace pro nakupovani / Purchasing information

Material potrebny pro zajisténi vyroby je objednavan na zakladé specifikace, ktera je uvedena v materidlové karté. Za Uplnost
a jednoznacnost zadani odpovida zaméstnanec konstrukce, ktery zakldda materidlovou kartu. Nahradni materidly lze pouzit
pouze tehdy, nedojde-li ke zhorseni predepsanych vlastnosti vyrobku a je-li jejich pouZiti v souladu se schvélenymi technic-
kymi podminkami. Pouziti ndhradniho materidlu schvaluje ur¢eny zaméstnanec konstrukce na zakladé odchylkového fizeni,
viz QSM 09-04.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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Oddeleni KS identifikuje vyrobky se zvldstnim reZimem sledovanosti, a rozsah jejich identifikace. Tyto vyrobky jsou
takto vedeny v celém procesu vyroby a jejich identifikace je po zabudovdni do pristroji prenesena i do vystupnich
protokold.

7.4.3 Ovéfovani nakupovaného produktu / Verification of the purchased product

Podklady nutné pro prokazani shody se stanovenymi pozadavky:

objednavka,

o specifikace vyrobkl, nebo materiald,

e piijmovy doklad se zdznamem RJ o vysledku vstupni TK,

e dodaci list,

e zarucni list, atest apod.,

e skladni karta s poradovym ¢islem dodavky.

Za spravnou prejimku zboZi je odpovédny pracovnik pfijmu zboZi spolu s prislusnym skladnikem.

Pracovnik pfijmu zboZi je povinen jesté pred stvrzenim doklad( o prevzeti materidlu od dopravce nebo dodavatele
provést (je-li to mozné) na misté kontrolu mnozstvi a rozméra dle dodaciho listu.

V pfipadé, Ze hmotnost, mnoZstvi v MJ nebo rozmér neodpovidaji idajim z dodaciho listu, je povinen tuto skutec-
nost prukazné vyznacit na dodacim listu, eventudlné prerusit prejimku zboZi a uvédomit o této skutecnosti TK, pfi-
padné prislusného referenta zasobovani.

Zpusob prejimky materialu vstupni TK je popsdn v QSM 10-01. Vyznaceni typu kontroly je soucasti skladové karty
SAP ERP.

Nevyhovujici materidl je oznacen napisem MATERIAL V REKLAMACI a &islem reklamaéniho protokolu a je ulozen ve vyélené-
ném prostoru az do vyfizeni reklamace, viz QSM 10-01 a QSM 13-01.

7.5 Vyroba a poskytovani sluzeb / Production and service provision

7.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb / Control of production and service provision

Nedilnou soucasti pro zabezpecovani kvality ve vyrobé BMT Medical Technology s.r.o. je Uroven fizeni vyroby. Hlav-
ni Ulohou Fidici ¢innosti je koordinovat veskeré vstupy, které vyrobu ovliviiuji z hlediska realizace poZadavk( na
kvalitu a efektivitu, vytvofit podminky pro udrzeni téchto zasad béhem vyrobniho procesu a soustavné zkvalitfiovat
jak samostatnou fidici ¢innost, tak vlastni realizaci vyroby.

7511 VSeobecné poZadavky / General requirements

V BMT je planovana a realizovana vyroba v fizeném systému.

Rizené podminky zahrnuiji:

e dostupnost informaci, které popisuji charakteristiky produktu,

e dostupnost dokumentovanych postup(, pracovnich instrukci atd.,
e pouziti vhodného zafizeni,

e monitorovaci a méfici zafizeni,

e uplatnéni monitorovani a méreni,

e uplatiiovani ¢innosti pro uvolfovani a dodavani,

e postupy pro oznacovani a baleni.

Kazdy vyrobek je identifikovan a je vytvofen zaznam, kterym se zajistuje sledovatelnost — vystupni protokol vyrobku.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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Pozadavky relevantni pro proces fizeni vyroby jsou v:

QSM 06-03 Skladovani materialu - vstupl

QSM 08-01 Identifikace a sledovatelnost

QSM 09-01 Rizeni proces( vyroby

QSM 09-02 Hospodareni s naradim

QSM 09-03 Poskytovani zdrojli — infrastruktura, pracovni prostredi, planovani investic
QSM 09-05 Rizeni technologické a konstrukéni dokumentace

QSM 10-01 Kontrola a zkouseni

QSM 11-01 Rizeni kontrolniho méficiho a zkusebniho zatizeni

QSM 13-01 Rizeni neshodného vyrobku

QSM 15-01 Manipulace skladovani baleni ochrana a dodavani

OV v ramci zpracovani operativniho planu stanovuje dilc¢i terminy zajiSténi jednotlivych etap pfipravy vyroby, které
pribézné kontroluje, a to predevsim:

e Zpracovani nebo aktualizaci konstrukéni a technologické dokumentace.

e Vydani vyrobni a obsluzné dokumentace.

e Stav materidlové zajisténosti v jednotlivych skupinach materiald.

e Stav monitorovaciho a méficiho zarizeni, provddéni monitorovdni a méreni.

e Pribéiné vyhodnocuje vysledky kontroly a zajistuje realizaci napravnych opatreni.

OV koordinuje ¢innosti v obdobi pfipravy vyroby na zakladé termind, které stanovuje jako soucdst operativniho planu
vyroby, vydavani vyrobnich podklad fidi pfimo.

0Od zahdjeni realizace vyrobni zakazky fidi VV formou porad ¢innost dilenskych mistrd, dispecer(i / dispecerek a opera-
tivné zasahuje do pribéhu vyroby zakazek z hlediska plynulosti a potfeb finalizace. Sleduje terminové a objemové
plnéni operativniho planu. Kontroluje kusovou kompletnost vyroby jednotlivych zakazek.

Jednotlivi mistfi a dispecefi jsou odpovédni za fadné vykazani provedenych praci a odpis pouzitého materidlu do zaka-
zek s naslednym uzavienim vyrobnich zakazek v ERP systému.

OV odpovida za jednotny reZzim zadavani vyroby jak administrativné (pridélovani zakdzkovych Cisel), tak vécné (zaraze-
ni vyroby do operativniho planu).

7.5.2 Cistota produktu a fizeni kontaminace / Cleanliness of product
Charakter produktu neklade zvldstni poZadavky na Cistotu produktu v souladu s poZadavky I1SO 13485 .

7.5.3 Cinnosti pfi instalaci /Installation activities

Instalace produktu je provddéna na zdkladé Instalacnich planu pristroji, pripadné podle pokyni( uvedenych
v Ndvodech k pouZiti.

U skupiny velkych parnich sterilizatoru je zakaznikovi nabidnuto provedeni instalacni kvalifikace (1Q) podle poZadav-
ki EN 285. Jeji realizace je zdvisla na vzdjemném smluvnim vztahu mezi BMT Medical Technology s.r.o. a zdkazni-
kem.

V pfipadé, Ze instalaci provddi pracovnici BMT Medical Technology s.r.o. jsou o tom udrZovdny zdznamy — oddéleni
servis.

Organizace muZe za ucelem provedeni instalace zplnomocnit svého zdstupce, tento je pak povinen o provedené cin-

nosti vést zdznamy a tyto archivovat po dobu Zivotnosti pristroje, pripadné je predat k archivaci BMT Medical Tech-
nology s.r.o. —oddéleni servis.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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7.5.4 Cinnosti pfi servisu / Servicing activities

Pokyny uZivateliim, na zdkladé nichzZ jsou povinni provddét pravidelny servis (udrZbu) jsou soucdsti Navodu k pouZiti.
Servisni pracovnici jsou rovnéZ vybaveni Navodem na servis, tento ndvod je soucdsti rizené dokumentace organizace.

O provedenych Cinnostech jsou provedeny zdznamy v servisni knize pristroje. Zdznam o servisni ¢innosti provedené
organizaci je rovnéZ soucdsti vykazu prdce viz QSM 19-01.

7.5.5 Zvlastni poZadavky na sterilni zdravotnické prostfedky / Particular reguirements for
sterile medical devices

Neni aplikovdno.

7.5.5.1  Rizeni provozu z hlediska EMS

y ”'\\‘
@

cology - Qrganizace identifikovala procesy a ¢innosti, které maji nebo mohou mit vyznamné environmentalni aspekty a
fidi je vsouladu se svou environmentdlni politikou. PVJ organizace zpracoval a udrZuje registr environmentalnich
aspektl a dopad(, ktery je podkladem pro Fizeni provozu takovym zplsobem, aby environmentalni negativni dopady
byly minimalizovany.

Jiz pfi uzavirdni smluv se zdkazniky odpovédny pracovnik pfezkoum3, zda je pozadavek zdkaznika splnitelny z hlediska
environmentélniho, zda nepfinese spole¢nosti problémy s plnénim pravnich a jinych poZadavk( v oblasti ochrany ZP.

Zakladni oblasti Fizeni provozu souvisejici s vyznamnymi environmentalnimi aspekty jsou nasledujici:
e ochrana pfirody a krajiny,
e provozovani zdroju znedistujicich ovzdusi (ochrana ovzdusi),
e odpadové hospodafrstvi,
e vodohospodarsky rezim,
e ochrana pldy,
e nebezpecné chemické latky a smési,

e nakladani s energiemi.

75.5.2 Havarijni pripravenost a reakce

Havarijni pfipravenost a reakce na havarie zabezpecuje zmirnéni nechténych environmentélnich dopadu. V souvislosti
s realizaci zakdzek nasi organizace lze konstatovat minimalni moznost vzniku havarijni situace. UvaZuje se, Ze vyji-
mecné muze dojit k havérii nebo havarijni situaci:

e Unikem latek zavadnych vodam,
e kontaminaci pUdy,
e Unikem latek zdvadnym ovzdusi,

e pozarem.

Védoma si rizika se nase organizace snazi tyto dopady minimalizovat:

e  zafizenimi, v nichZ se ojedinéle pouzité chemické latky pouzivaji, zachycuji, skladuji nebo dopravuiji, jsou umis-
téna tak, aby bylo zabranéno nezadoucimu uniku zavadnych latek,

e pouZivaji se takova zafizeni, ktera jsou vhodna z hlediska ochrany ZP a odpovidaji zakondim a provadécim vy-
hlaskam,

e provadéji se pravidelné kontroly dodavateld.

Identifikace havarijnich situaci je podchycena v registru environmentalnich aspekt(, kde jsou identifikovany a uvedeny
i mozné dopady Cinnosti pfi havarijnich stavech provozu — potencialni vznik havarie.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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7.5.6 Validace procesu / Validation of processes

U procesl, kde neni mozné naslednym monitorovanim nebo mérenim ovérit vysledny vystup se provadi validace
procesu.

V ramci procesu vyroby jsou definovdny tfi oblasti hodnoceni nutnosti validace a prislusné odpovédnosti:
e vyrobni procesy probihajici v BMT Medical Technology s.r.o. — odpovidd vedouci vyroby,
e vyrobni procesy probihajici mimo podnik zajistované v kooperaci — odpovidd referent kooperace,
e procesy fizené softwarem — odpovidd vedouci informacnich technologii — QSM 05-04.

KaZdy nové vznikly proces musi byt podroben prezkoumadni, zda nesplriuje kriteria validace. Pfezkoumdni procesi a
zpusobu jejich validace schvaluje PVJ.

U téchto procest jsou stanoveny a zaznamenavany:

a) kritéria pro prezkoumani a schvalovani procesu,

b) poZadavky na zafizeni a kvalifikaci zaméstnancu,
c) pouziti specifickych metod a postupu,

d) poZzadavky na zdznamy.

Zvlastni kategorii tvori software.

Software instalovany do pfistroju je validovdn pred prvnim pouZitim. O validaci jsou provedeny zdznamy.

7.5.7 Zvlastni pozadavky na validaci procesu pro sterilizaci / Particular requirements for
validation of processes for sterilization

Neni aplikovdno

7.5.8 Identifikace / Identification
Vymezeni identifikovanych prvkl a zpUsob jejich identifikace jsou uvedeny v QSM 08-01.

Postup identifikace a zachdzeni s vyrobky, které se vrdtily jako reklamace Ci repase je popsdn v QPP 19-03 a QSM 19-
03.

Identifikace komponent, u nichZ je poZadovdna sledovatelnost je soucdsti vystupnich protokoli pristroja.

Zplsob identifikace stavu produktu je popsdn v QSM 10-01. Zaznam o provedenych kontroldch je soucdsti vystupniho
protokolu pfistroje.

Priibézny dohled nad kvalitou je v organizaci zaveden formou samokontroly, o provedené cinnosti provadi odpoveéd-
ny pracovnik zdznam do privodky (podpisem).

7.5.9 Sledovatelnost

Postupy v QSM 08-01, sledovatelnost klicovych komponent je zajisténa jejich uvedenim v protokolech z vystupnich
zkousek pristroja. Pristroje jsou identifikovany vyrobnim cislem, pribéh zakazky evidovan v SAP.

7.5.10Majetek zakaznika / Customer’s property
Majetek zakaznika jsou ptistroje dodané k opravé, viz QSM 19-03. A Intercompany MMM/BMT.

Materidly dodané matefskou firmou MMM ke zpracovani v dcefiné spole¢nosti BMT (zpravidla svarecské prace z ma-
teridlu MMM) jsou identifikovany dodacim listem. Po dodéni materialu/dild z MMM jsou tyto dily na pfijmu zboZi
pfevzaty od prepravce a dodaci list je oznaden pfijmem zbozi - viz QSM 06-01. Takto oznaceny dodaci list identifikuje
celou sadu dild uréenych ke zpracovani v BMT.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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7.5.110chrana produktu / Preservation of product

Systém v oblasti manipulace, skladovani, baleni, ochrany a dodavani materialu s cilem nezhorseni kvality materialu a
hotovych vyrobk( fesi smérnice QSM 15-01 - Manipulace, skladovani, baleni, ochrana a dodavani.

Resi se problematika sklad NA a expedice.

Skladovani nakoupenych materiadlt ve skladu NA popisuje zejména zplsob uloZeni materidlu, a to s ohledem na
zabezpeceni proti:

e poskozeni povétrnostnimi vlivy,

e znehodnoceni materidlu deformaci vzniklé nevhodnym uloZenim.
Zvlast je zminéno bezpecnostni hledisko skladovani a oznacovani nebezpeénych material.
QSM 15-01 nefesi: skladovani naradi a vyrobnich pomi(icek, manipulaci a skladovani materialu ve vyrobnim procesu.
Baleni hotovych vyrobk( — je dano technologickymi postupy, pfic¢emz baleni probihd jako posledni technologicka
operace na pfislusnych pracovistich.
Pozadavky na specialni obal (zamorské baleni, pfipadné jiny specificky obal) se resi separatné.
Pracovnici expedice pfijimaji na sklad jen zboZi identifikovatelné.

Skladovani hotovych vyrobkd — z dlvodu rozplanovani expedice je v zavéru pracovniho tydne predani odvadéné
vyroby na sklad. Podminkou vlastniho pfedani na sklad je pak mimo vlastni pfedani vyrobku zaevidovani vyrobku na
sklad HV, a to na zakladé predaciho listku.

Dlouhodobé skladované zboZi je na pozadani marketingového oddéleni vraceno zpét do vyroby, kde je po kontrole
vyrobou provedeno oznaceni , kontrolovano”.

Obchodni zboizi - je evidencné v SAP ERP.

Dodavani zboZi — provadi se na zakladé dodacich listd vystavenych oddélenim expedice. Podminkou vystaveni doda-
ciho listu je proforma faktura a odsouhlaseni vyrobnich cisel.

S vlastni nakladkou pak souvisi kontrola kompletnosti zasilky, neposkozenost oballl a potvrzeni 1. kopie dodaciho
listu uréenym pracovnikem expedice. Tato 1. kopie je pak podkladem k vystaveni faktury. Pfi expedici zboZi do za-
hranici pak nasleduje proces spoluprace s oddélenim celni deklarace. K vystaveni celnich dokladd je potfebné mimo
celnich faktur urcit hrubou a ¢istou hmotnost a pocet nakladovych kusl. Doklady o expedici se eviduji. Tato smérni-
ce Uzce navazuje na cinnosti spojené se smérnici QSM 03-01.

Zpusob manipulace a ochrany zboZi a materialu ve vyrobnim procesu je popsan v QSM 15-01.

7.6 Rizeni méficich a monitorovacich zafizeni / Management of measuring and
monitoring devices

Vymezeni odpovédnosti, prav a povinnosti pfi pouZivani a uchovani méridel a jejich udrZovani v nalezitém stavu,
vhodny a spravny vybér méridel a metod méreni, soupisy méridel, periodické ovérovani, resp. kalibrace méridel v
urcenych IhGtach a zaznamy o téchto kontrolach atd. vytvari ve svém souhrnu Systém podnikové metrologie.

Celd podnikova metrologie se v pojeti stavajicich zakonnych predpisli v podstaté omezuje na ochranu verejnych zajmi
a blizsi provadéni se ponechava na samostatném rozhodovani podnikl podle jejich potreb v oblasti méreni.

Ve spolecnosti BMT Medical Technology s.r.o. je systém podnikové metrologie stanoven smérnici QSM 11-01.

Tato QSM zajistuje realizaci bodu 7.6 normy I1SO 9001 a je zéroveri Metrologickym Fadem podniku.

Meridla slouzi k uréeni hodnoty mérené veliciny.

o

Bulaw  Pro (1¢ely Zakona o metrologii ¢. 505/1990 Sb. se méfidla ¢leni na:
e etalony (HE, PE),
e pracovni méfidla stanovena (dale jen stanovena méridla, SM),

e pracovni méfidla nestanovena (dale jen pracovni méfidla, PM),

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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o referenéni materidly, pokud jsou urceny k funkci etalonu nebo stanoveného nebo pracovniho méfidla.

Pro zajisténi potieb spolecnosti v oblasti méfeni s nizkou poZadovanou presnosti jsou méfidla zafazend do kategorie
pracovnich méridel orientacniho charakteru (déle jen orientacni méfidla, OM). PouZivaji se pouze pro hrubou orientaci
tam, kde nemohou svymi namérenymi hodnotami ovlivnit jakost vyroby a bezpecnost prace.

Zakladni podminkou jednotnosti a spravnosti méreni je dlisledné navazovani méfidel na statni etalony, tj. periodické
ovérovani HE (hlavnich etalonl) a SM a kalibrace PE (pracovnich etalon(l) a PM a prvotni kalibrace OM a udrZovani
téchto méridel v poZzadovaném stavu.

Udrzovani méfidel v pozadovaném stavu vyzaduje:

e spravné uzivani a radné uloZeni méfidel,

e jejich organizovanou a pravidelnou kontrolu,

e provadéni udrzby, oprav a vyfazovani nevyhovujicich méfidel,

e perspektivni a systematické fizeni nakupu méridel.

7.6.1 Méfidla podléhajici ovéfeni / Verification subordinated gauges

Méfidla podléhajici ovéreni musi byt pfedkladdna k Gfednimu ovéfeni na pfislusné metrologické pracovisté vidy,

jestlize:

e je predano nové méfidlo do uzivani a vyrobce nebo dodavatel métidla spolu s méridlem nepredal platny ovéro-
vaci list méridla,

e zanikla platnost ovéreni méfidla nebo vznikla pochybnost o spravnosti namérenych hodnot.

Mistem k uplatnéni pozadavku na ovéreni méfidla je Gzemné pfisluiné pracovisté Ceského metrologického institutu
(EMI), které bud samo zajisti pozadovany metrologicky vykon, nebo pozadavek podstoupi jinému odborné piislus-
nému metrologickému organu nebo pfimo pfislusné statni metrologické stredisko.

7.6.2 Meéfidla podléhajici kalibraci / Calibration subordinated equipment

Meéfridla podléhajici pravidelné kalibraci musi byt pfedkladana ke kalibraci na pfislusné metrologické pracovisté spo-
le¢nosti nejméné jedenkrat ve stanovenych kalibraénich IhGtach, a dale vidy, jestlize:

e je preddno nové méfidlo do uzivani a vyrobce nebo dodavatel méridla spolu s méfidlem nepredal platny kalib-
racni list méfidla,

e zanikla platnost kalibrace méridla,

e vznikla pochybnost o spravnosti naméfenych hodnot nebo pfed zvlast presnym nebo slozitym méfenim.

Nevlastni-li spole¢nost v nékterém z oborli méreni etalon nebo zafizeni na kontrolu a pro maly pocet pracovnich
méridel by bylo neekonomické ho pofizovat, sjedna metrolog spolecnosti kontrolu takovych méfidel u jiného sub-
jektu, ktery mlze tuto kontrolu odborné zajistit.

7.6.3 Evidence méfridel spole¢nosti / Documentation of the company equipment

Samostatnou centralni technickou evidenci o vSech etalonech, stanovenych méfidlech a pracovnich méfidlech pouzi-
vanych ve spolecnosti vede metrolog spole¢nosti.

Centralni evidence (evidencni listy méridel) je vedena formou zaznamu do databaze v pocitaci metrologa, ktery obsa-

huje nasledujici zakladni udaje:

e identifikac¢ni Cislo méfridla,

e meéridlo (ndzev, identifikacni Cislo skupiny méridel tfidniku méridel, typ a rozmér, mérena veli¢ina, norma méridla,
zaclenéni, tfida presnosti, vyrobni Cislo, vyrobce, rok vyroby, rok uvedeni do provozu, pofizovaci cena),

e umisténi méridla (misto, znak),

e uZivatel (osobni Cislo, jméno, stfedisko),

e kalibrace, resp. Ufedni ovéreni, datum kalibrace, resp. ovéfeni, a datum pfristi kalibrace, resp. ovéreni, etalon a
zpUsob kalibrace), poznamky (servis a opravy méridla apod.).

Pozn.:

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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Seznam druh( méridel pouZivanych ve spolecnosti déleny podle obort veli¢in méreni a kategorii méridel se stano-
venymi lhdtami ovéfeni nebo kalibraci, zptsob evidenéniho oznaceni a zplsob vyznaceni kalibrace nebo ovéreni
(znacky, listy, karty apod.), viz Pfiloha 2 QSM 11-01.

Kazdé métridlo spolecnosti (kromé& OM) musi mit mimo predepsané oznaceni svoje identifikacni Cislo. Identifikacni
Cislo meridla tvori u méridel oznacenych od vyrobce méfidla vyrobnim cislem méfidla toto vyrobni Cislo, u méridel
bez vyrobniho Cisla pak pridélené evidencni ¢islo méridla. Méfidla (mimo OM) bez identifikacniho ¢isla nesméji byt
ve spoleénosti pouzivéna.

7.6.4 Lh(ty kontrol / Inspection periods
Lhidta kontrol je ¢asové obdobi urcujici interval mezi dvémi pravidelnymi ovéfenimi (kalibracemi) méridla.

Dobu platnosti ovéieni SM stanovi UNMZ formou vyméru ve Véstniku Uradu pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi.

Dobu platnosti ovéreni HE stanovi ovérovaci organ s prihlédnutim k ndvrhu vlastnika etalonu.

Kalibraéni IhGtu pfislusného PM stanovuje MeS na zakladé norem, technické dokumentace a doporuceni vyrobct méridel,
zatfidéni, provoznich podminek, ¢etnosti pouzivani méfidla a dosavadnich zkusenosti spravcl a uZivateld méridla.

Pozn.:

Prehled lhit kontrol méfidel pouZivanych ve spolecnosti, viz Priloha 2 QSM 11-01.

8 Meéfreni, analyza a zlepSovani / Measurement, analysis and improvement

8.1 VsSeobecné / Generally

Ve spolecnosti jsou planovany a uplatfiovany procesy monitorovani, méreni a analyzy potrebné:

a) pro prokazani shody produktu,
b) pro zajisténi shody QMS,
c) pro proces neustalého zlepsovani efektivnosti QMS a udrZovani jeho efektivnosti.

Tyto Cinnosti jsou popsany v nasledujicich kapitolach QAM a jednotlivych QSM.

| 8.2 Meéreni a monitorovani / Measurement and monitoring

8.2.1 Spokojenost zadkaznika / Feedback

Spole¢nost monitoruje informace tykajici se splnéni poZadavkud zédkaznika, v etapach predprodejni a poprodejni péce
o zakaznika.

Postupy shromazdovani, analyzy, zpracovani a dalSiho nakladani se ziskanymi Udaji jsou popsany v QSM 03-01, QSM
19-01.

s procesy preventivnich a ndpravnych opatreni.

8.2.2 Vyfizovani stiznosti / Complain handling

Postup pro vyfizovani stiznosti je v QSM 14-02 Stiznosti zakaznika. Postup zahrnuje popis ¢innosti pro prijeti informa-
ce, vyhodnoceni zda se jedna ¢i nejedna o stiznost, proSetreni stiznosti, rozhodnuti o pfrijeti ¢i nepfrijeti opatreni
k ndpravé, rozhodnuti zda je nutné informovat opravnény organ. O vyfizovani stiznosti jsou udrzovany zaznamy.
Stiznosti a pfipominky zdkaznik( jsou evidovdny v oddéleni servis, odpovédny pracovnik provddi zdznam o stiZznosti
do databdze ISO PACK ,ZlepSovani“ — Podnéty od zdkaznika, nebo SAP.

V rdmci této databdze jsou shromaZdovdny veskeré informace a dokumenty vedouci k vyfizeni stiznosti.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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8.2.3 Hlaseni opravnénym organim / Reporting to regulatory authorities
Postupy hldseni neZadoucich prihod jsou popsdny v QSM 21-03.

8.2.4 Interni audit QMS a EMS/ Internal audit
Problematika internich auditl je feSena v QSM 17-01

Plan provérek zohledriuje vsechny prvky systému fizeni kvality (dale SJ). Zakladnim dokumentem je ,Rocni plan
provérek "’— 1SO PACK — databdze "Interni provérky". Pfedklada jej ke schvaleni vedouci programu provérek vedeni
podniku.

Tento plan obsahuje:
e seznam provérovanych Utvarl (pfipadné prvkd SJ),

e terminy, ve kterych budou jednotlivé provérky probihat,

PIan provérek se sestavuje zejména na zakladé:
e vysledkld predchozich provérek,

e pozadavkl odpovédnych zaméstnancd,

e  (Cetnosti vyskytujicich se problémd,

e reakci zakaznikd ap.,

e pozadavkl predpist a norem.

8.24.1 Prabéh provérky / Audit course
Pribéh interni provérky je dokumentovan v databazi "Interni provérky" systému ISO PACK.

Vedouci auditorského tymu je odpovédny za vc€asné (tj. v urCeném terminu) a zodpovédné provedeni stanovené
interni provérky dle pfedem vypracovaného a schvdleného dotazniku. V Uvodu a na zavér IP probéhne pohovor
auditorského tymu s vedoucim provéfovaného Utvaru.

Po provedeni interni provérky kvality na zdkladé vyhodnoceni auditniho dotazniku vedouci auditorského tymu zpra-
cuje "Zpravu z provérky".

8.24.2 Pisemné zpravy z provérek a opatreni k napravé / Written audit reports and corrective measures

Pisemnou zpravou z internich a externich provérek kvality je protokol o provedeni provérky. Protokol je soucdsti
programu ISO PACK. Na kazdou neshodu uvedenou v zapise je stanoveno napravné opatreni.

8.2.4.3 Interni audit EMS

celogy Na zakladé vysledkd predchozich audit(, identifikovanych neshod a jejich napravy, meénicich se legislativnich
pozadavkd, cilC a program( EMS na prislusny kalendarni rok predstavitel vedeni pro EMS naplanuje interni audity.

Interni audity systému environmentalniho managementu se periodicky opakuji dle ro¢niho programu internich auditq,
aby bylo moZno ovéfit, zda Cinnosti tykajici se EMS a dosazené vysledky jsou v souladu se specifikovanymi pozadavky,
a aby se stanovila efektivnost EMS.

Interni audity probihaji formou auditovani jednotlivych pracovist, metodou pohovort s uréenym pracovnikem, porov-
nanim predloZené dokumentace a pfislusnych zaznamu se skutecnosti, zda jsou naplnény v praxi pozadavky normy ISO
14001. Interni audity vychazeji z pozadavkd 1SO 14001, a jsou realizovany dle pozadavk(l obsazenych v této pfirucce
tak, aby byly béhem kalendarniho roku provéreny vSechny uplatfiované prvky normy a vSechna pracovisté. Soucasné
se pfihlizi k souvisejicim environmentdalnim aspektim a rizikéim v oblasti ochrany ZP.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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8.2.5 Meéfeni a monitorovani procest / Measuring and monitoring of processes

V rdmci moznosti organizace monitoruje probihajici procesy a stanovuje jejich ucinnost a dalsi cile jejich zlepSovani.
Vyhodnocovéni procesd se déje na zdkladé kvalitativnich parametr(i odvozenych od cili proces. Vysledky hodno-
ceni jsou soucdsti Prezkoumani vedenim, rovnéz jsou zakladem pro stanoveni pfipadnych preventivnich ¢i ndprav-
nych opatteni.

Cile procest a kritéria jejich hodnoceni jsou soucasti databaze 1ISO PACKU — ,Cile spoleénosti“.

8.2.6 Meéfeni a monitorovani produktu / Measuring and monitoring of product

8.2.6.1 Vstupni kontrola / Input inspection

Zaméstnanci pfijmu zboZi provedou prejimku materidlu a material zaeviduji. ZpUsob kontroly materialu uréeného ke
kontrole je oznacen ve skladové karté (ve formé pocitaového zaznamu) v souladu s kontrolnim seznamem.

Material je kontrolovan dle kontrolniho seznamu jednim z nasledujicich zptsob blize specifikovaném v QSM 10-01:

e, A”kontrola vizudini — provadi pracovnik pfijmu zbozi,

e ,B”kontrola atestti dodavatele — provadi pracovnik vstupni TK,

e ,C”kontrola mérenim — provadi pracovnik vstupni TK, vysledkem takové kontroly je ,Pfejimaci protokol”.

8.2.6.2 Mezioperacni kontrola / In process inspection

Kazdy zaméstnanec BMT Medical Technology s.r.o. realizujici vyrobu je povinen postupovat v souladu s platnou
vyrobni a technologickou dokumentaci. Provadi pribéznou a vyslednou kontrolu své préace, coz stvrzuje svym podpi-
sem na pfislusnych privodkach.

Mezioperacni kontrolu u operaci, ptipadné dild majicich bezprostfedni vliv na jakost vyrobku nebo tam, kde se ne-
shody vyskytuji opakované, provadi zaméstnanec vyroby, na jeho? operaci byla kontrola predepsana. Cetnost, roz-
sah, zpUsob a prostredky kontroly uréi Konstrukce ve spolupréci s technologem. Jsou uvedeny na prlivodkach, nebo
v technologickém postupu (TP) vyrobku. Zaméstnanec vyroby, ktery provadi kontrolu, stvrzuje svym podpisem
v pfislusném poli pravodky nebo TP, Ze jim vyrobené, prekontrolované a predané vyrobky odpovidaji pozadavkim
uvedenym v pfislu§né vyrobni dokumentaci. Ve spornych pfipadech je zaméstnanec povinen povolat kontrolora RJ,
ktery provede kontrolu a vyda rozhodnuti.

Zaméstnanec nesmi pokracovat v praci, pokud nebyly fadné provedeny predchozi pfedepsané kontroly, dale ruci
za to, Ze nebude provadét nasledujici operace v pfipadé, Ze mu byl dodan material se zfejmou vadou. V pfipadé,
Ze takto neucini, prebira odpovédnost mistr.

8.2.6.3 Vystupni kontrola / Output inspection

Zajistuje kontrolu vyrobeného (hotového) vyrobku pred kone¢nymi operacemi, tj. znacenim a balenim. Ridi se kontrol-
nimi postupy a vykresovou dokumentaci. Zaméstnanci vystupni kontroly vyhotovuji zaznamy o provedenych zkous-
kach a oznaci vyrobky zptisobem uvedenym v QSM 10-01.

Uvedeni totoZnosti pracovnika provadéjiciho kontrolu je soucasti protokolu z provedené kontroly.

8.2.7 Monitorovani a méreni v ramci EMS

)

«hosy Qrganizace sleduje klicové méfitelné znaky systému EMS a oblasti ZP, které maji ¢& mohou mit vyznamny do-
pad na ZP. Rozsah, zplisoby monitorovani a odpovédnosti jsou fizeny predstavitelem vedeni pro EMS, ktery oblast
rovnéz kontroluje a o vystupech pfipravuje podklady pro zprdvu pro prezkoumdani EMS vedenim. Organizace za tim
ucelem vytvorila, dokumentovala a udrZuje postupy pravidelného monitorovani a méreni klicovych znakd proces( a
¢innosti, které mohou mit vyznamny dopad na ZP, a méfeni miry dosaZzeni stanovenych environmentalnich cil a cilo-
vych hodnot.

Obecné jsou monitorovany a méreny tyto slozky Zivotniho prostredi:

e emise ze silni¢nich vozidel (STK),

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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e spotreba vody (soucast ndjemni smlouvy),

e spotreba elektrické energie (soucast najemni smlouvy),

e produkce odpadi (soucast smlouvy o odvozu odpadd),

e spotfeba PHM (prostfednictvim CCS),

e spotreba nebezpelnych chemickych latek a smési (zejména VOC),

K méfeni a monitoringu v oblasti ochrany ZP se nepouziva vlastni méfici zafizeni. Kalibraci externich méfidel provadi
majitel (dodavatel médii).

Vysledky monitorovani a méreni jsou evidovany v ISO PASKU — Registru monitorovani a méreni a slouzi jako podklad
k vyhodnoceni environmentalniho profilu spolecnosti v ramci prezkoumani EMS vedenim a k hodnoceni souladu.

8.2.8 Hodnoceni souladu

colosy - Qrganizace zajistuje periodické vyhodnocovani shody s poZadavky pravnich predpist a jinych pozadavkd — tzv.
hodnoceni souladu. Toto vyhodnocovani se provadi pribézné dle potreby, minimalné vsak v rdmci prezkoumani EMS
vedenim. Za hodnoceni souladu odpovida predstavitel vedeni pro EMS. Za dil¢i pInéni pravnich predpist a jinych poZa-
davk( jsou odpovédni vedouci pracovnici, jejichZ ¢innosti se dany pravni predpis tyka. Vysledkem vyhodnoceni je poti-
zeny zaznam, ktery bude soucasti zpravy pro pifezkoumani vedenim.
Hodnoceni souladu se dale provadi prostfednictvim internich a externich auditd a kontrol k zajisténi shody
s pozadavky externich a internich predpis a norem, postup( a procest, technologii a vyrobka.

Zaznam o hodnoceni souladu se provadi prostiednictvim zaznamu Hodnoceni souladu s pravnimi a jinymi poZadavky.

| 8.3 Rizeni neshodného produktu / Control of nonconforming product

8.3.1 Obecné / General

Oznaceni neshodného vyrobku je stanoveno v QSM 10-01, a to vystraznou ndalepkou, pfipadné identifikani nalep-
kou.

8.3.2 Opatfeni v reakci na neshodny produkt zjistény pfed dodanim / Measures in reac-
tion to non-conforming product detected before delivery /

8.3.2.1 Prijem zbozi

Kontrola na pfijmu zboZi probiha podle QSM 10-01.

V pripadé zjisténi neshody zajisti zaméstnanec VTK oznaceni a vy¢lenéni neshodnych vyrobk( a sepiSe ,,Reklamacni
protokol”, viz QSM 06-01. Vyplnény protokol pfedd NA. NA zajisti vraceni zboZi nebo se dohodne s dodavatelem o
opravé, pripadné sesrotovani v BMT Medical Technology s.r.o. Rozhodnuti zanese do protokolu a kopii preda do
Utvaru RJ.

V pfipadé, Ze se jedna o maly nedostatek, ktery je opravitelny a nema pirimy vliv na jakost vyrobku, mize NA pozadat o mi-
moradné uvolnéni pfislusnym odbornikem (konstrukce, technologie), ktery rozhodne o opravé v BMT Medical Technology
s.r.0. a rozhodnuti vyznaéi v , Pfejimacim protokolu®. Kopii tohoto protokolu obdrzi ttvar RJ.

8.3.2.2 Ve vyrobé / In production

Zjistovani neshodnych vyrobk( v priibéhu vyroby je povinnosti kazdého zaméstnance. Pfi podezieni na neshodné vyrobky
nebo jejich zjisténi je povinnosti kazdého, kdo tuto skutecnost zjistil, neprodlené upozornit svého nadfizeného a vyclenit
neshodny kus z vyrobniho procesu.

Vedouci/mistr stfediska povola technika RJ ke kontrole. Zaméstnanec TK oznadi viditelné (viz QSM 10-01) neshodné
vyrobky a ve spolupraci s mistrem zajisti jejich izolaci na k tomuto Ucelu zfizenych a oznacenych mistech. V pfipadé

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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objemnych kusl se sloZitou manipulaci je mozné je ponechat na misté. Je nutné je vSak oznacit vystraznou nalepkou
a Cervenou barvou.

Na neshodné kusy vystavi zaméstnanec TK zmetkové hlaseni, viz QSM 13-01. O opravitelnosti neshodného vyrobku
rozhoduje pracovnik TK po poradé s mistrem, po pripadé technologem a konstruktérem.

8.3.2.3 U vystupnich zkouSek / At works tests

Zjisti-li se pfi vystupnich zkouskach odchylky od poZadavkd na jakost vyrobku, které nelze pred dodanim vyrobku
odstranit, po7ada vedeni vyroby TM o mimoFadné uvolnéni vyrobku, kopii pfeda do RJ.

Viyrobek nesmi byt uvolnén, kdyZ je nutné ve vyrobnim zavodé provést opravy.

TM ve spolupréci s RJ informuje o rozhodnuti mimoradné uvolnit vyrobek zaméstnance provadéjiciho vystupni zkousky,
prislusného mistra a servisni stredisko.

Je-li nutno pfijmout z naléhavych provoznich divodd neshodny vyrobek na vyjimku, musi byt uvedena totoznost
osoby, jez vyjimku schvalila. Postup uvoliiovani na vyjimku je popsan v QSM 10-01.

8.3.3 Opatfeni v reakci na neshodny produkt zjistény po dodani / Measures in reaction to
a non-conforming product established after delivery
QSM 19-02 Reklamace.

8.3.4 Prepracovani / Rework

Je li nutno vyrobek prepracovat, musi dodavatel dokumentovat jeho prepracovani v pracovni instrukci, ktera se musi
podrobit stejné autorizaci a schvalovacimu postupu jako pracovni instrukce. Zaznamy o prepracovani se uchovavaji, pro-
duk po prepracovani musi byt ovéren.

8.4 Analyza udaji / Analysis of data

Za Ucelem prokazani vhodnosti a efektivnosti QMS jsou urceny, shromazdovany a analyzovany vhodné udaje viz
databaze ,,Cile spolecnosti“.

Dalsi udaje se skladaji z:

a) Zpétné vazby, kap. 8.2.1,

b) shody s pozadavky na produkt, kap. 7.2.1,

c) znakd a trend proces( a produktd, vytipovani potencialnich zdroji neshod a stanoveni preventivnich opatieni,
d) informaci hodnoceni dodavatelQ,

e) auditd,

f)  servisnich hlaseni.

Zaznamy o vysledcich analyz jsou soucasti prezkoumani systému vedenim.

| 8.5 ZlepSovani /Improvement

8.5.1 Obecné / General

Na zakladé zavéru a vysledk ziskanych z:
a) politiky kvality,

b) cild kvality,

c) internich a externich audit(,

d) analyzy udaja,

e) opatreni k naprave,

f)  preventivnich opatfeni,

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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g) prezkoumani QMS vedenim,

spolecnost identifikuje a provddi zmény nezbytné pro zajisténi a udrZeni efektivnosti QMS.

8.5.2 Opatfeni k napravé / Corrective action

Aby se zabranilo opakovanému vyskytu neshod, provadi organizace opatfeni k odstranéni jejich pfi¢in. Je stanoven
dokumentovany postup QSM 14-01, kterym se stanovi poZadavky na:

a) prezkoumani neshod vcetné stiznosti zakaznika,
b) urceni pficin neshod,

c) vyhodnoceni potfeby opatfeni,

d) urceni a uplatnéné opatreni,

e) zaznamy vysledk( provedenych opatfeni,

f)  prezkoumani provedeného opatreni.

Systém ndpravnych opatfeni je fizen a dokumentovan v ISO PACKu databazi ,,ZlepSovani“.

8.5.3 Preventivni opatfeni / Preventive action

Aby se zabranilo moZnému vyskytu neshod, organizace provadi opatteni k odstranéni jejich pficin. Je stanoven doku-
mentovany postup QSM 14-01, kterym se stanovi poZadavky na:

a) urceni potencialniho zdroje neshod,

b) vyhodnoceni potfeby opatfeni,

c) urceni a uplatnéné opatreni,

d) zaznamy vysledk( provedenych opatreni,

e) prezkoumani provedeného opatieni.

Systém preventivnich opatreni je fizen a dokumentovan v ISO PACKu databazi ,ZlepSovani“.

Vstupem pro provddéni preventivnich opatfeni jsou pfevdzné vysledky Managementu rizik.

8.5.4 Neshoda, opatfeni k napravé a preventivni opatfeni v ramci EMS

ccvlogy Organizace ma vytvorené, dokumentované a udrzované postupy pro definovani odpovédnosti a pravomoci pro
feSeni a zkoumani neshody v oblasti EMS. Cilem je minimalizovat negativni dopady a ucinné tak omezit poskozeni
Zivotniho prostredi.

V oblasti ochrany ZP méze dochazet k neshoddm nap¥. v oblasti:
e znecisténi odpadnich vod, ovzdusi,
e nedodrzeni podminek provozu (Spatny technicky stav, nadmérné spotifeby energii apod.),
e neshod tykajicich se procesu a EMS obecné,
e neplnéni pfedepsanych limit(,
e nesplnéni stanovenych cill a cilovych hodnot apod.,
e nesplnéni technického stavu infrastruktury (Ukapy, uniky nebezpecnych latek apod.),
e neshodnych dodavateld, jejichZ environmentalni chovani neodpovida stanovenym pozadavk{m,
e  stiznosti verejnosti na zhorseni Zivotniho prostredi,

e  zjisténi organl statni spravy o neplnéni Gkold vyplyvajicich z environmentalni legislativy.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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V pripadé neshody se prezkoumdva pfricina jejiho vzniku (zda se jednd o provozni poruchu anebo havarii), zdvaznost a
rozsah negativnich dopadd na slozky Zivotniho prostredi, pfip. odpovédnost. Za prezkoumani a feseni neshody je od-
povédny vedouci pracovisté, ktery rozhodne (pfipadné po konzultaci s predstavitelem vedeni pro EMS — plati pro sloZi-
téjsi pripady) o zplisobu vyporadani a odpovidd za provedeni ndpravnych opatfeni, aby se zamezilo opakovani
neshody. Po provedeni napravnych opatreni provadi ndslednou kontrolu stanovenym zplisobem v uréenych terminech
nebo intervalech a o vysledcich provadi zaznamy.

Napravna opatreni: museji odpovidat zavaznosti a rozsahu dopadu na ZP. Opatieni k napravé se stanovuiji v pfipadech:
e  zjisténi neshod v ramci realizace internich a externich auditd EMS.

e  zjisténi neshodného technologického procesu, pfi pravidelné nebo namatkové kontrole provozu, pracovisté,
pripadné pfi méreni prfimych parametrd (emisi, kvality ¢i kvantity odpadnich vod, nakladani s odpady, nad-
mérné mnozstvi odpad(, spotreby energii, Uniky zavadnych latek apod.).

Postupy pro fizeni neshody a ndpravna opatfeni obsahuji:
o efektivni zplsob vyfizovani stiznosti na znecisténi sloZek Zivotniho prostredi.
e prosetieni pricin neshod vztahujicich se k vyrobku, procesu a systému environmentalniho managementu.
e specifikace opatfeni k ndpravé, které je nutné k vylouceni pficin neshod.

e uplatnéni operativniho fizeni, které zajisti, Ze napravné opatreni bylo pfijato, realizovano a bylo Gc¢inné.

Prevence v oblasti ochrany ZP: spo¢iva v pouzivani metodik a provadéni potfebnych zmén procesd, G¢inného vyuzivani
ptirodnich zdrojd, v zdméné, nahradé nebo Uspofe surovin, materidlu a energii, s cilem sniZeni negativniho dopadu na
ZP. Podnétem pro iniciaci preventivniho opatieni mGze byt:

e reakce nainterni a externi podnéty.
e plnéni environmentalnich cilG.

e opatreni pro predchazeni havarijnim situacim.

Zlepsovani: se provadi vyuzivanim politiky, opatreni k napravé, preventivnich opatfeni, stanovovanim stale vyssich cild
a cilovych hodnot. Tim organizace neustdle zlepsuje efektivnost EMS. ZvySovani urovné EMS ma za cil dosdhnout zlep-
Seni celkového environmentalniho profilu organizace.

Trvalého zlepSovani se dosahuje zejména nasledujicimi zpUsoby:
e napliovanim politiky EMS.
e analyzou dosaZenych vysledkl a na jejim zakladé pfijimani opatieni.
e prezkoumanim dosazenych cili vedenim.
e efektivnosti EMS a stanovovanim stéle vyssich cild a cilovych hodnot.

e realizaci preventivnich opatfeni.

Pokud dojde v disledku prijatych napravnych a preventivnich opatreni k jakymkoliv zménam v EMS, museji byt tyto
zmény zaznamenany v souvisejicich dokumentech.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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9 2Zvlastni pozadavky smeérnice 93/42/EEC, / Special requirements of MDD

93/42/EEC.

e Zvlastni pozadavky na vyrobu zdravotnickych prostfedkd podle smérnice 93/42/EEC jsou popsany ve smérni-
cich QSM 21-01 a QSM 21-03.

Predpokladem pro pfipojeni oznaceni CE je dodrzeni postupu prohlaseni shody podle Pfilohy I1.3, smérnice
93/42/EEC.

10 Zvlastni pozadavky smeérnice 2014/68/EU, / Special requirements of
PED 2014/68/EU.

o

Bulaw  7ylastni pozadavky na vyrobu tlakovych zafizeni podle smérnice 2014/68/EUv platném znéni jsou popsany
v QSM 22-01.

Pfedpokladem pro pfipojeni oznaceni CE je dodrieni postupu prohldseni shody podle Pfilohy Ill, smérnice
2014/68/EU(modul H, H1, dplné zajisténi kvality s pfezkousenim navrhu a zvlastnim dozorem pfi koneéné kontrole;
modul G: ovéreni jednotlivého kusu).

Modul H: Notifikovana osoba provede formalni prezkouseni (audit) systému zajisténi kvality, aby zjistila, zda odpo-
vida pozadavkam, a vystavi certifikat. Navic probéhnou neohldsené kontrolni navstévy.

Modul H1: Notifikovana osoba provede formalini prezkouseni (audit) systému zajisténi kvality, aby zjistila, zda odpo-
vida pozadavkam, a vystavi certifikat. Navic provede schvaleni konstrukéni dokumentace.

Modul G: Notifikovana osoba provede zkousky podle Pfilohy Ill, modul G.

K informacim o tlakovém zatizeni patii vykresy tlakového zafizeni a zretelné oznaceni tlakového zafizeni, navod
k pouZziti a dokumentace pro zakaznicky servis. Informace budou véas dany k dispozici uzivateli.

PVJ ozndmi notifikované osobé veskeré typy tlakovych zafizeni, ke kterym bylo pfipojeno oznaceni CE podle PED. U
novych zafizeni (pfistroji) probéhne toto po ukonceni postupu posouzeni shody, je-li k dispozici kompletni doku-
mentace k prokazani shody se zakladnimi pozadavky.

RJ informuje notifikovanou osobu neodkladné v pfipadé kritickych zmén v systému fizeni kvality, stejné jako
v pfipadé zmén TZ nesoucich oznaceni CE, které by mohly zpochybnit shodu se zakladnimi poZadavky nebo se tykaji
predepsanych podminek pouZiti. Jiné zmény systému fizeni kvality pfipadné TZ s oznacenim CE, které se tykaji sys-
tému kvality BMT Medical Technology s.r.o., budou notifikované osobé predlozeny v ramci kontrolniho a opakova-
ného auditu.

Z dlvodu zajisténi planovani neohlasenych kontrol ze strany notifikované osoby dava BMT k dispozici této osobé pfi-
blizny vyrobni program TZ.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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11 Environmentalni aspekty a environmentalni profil organizace

11.1 Environmentalni aspekty

ccology Organizace ma vytvoren dokumentovany postup k identifikaci environmentalnich aspektd svych Cinnosti a
vyrobk(, udrZuje Registr environmentalnich aspektd, zvazuje dopady téchto aspektl a identifikované aspekty a dopa-
dy aktualizuje.

Identifikace a hodnoceni environmentdlnich aspektl na zakladé stanovené metodiky a vybér vyznamnych EA je jednim
ze zakladnich prvkd EMS. Zjistovani EA predstavuje stély proces, jimz jsou urCovany byvalé, soucasné, ale i potencialni
dopady (pozitivni nebo negativni), kterymi nase organizace pUsobi na Zivotni prostredi. Tento proces téz zahrnuje
zjistovani, jakym zpUsobem nase organizace mize podléhat vlivu pfislusnych predpist, zakon(, vyhlasek a nafizeni, a
to soucasnych i budoucich.
Proces identifikace a hodnoceni EA Ize rozdélit do téchto fazi:

e vybér Cinnosti, sluZeb ¢i vyrobki,

e identifikace EA,

e dokumentovani EA a jejich kvantifikace,

e hodnoceni vyznamnosti EA s dopadem na ZP pomoci kriterii.

Cinnosti nebo sluzby jednotlivych organizaénich jednotek museji byt jasné rozdéleny tak, aby bylo mozno metodikou
identifikace EA zjistit véechny EA, které miZe vedeni spole¢nosti Fidit a ovliviiovat a které by mohly mit dopad na ZP.
Pfi identifikaci EA je kromé béZzného provozu hodnocen i mimofadny provoz a potenciondini podminky vzniku havarij-
nich situaci, tj. havarijni provoz.

Vyznamné EA jsou podkladem pro stanoveni environmentalnich cild a cilovych hodnot, a tim i pro zlepsovani envi-
ronmentélniho profilu spole¢nosti. Dopad kazdého vyznamného EA na ZP musi byt monitorovén a vyhodnocovan.

ZpUsob identifikace a hodnoceni vyznamnosti environmentalnich aspekt( ¢innosti, sluzeb a vyrobk( u jednotlivych
organizacnich jednotek je popsan ve smérnici v QSM 23-06.

11.2 Environmentalni profil

yV "*“\\
,

«olosy 7 jdentifikovanych vyznamnych EA je déle stanoven tzv. Environmentalni profil organizace, tj. celkové hodno-
ceni vlivu a dopadu spole¢nosti na ZP.

Ukazatele (indikatory) environmentdlniho profilu (EPE) museji byt objektivni, ovéritelné a opakovatelné, museji byt
dale primérené cCinnostem, vyrobkdm a sluzbam nasi organizace, a rovnéz museji byt v souladu s nasi environmentalni
politikou.

Pfi stanovovani ukazatelll EPE je tfeba drZet se nasledujicich zésad:
e ukazatele EPE museji byt praktické,
e ukazatele EPE museji byt nakladové efektivni,

e ukazatele EPE resp. jejich vyhodnocovani museji byt technologicky proveditelné.

Ukazatele environmentdlniho profilu v organizaci napfiklad tvofi:
e celkové mnoZstvi produkovanych odpadi vztazenych na jednotku vyroby,
e celkové mnoZstvi produkovanych nebezpecnych odpadd na jednotku vyroby,

o celkové mnozZstvi emisi tékavych organickych latek vztazenych na jednotku vyroby,

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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vevor

e celkové mnozstvi emisi tuhych znecistujicich latek vztazenych na jednotku vyroby,
e pocet identifikovanych neshod zjisténych pfi internich a externich auditech,

e spotfeba zemniho plynu, elektrické energie, tepla, vody, PHM a technickych plyn( na jednotku vyroby za ka-
lendarni rok,

e celkové mnoZstvi vyprodukovanych emisi CO, a NO, na jednotku vyroby za kalendarni rok,
e pocet ujetych kilometr( sluzebnich vozidel na jednotku vyroby za kalendarni rok,
e pocet splnénych cilG v oblasti EMS za kalendarni rok,

e vySe investice do ochrany zivotniho prostredi za kalendarni rok.

Vysledné hodnoty ukazatel(l EPE jsou meziro¢né porovnavany vzdy pfi prezkoumani EMS vedenim a je dlouhodobé
sledovan vyvoj v této oblasti. Podklady pro hodnoceni EPE zpracovava a predklada predstavitel vedeni pro EMS.

12 Rozdélovnik / Distribution list

Vsichni uzivatelé programu ISO PACK v PC verzi.

V titéné podobé dle distribu¢niho archu uloZzeného na RJ.

13 Prilohy / Appendixes

nejsou

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.
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14 Souvisejici dokumentace / Conjoint documentation

CSN EN ISO 9001: 2015 Systém kvality — model zabezpecovani kvality pfi ndvrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a
servisu / Quality system — model of quality guarantee during design, development, man-
ufacturing and service

CSN EN 1SO 13485: 2016 Zdravotnické prostiedky - Systém managementu kvality — Pozadavky pro ucely predpist
/ Medical devices — Quality management systems — Requrements for regulatory purpos-

es

CSN EN 1SO 14001:2015 Environmental Management Systems — Requirements with instructions for use

CSN EN 1SO 19011:2012 Smérnice pro auditovani systému management / Regulations for Management systems
auditing

CSN EN 1SO 14971:2012 Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky / Medical
devices — Application of risk management to medical devices

93/42/EEC Smérnice Evropské unie pro zdravotnické prostfedky / European union directive for
medical devices

2014/68/EU Smeérnice Evropské unie pro tlakova zatizeni / European union directive for pressure
equipment

PR 2/2008 Jmenovani pracovnikid pro zavedeni S / Appointing employees for quality system im-

plementation

Aktualni seznam souvisejicich smérnic systému kvality je k dispozici v elektronické podobé v ISO PACKU a neni sou-
Casti Prirucky kvality.

Tento dokument je platny pouze v elektronické verzi v ISO PACKU. V tisténé podobé smi byt pouZit pouze po porovnani s platnou elektronickou verzi
a distribuovan dle rozdélovniku.



