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ANOTACE

Predmétem bakal&ské prace je popis systérfimeni jakosti ve FOMA BOHEMIA spol. s.r.o.
Teoretickacast je zar‘ena na identifikaci ISO norem uzivanych ve spobsti a sotasre
jsou definovany neépsgji vyuzivané nastrojéizeni jakosti.

Praktickacast se zabyva séasnou koncepci systéniizeni jakosti ve vybrané spdlesti se
zamerenim na uzivané nastragjeeni jakosti.

Cilem prace je zhodnotit futikost systémurizeni jakosti a pouzivanych nastrajizeni

jakosti.

KLI COVA SLOVA
fizeni jakosti, ISO normy, FOMA BOHEMIA spol. s.r.0astroje jakosti

TITLE
Quality management in FOMA BOHEMIA Itd. Hradec koaé

ANNOTATION

The main option of bachelor thesis is to describality management system in FOMA
BOHEMIA lItd.

Theoretical part is focused on identification IS@ms used in company and at the same time
are defined the most frequent quality managemets.to

Practical part is dealing with current conceptidrthe quality management system in chosen
company in specialization on quality managemenstoo

The main aim of work is to evaluace function of lgyamanagement system and quality

management tools used in company.

KEYWORDS
guality management, ISO norms, FOMA BOHEMIA ltduadjty tools
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1. Uvod

V souwasné dob, kdy garance kvality vyrolikjde ruku v ruce s jejich prodejnosti, je zahrnuti
systémurizeni jakosti ve &Sire firem takkka existemini zalezitosti. Jeho zvladnuti se&ife
stat konkureéni vyhodou.

PoZzadavky na systérizeni jakosti jsou definovany v mezinarodnich narimaz nichz
nejobecgjsi jsou normyady ISO 9000, protozZe se daji aplikovat na vSedipy firem.

Rizeni jakosti je realizovano nejen podle mezinafclimorem 1SO, ale také pomoci mnoha
nastrop fizeni jakosti. Zarem prace bylo tedy &it nastroje pouzivané ve spot®sti
FOMA BOHEMIA spol. s.r.o. a zhodnotit jejich futikost s ohledem na vyznam jejich
pouziti vzhledem ke zkvalitmi vyroby, vyrobk a sluzeb spotmosti vyranych ci
poskytovanych.

Teoreticka ¢ast byla zamiena na vysitleni pojmu jakosti, definovani kritérii kvality
produktu a na koncepci systémizeni jakosti. Sotasré byly definovany vybrané nastroje
fizeni jakosti.

V praktické c¢asti bylo provedeno seznameni s vybranou s$pokti, jeji produkci a
uzivanymi systémyizeni jakosti a byly popsany kagtji pouzivané nastrojéizeni jakosti
ve spolénosti. Samostatna kapitola byl&novana Zpra¥ o jakosti a ochrah zZivotniho
prostedi, ktera zahrnuje vstupy préegkoumani systému jakosti vedenim spotesti a byla

provedena analyza tohoto dokumentu za obdobDle4-2008.



2. Jakost

2.1 Definice jakosti

Univerzalni a mimgadrs zavazna definice uvedena normOBN ISO 8402rika: jakost je
celkovy souhrn znak entity, které ovliviuji schopnost uspokojovat stanovené a
piedpokladané ptgby. Z&azeni slova ,entita® do definice znamenalo velkoméru
v nazirani na jakostDo vydani uvedené normy, byla kategorie jakostijsdma térdr
vyhradre s uritym vyrobkem, navic byla zuZovana fapa nutnost dodrzovat rozny

predepsané vykresem apbd.

Entita je dle normyCSN I1SO 8402 vymezena jako vSechno to, co je moad#&idualrs
popsat a vzit v ivahu, nawyrobek, proces, organizaci, osobu, systém ayuohék je navic
nutné chapat jako vysledefnnosti a proces ktery nize mit podobu sluzby, hardwaru,
softwaru, zpracovanych matefialresp. jejich kombinace. Tedy, svou jakost majemem

vyrobky, ale mame ji i my i tzv. systémy managemgakosti.

Schopnost entity uspokojovat pelty je odvozena od Uro¥njejich znak, castji
oznaovanych jako ,znaky jakosti“. Tyto znakytemeclenit na znaky:
. kvantitativni - n&fitelné, nap. rozmer, obsah vody, vykon apod.,
. kvalitativni — atributy, které nelze popséiselnou hodnotou, avSak
mohou byt pro spokojenost zakazinilozhodujici, nap piijemné vystupovani,

vané, chu’ atd.

Ackoli uvedena definice pojmu jakosti nehévpiimo o zakaznikovi, je nutné waznit, ze
jsou to pra¥ zakaznici, jejichz poeby maji byt entitou uspokojovany. Schopnost
uspokojovat pdeby zakaznik neni realizovana pouhou vyrobou nebo poskytovéstirnby,
ale tato schopnost vznika vramci celého reprédiiio procesu. Tento fakt graficky

demonstroval jiz Joseph M. Juran svou spiralougtiKwiz. obr. 1.
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Obr .1: Smycka jakosti (Juranova spirala jakosti)

V sowasné dob je v3ak vice pouzivana definice dle nor@$N EN ISO 9000:2005, ktera
fika: Jakost (kvalita) je ,stupiesplréni poZzadavik souborem inherentnich charakteristik*.

PoZadaveke zde uvaéh jako poteba nebo &ekavani, ktera:

. je stanovena sp@bitelem,
. je stanovena zvaznynheplpisem,

. se obvykle pedpoklada.

Za inherentni charakteristiky jsou povazovany ivnitvlastnosti objektu kvality (produktu,
procesu, zdroje, systému), které mu exigwsrpati>. Charakteristiky mizeme stejé jako

entity vySe zmi#éné ¢lenit na kvantitativni a kvalitativni. Beme tedy vidt, Ze jednotlivé
definice jakosti se v principu s neliSi, jedna se spiSe o vylepSovariesposti a

srozumitelnosti definice.
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Nazor na jakost si vytvauzivatel na zakladuZitku, ktery mu produkt poskytuje. Aby toto
produkt naplnil, musi ve svych vlastnostech (zractdrazet stanovené pozadavkymi se
musi zabyvat vSechnylanky podniku. Jakost musi obsahnout vSe, co kedksl vede.
VSechna kritéria kvality vysledného produktu sejemée podmiuji a dophuji. Mezi tato

kritériatfadime:

. kvalitu projektu (koncepce, navrhu produktu),

. jakost vSech navazujicich proégzasobovani, vyrobyi poskytovani
sluzby, baleni, manipulace, skladovani, doprawstailace, servisu),

. jakost pouzitych zdréjv procesech,

. jakost firmy, ktera produkt nabizi.

(NormaCSN EN ISO 9000:2005 uvadi i rovnocenné synonymuorjgkost:kvalita.)

Vychodiskem vSech snah o dosahovani a prokazowkosii jsoupozadavkyzakazniki.

Kazdy produkt ma jako vyslede€knnosti a procassve interni a externi zakazniky.

. Internim zakaznikenje kazdy zaréstnanec organizace. Pro interniho
zékaznika je typické, Ze je zaravedkaznikem i dodavatelem v jedné asob

. Externim zékaznikee subjekt pijimajici produkt. Nejvyznamijsi
ve vztahu k vyslednému planovanému produktu jegadel v roli distributora
(produkt dale prodava pracély dalSiho zpracovani nebo peity kon€ného
uziti) a odiratel v roli uzivatele (produkt bezpréstiré pouzivaci bezplatr

postupuje k uZiti dal$im osob&imn)

2.2 Kritéria kvality produktu

Zakaznik vnima kvalitu prosdnictvim vlastnosti poskytujicich uzitek. Zarbvgoneiuje
tyto vlastnosti s pigzovacimi naklady, pappad s provoznimi naklady. Optimalizuje tak
efektivnost vynaloZenych prdstki. Kritéria vyslednéhgroduktuocekavanych u zakaznika

jsou nasledujici:
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2.2.1 Kuvalita vyrobku

Pt posuzovani pozadaukna kvalitu vyrobku jsou sledovany tyto vlastnosti:

. Funkénost - vyrobek vyrain za konkrétnim &gelem, ktery musi splnit k
smysluplnosti ndkupu zakaznika.

. Esteticka gsobivost — vijSi forma vyrobku reprezentovana tvarovym
feSenim, barevnosti, vzhledovoispbivosti materidl, které nelze podéevat,
protoZe v mnohaifpadech byva motivem k ndkupu.

. Nezavadnost — zabezfsni zakotvené v pravnickigupisech, deklarace
nezavaznosti vyrobku prodejcem (vyrobcem, dovozcetistributorem i
kongnym prodejcem), Ze se jednd o vyrobek zdrayothygienicky,
bezpeénostré nezavadny a ekologicky vhodny.

. Ovladatelnost — Zisob manipulace s vyrobkem, jeho hmotnost,
rozmery, feSeni a umishi ovladacich prvk by nely byt podizeny zgisobu
vnimani, rychlostnim, silovym a hmatovym moZznosikaznika.

. Trvanlivost — dive pozadavek trvanlivosti dominantni fed
poZadavkem jakosti, v dnesni date Zivotnost vyrobkzkracuje.

. Spolehlivost — schopnost vyrobkolnit vesSkeré funkce v jakémkoliv
okamZiku, aniz by nastala zavada

. UdrZzovatelnost, opravitelnost — pozadovana snadngdaoducha
udrzba, nejlépe, aby nebyldabec nutna, afijppadna pruzna oprava na vysoké

odborné drovni.

2.2.2 Kvalita sluzby

Sluzbou je nazyvan produkt v nehmotné padale to¢innost nebaiinnosti odehravajici se
mezi zakaznikem a dodavatelem.uM byt poskytovana ku v ¢isté podob (nag.
poradenstvi), nebo ve spojeni s hmotnym produkieprodukty (nap. stravovaci sluzby).
Pozadavky na kvalitu sluzby jsou:

. spolehlivost,

. pruznost,

13



. vhodné prosedi,

. odborna zpsobilost,
. vlidné zachéazeni,
. dostupnost.

PoZadavky u sluzeb se v porovnéni s vyrobky objiizvini, neba’ nalezeni riitelnych

znaki jakosti sluzby je komplikovaijsi.

2.2.3 Kvalita procesu

,Proces"” je dle normy'SN EN ISO 9000:2005 definovan jako soubor vzajgsouvisejicich
nebo vzajem& se ovliviwjicich ¢innosti, ktery peméiuje vstupy na vystupy. V procesech se
produkt nejen realizuje, ale i planuje, vyviji, Inoti a zlepSuje. Tentofistup pak umaije
lépe aplikovat princip prevencéigabezpeovani jakostl.
Pozadavky na kvalitu procesu jsou:
. lidé — v systému kvality je snaha o zapojeni a aoganosti vSech
pracovniki organizace a externich partiiehovai se o tzv. osobni kvadit
(obsahem osobni kvality jsou: odborné poznatky, Woikativnost,
samostatnost, pruznost, schopnost pracovat v tyisgjplinovanost, aj.), o
profitabilité jejiho rozvijeni,
. stroje a nastroje — jejich jakost stanovena soubop®Zadavik na
zpasobilost pro konkrétni proces a spin znaki jakosti produki
v jednotlivych krocich,
. materialy a pomocné fipravky — jakost vSech komponéntje
nezbytnym pedpokladem usgghu vysledného produktu; organizace nakupuje
pouze od nejvhodiSich dodavatél,
. prostedi — pozadavky na podminky v procestledité (istota,
klimatické podminky) a pozadavky na podminkgledité pro pracovniky

Ucastnicich se procesu (dostaié os¥tleni, paadek, patebné nastroje, aj.),

. postupy — jasné a srozumitelné stanoveni pdstpid provadni
¢innosti,
. meieni — n&fici, zkuSebni a kontrolni #aeni k o¥fovani hodnot

dosahovanych paramé&tmusi byt pesné.

14



2.2.4 Kvalita firmy

Na paatku jedenadvacatého stoleti séimaji uplatiovat @istupy, které se jiz nezaiiuji na
kvalitu finalnich vyrobk, ale na zavedeni a udrZzovani takovych fakteginnosti firem,
které povedou k prospetit- podnikatelské Ggpnostf. Predmitem zajmu je kvalita celé
firmy, zejména kvalita jejiho managementu a vSadtes, které napluji jeji funkci. Jakost
finalni produkce v3ak néjehazi zkratkaRizeni jakosti se zde také z&émje na metody,
techniky aridici aktivity, které maji fispivat k vysoké arovni finalnich vyrobki sluzeb.
Pokud funguji veSkeré pozadavky na kvalitu firmyraegie, zapojeni liditizeni procesu,
meéieni analyzy, partnerstvi, uspokojeni zakazrdkzangstnand, aj.), pak na vystupu musi
byt pouze kvalitni vyrobky nebo sluzby dlecesavani zakaznika. Pro hodnoceni
podnikatelské us@nosti je nyni v Evrap uzndvan a uplabvan model kritérii, jehoz
inicidtorem je Evropska nadace pro management tigv@iiuropean Foundation for Quality
Management — EFQM).
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3. SystémyFizeni jakosti

3.1 Co je systénf¥izeni jakosti

Kvalita se stala sambégimym atributem vyrobk a sluZzeb. Aby byla na vystupu garantovana,
musi byt zabezeno fizeni kvality ve vSech stadiich vzniku vyrobku, ytead okamziku
prvnich kontaki se zakaznikem,ies gipravu vyrobkuci sluzby, nakup, vlastni vyrobu, az
po realizaci a servis

Systém managementu jakosti povazujme hiédrfeni se oficialnich definic za tsouast
systtmu managementu organizace, ktera ma garantmatimalni miru spokojenosti

zakaznik pii minimalnich nakladech

3.2 Historicky vyvoj managementu jakosti

Uz sama Aristotelova definice jakosti j@kéhizem toho, Ze zajettiovéka o jakost neni pouze
novodobou zélezZitosti. My se vSak nebudeme zabgnastarogkem ani stedowkem, ale
zaneme v nedavné minulosti- ve 20. stoletitzdme rozlisSit akolik etap vyvojefizeni
jakosti:

» 1. etapa— modelremesiné vyroby tizeni jakosti provadidghik. Jde o obdobi nat@lomu
19.-20. stoleti. BInik (femeslinik) zajifuje prakticky vSechnyinnosti — od nakupu, ips
vyvoj vyrobku, aZ po jeho prodej

 2.etapa— model vyrobniho procesu s technickou kontroldizeni jakosti zaji&uje mistr.
Jedna se o obdobi nacatku 20. stoleti, zhruba do roku 1917-1918. Véexrnikajicich
manufakturach a tovarnach jéizena funkce mistra (provadi technickou kontroktgry
dohlizi na kvalitu. Nevyhoda modelu s technickountkolou byla skuténost, Ze vyroba i

dal$i skupiny pracovnikzasaly mit pocit, Ze p&e o jakost neni s@dsti jejich povinnosti

« 3.etapa— model vyrobniho procesu s Wbvou kontrolou fizeni jakosti pomoci technické
kontroly. Ve ficatych letech se v Americe objevily prvni statk& metody kontroly, zrodil

se model vyrobnich proaes vykErovou kontrolou. Ten se v civilni s prosadil vyrazji
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az po druhé gsové valce zejména v Japonskii masivnim zavaghi statistické regulace a
statistické pejimky.

» 4.etapa—model s regulaci vyrobnich progées Japonci svou snahu o statistiagkéeni
proces rozsfili i na dalSi oblastinnosti podniki, v¢etné predvyrobnich etap. Vysledkem
byl zaklad skuténych modernich systéimakosti, ozndovany jakoCompany Wide Quality
Control (CWQC). Tento zjisob tizeni jakosti se pouzival zhruba od roku 1940 dairo
1960.

« 5.etapa— model vyrobnich procéss koncepci TQM - celopodnikowé&eni jakosti(Total
Quality Control). V roce 1960 fichazi americky odbornik A.V.Feigenbaum se zcelayno
konceptentizeni jakosti. Na rozdil od minulosti tvrdi, Ze sk musi byt zabezpevana u
vSech podnikovyckinnosti, nikoli jen ve vyrof Tato revolgni mySlenka se ovSem v USA
v Sedesatych letech neujala, a proto ji attienodbornici odeSli realizovat do Japonska. V
Japonsku se zaly myslenky TQC dale rozvijet (japonsti odbornishikawa, Shingo,
Taguchi) a v dsledku toho se Japonsko stalo &&jim konkurentem USA na poli jakdbti
Totélni management jakostiquistavuje i v satasnosti dynamicky se vyvijejici koncepci.

* 6.etapa— model dokumentovanych proées v roce 1987 vstoupily na scénu jakosti normy
ISOtady 9000, snazici se o rozsahlou dokumentaci \@edhikovych procas

* nyni — mnoho odbornik o¢cekava, Ze dalSi vyvoj managementu jakosti povefleikizeni
jakosti a pée o zivotni prosedi a bezpmost na bazi tzvGlobal Quality Management
(GQM)*.

3.3 Zakladni koncepce managementu jakosti

V souwasné dob rozliSujeme ve sMovém ngfitku ti zakladni koncepce managementu
jakosti:

. koncepce podnikovych standérd

" koncepce TQM,;

" koncepce ISO.
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3.3.1 Koncepce managementu jakosti na bazi podnikgch standardi

V sedmdesatych letech &y spol€nosti poci'ovat potebu po vytvéeni systém jakosti.
PoZadavky na tyto systémy zaznamenaly do norengé kt#ly platnost v ramci jednotlivych
firem, resp. vyrobnich odwi. Témito normami se musefidit i vSichni dodavatelécthto
firem. Dnes jsou upléabvany nap. ASME kbédy pro oblastégkého strojirenstvi nebo
specialni srrnice AQAP pro zabezgeni jakosti v ramci NATO.

Tyto standardy maji jeden sp&g/ znak: jsou nakmeéjSi nez pozadavky definované normami
ISOtady 9000. (Nejsou vychodiskem pro malé podniky a organizamskytujici sluzby).

3.3.2 Koncepce managementu jakosti na bazi TQM

Tato koncepce se &ala pouzivat uz v sedmdesatych letech pro systétgpadnikového
fizeni jakosti v japonskych firmach. Postame tato koncepce rozpracovavala i v americkém
prostedi a mnohymi je dnes povaZovana spise za filoaafiiagementu
Zakladni stavba TQM: zabezmwani jakosti dle konceptu TQM je postaveno na 3
zakladnich piliich:

» odpowdnost a zdvazek top managementu,

* systém managementu kvality,

* rozvoj a realizace metdikzeni jakosti.

3.3.2.1 Top management

Pt zabezpe&ovani jakosti hraje zakladni Glohu postoj vrcholowéedeni. Zapojeni, vedouci
role a fiklad top managementu formuje postoj k jakosti ech§zanistnané. Swij postoj k
jakosti formuluje top management v dokumentovanéaohlpSeni, které se nazyyélitika
jakosti Politika jakosti je formulovana vzhledem ke statkym citim podniku a jsou zde

s

v obecrj$i rovins prezentovana nejeZitsjsi pravidia.

3.3.2.2 Systém managementu kvality

TQM zdiraziuje fizeni jakosti ve vSech fazich reprodnko cyklu, u vSech aktivit a u vSech
zanestnand. Jednotlivé kroky, které jsou gebné pro realizaci vyrobku, heme strané
shrnout dodchto zakladnich aktivit:

a) ptizkum trhu (zji§ovani poteb zakaznika),
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b) vyvoj a navrh vyrobku (promitnuti poZzadéwdkaznika do pozadavka vyrobek),
C) Vyvoj a navrh procesu,

d) testovani a validace (&ovaci vyroba),

e) vykér dodavatal,

f) ptiprava vyroby,

g) vyroba,

h) kontrola, testovani,

i) baleni, skladovani, expedice,

i) prodej,

K) servis, technicka asistence,

) likvidace vyrobku.

Jednotliv&innosti samoiejm¢ nemusi probihat v sériovém procesu, ale mnohdy

probihaji ténit soulszns, popt. se k gkterym aktivitAm musime i vracet

Kazdy systém managementu jakosti bl nespektovat tyto aspekty:

1) VSeobecné pozadavky na QM systemrgovadi se identifikace prodea vazeb mezi nimi,
definice kritérii, postup a metod, které jsou zapebi pro efektivni fungovani &zeni
proces.

2) Odpovdnost vedeniKromé jiz diive uvedenych aktivit musi vedeni zajistit dostigino
zdroji a také jmenovatipdstavitele vedeni pro systém managementu kvality.

3) Dokumentace Vedeni musi uit, jaka dokumentace bude pebbnad pro vytvieni a
udrzovani systému managementu jakosti. Obvyklomdar je tivrstva neboli ftistupiova
dokumentace, dokumenty jsou hierarchickkageny od dokumentu nejvyssi aré\piirucka
jakosti), ges stedni uUrové (smernice), az po dokumenty nejnizSi areévr{pracovni
instrukce).

4) Orientace na zakaznikaOrganizace musi vychazet z faii zdkaznika a snaZit se je co
nejlépe naglovat. Je nutné neustale monitorovat spokojenosizzdka a provad prislusna
opateni, pokud jeteba.

5) Procesni pistup. Proces je systérinnosti, ktery vyuziva zdroje prargameénu vstum na
vystupy. Produkt je vysledkem procesu.

6) Neustalé zlepSovanOrganizace musi planovat a realizovat neustaléSalgmi proces
tak, aby systtm managementu jakosti byl celkogustale zlepSovan. Na zakiaplolitiky
jakosti, cifi jakosti, audii, analyzy proces prezkoumani vedenim, pbpna zaklad
sebehodnoceni firmy, musi byt vyhledavaiijeditosti a priority pro neustélé zlepSovani
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Systémy managementu jakosti zaloZzené na koncephM 3&necertifikuji. Jejich hodnoceni
probihd bd’to pomocisamohodnoceniebo systém fdZe byt ohodnocen zakaznikem. V
piipadt prokazatelné vysoké Uro¥rmiaze byt organizace ohodnocenanou za jakostV
Evrop jde napiklad o ,Model excelence EFQM", ktery slouzi i jakmdklad pro udeni
evropskych cen za jakost (Evropskd nadaceifmeni kvality = European Foundation for
Quality Management — EFQR)

3.3.3 Koncepce managementu jakosti na bazi norer6O

V roce 1987 Mezinarodni organizace pro normy IS@rpé zvéejnila sadu norem, které se
nezabyvaly technickymi pozadavky na vyrobky a psgcale vyhradé pozadavky na systém
— systém jakosti. ®odre Slo o gtici norem, nejastji oznatovanych jako normy IS@ady
9000. Ty v letech 1994, 2000 a 2005 inovovalyj ©asbsah a také séasem rozrostla jejich
struktura.

3.3.3.1 Charakteristika koncepce norem ISO

Zakladni charakteristické rysy ISO koncepce jsou:
a) Diskutované normy ISO maji univerzalni charaktgsou aplikovatelné
v organizacich (vyrobni organizace, podniky sluzaebhezavisi u nich na
povaze vyrobk, na charakteru procgsni na velikosti. Toto se v3ak v praxi
negativié projevuje pi zavadni norem ISO — formulace v normach jsdili§
obecné a vagni.
b) Normy ISO rady 9000 nejsou zavaznéle pouze dopotujici.
Zavaznym pedpisem se norma pro daného producenta stava, @z del
dodavatel obchodni smlotivzavadZze odérateli, Ze aplikuje u sebe systém
jakosti podle akteré z tzv. modelovych norem ISO (9001, 9002 n2d03).
Tyto standardy tvid velmi zavaznowast legislativy v obchodnim styku.
C) Normy ISOrady 9000 jsou pouze souborem minimalnich poZaidavk
které by nély byt ve firmé¢ implementovany. TudiZz se nejednda o maximalni
pozadavky, kterych fizeme ve firmt dosahnout, jedna se o velkou mylku —

odkératelé se u svych dodavatehespokojuji pouze s certifikaty systému
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jakosti, daleko #tSi hodnotu maji koncepce podnikovych standlatidy jejich
VEtSi nar@nosti.

d) Dle zkuSenostiani striktni uplatovani pozadavknorem ISO nedokaze
garantovat plnouspokojenost a loajalitu zakaziiiki dobré ekonomickeé
vysledky- koncepce I1SO tak musi byt chapana pouze jako plodstartovni
Céra ke Spikové jakosti.

3.3.3.2 Ristupy managementu jakosti ve smyslu ISO 9000:2005

Normy ISO 9000, 9001 a 9004 jsou zaloZeny na odmeccoych zasadach, srmdatnych

zejména pro vrcholovy management a platnych prgkjalks typ organizace:
" Zanmgteni na zakaznika — organizace se opiraji o zakaznilproto
organizace musi: rozuih pottebam zakaznika, vyhév poZzadavkm
zékaznika, fediit zakaznikova ¢ekavani.
" Vedeni — organizace se opiraji o vedouci pracovailproto: vedeni
musi ustanovit jednotny z&ma nastavit sir, kterym by se organizacecta
ubirat, vedouci pracovnici musi vytitoprostedi, které bude podporovat
pracovniky k dosahnuti éilbrganizace.
" Zapojeni pracovnik — organizace se opiraji 0 zéstnance — proto:
organizace musi podporovat zapojeni pracavnika vSech drovnich,
organizace musi pracovtiik poméhat rozvijet a vyuZivat jejich schopnosti.
. Procesni fistup — organizace jsou vyko¥si a efektivijSi pokud
pouZzivaji procesniifstup — proto: organizace musi vyuzivat procesisiypy
k fizenic¢innosti a souvisejicich zdfoj
" Systémovy fistup k managementu - organizace jsou Vvyk{Eina
efektivregjSi pokud pouZivaji systémovyiiptup — proto: organizace musi
rozpoznat souvisejici procesy a zachézet s nino fgksystémem, organizace
musi vyuzivat systémové&iptupy kiizeni jejich souvisejicich proaes
" Neustalé zlepSovani - organizace jsou vykggina efektivijsi pokud
se nepetrzitt snazi zdokonalovat — proto: organizace musi ustarivaly
zavazek, Ze budou niggtrzZitt zdokonalovat svoji celkovou vykonnost.
" Rozhodovani na zakladakti — organizace funguje lépe, pokud jsou
jeji rozhodnuti zaloZzena na faktech — proto: orgare musi zakladat sva

rozhodnuti na rozboru skuteych informaci a dat.
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. Vzajemré vyhodné dodavatelské vztahy — organizace jsoust&via
svych dodavatelichipvytvaieni hodnoty — proto: organizace musi podporovat

vzajemr pros@sné vztahy s jejich dodavateli

3.3.3.3 Struktura norem ISO 9000

Doporweni pro systéniizeni jakosti jsou uvedena ¢kolika normach ISO, fxxemz kazda
Z &chto norem ma jinou funkci:
" ISO 9000 pedstavuje Uvod do problematikizeni jakosti ve smyslu
filozofie 1ISO a v druhécasti @inasi vyklad pojni z oblasti managementu
kvality,
" ISO 9001 obsahuje kritéria, podle kterych se poguzavedeny systém
(pozadavky),
. ISO 9004 Ize vyuzit jako metodicky material pro SdlatlepSovani
systénit managementu kvality,
" ISO fady 10000 slouzi k podp®, pogipact k rozsfeni systému
jakostr.

3.3.3.4 ISO 9001:2000 — Systémy managementu jakegPozadavky

PoZadavky na systém managementu jakosti specifiléovaéto mezinarodni nogntdophuji
pozadavky na produkty. Tuto mezinarodni normu mopouzivat interni a externi strany,
véetre certifikacnich orgaf pfi posuzovani schopnosti organizace plnit pozadavky
zakaznika, pozadavkygdpidi a vlastni pozadavky organizace. Zasady manageneusti
uvedené v ISO 9000 a ISO 9004 byt mipraw této mezinarodni normy vzaty v Gvdhu
V této mezinarodni norénjsou specifikovany pozadavky na systém managemjakisti
v ptipadech, kdy organizace
a) potrebuje prokazat svoji schopnost trvale poskytovatdpkt, ktery
spliuje poZzadavky zakaznika &slusné pozadavkyredpigi a
b) ma v umyslu zvySovat spokojenost zdkaznika, a é&tiehi aplikaci
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Organizace musi v souladu s pozadavky této norntyokiy, dokumentovat, uplabvat a
udrZzovat systém managementu jakosti a neustalé@lapjeho efektivnost.

Dokumentace systému managementu jakosti musi 2&itrno

" dokumentovana prohlaSeni o politice jakosti a ectiljakosti,

. prirucku jakosti,

" dokumentované postupy pozadované touto mezinaraaniou

" dokumenty, které organizace peltuje pro zajighi efektivniho

planovani, fungovanizeni svych procésa
. jiné zaznamy pozadované touto normou (pro poskitiikaizl o shod

s pozadavky a efektivnim fungovani systému managanjakosti).

3.3.3.5 ISO 13485:2003 — Zdravotnické pigby- Systémy managementu jakosti-

Pozadavky pro (fely predpisi

Tato mezinarodni norma stanovuje poZadavky na myst@nagementu jakosti ¥ipadech,
kdy organizace p&tbuje prokazat svoji schopnost poskytovat zdrackéiprostedky a
piislusné sluzby, které trvale #pji poZzadavky zakaznika poZadavky if@dpisi vztahujicich
se na zdravotnické prastlky a pislusné sluzbiy zakladnim cilem této mezinarodni normy
je podporovat pozadavky harmonizovanydedpisi pro zdravotnické prostdky v oblasti
systému managementu jakosti.

Vysledkem je zakomponovanékierych zvlastnich pozadaikpro zdravotnické prostdky a
vylouceni €ch pozadavk ISO 9001, které nejsou vhodné jako pozadavkgdpisi.
Vzhledem ké&mto vylowwenim, nemohou organizace, jejichz systém managenjekosti
odpovida této norgn uplatiovat narok na shodu s ISO 9001, pokud jejich sygsiuosti
nesphuje vSechny pozadavky 1ISO 9001.

VSechny pozadavky této normy jsou specifické prgaorzace dodavajici zdravotnické
prostedky nezavisle na typu nebo velikosti organizace.

Dokumentace systému managementu jakosti musi 2&itrno

" dokumentovana prohlaSeni o politice jakosti a ectiljakosti,
" prirucku jakosti,
" dokumentované postupy poZzadované touto mezinaraaniou
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. dokumenty, které organizace peltuje pro zaji$hi efektivniho
planovani, fungovanizeni svych procésa

" jiné zaznamy pozadované touto normou (pro poskitiiktizi o shod

s pozadavky a efektivnim fungovani systému managemgakosti —
organizace musi uchovavat zaznamy po dobu atespodnou s Zivotnosti
zdravotnického prostdku, stanovenou organizaci, ale nejgéma roky od
data uvol®ni produktu organizaci).

" Jiné dokumenty specifikované v narodnich nebo redioch

piredpisech

3.3.3.6 ISO 14001:1997 — Systéemy environmentalnihmanagementu- Specifikace

s navodem pro jeji pouZziti

Tato mezinarodni norma specifikuje poZzadavky naésysenvironmentalniho managementu
tak, aby organizaci umozZznila formulovat politikustanovit cile, které zahrnou zakonneé
poZzadavky a informace o vyznamnych environmenthin@opadech. Tyka seédh
environmentalnich aspektkteré niize organizacéidit, a o nichz se edpoklada, Ze na¢n
muze mit jaky vliv. Norma sama o sémestanovujespecificka kritéria environmentalniho
profilu®.
Tuto mezinarodni normu Ize zavést ve vSech orgaithakteré si feji:

a) zaveést, udrZzovat a zlepSovat systém environmehtalmgnagementu;

b) ujistit se o sho&ls environmentalni politikou, kterou vyhlasily;

C) prokazat tuto shodu ostatnim;

d) pozadat o certifikaci/registraci svého systému memmentalniho

managementu externi organizaci;

e) ucinit vlastni rozhodnuti a publikovat vlastni praséai o sho#ls touto

normou.

VSechny pozadavky uvedené v této nérjsou uteny ktomu, aby byly ¥teny do
jakéhokoli systému environmentalniho managemernas&h jejich uplatmi bude zaviset na
takovych faktorech, jako jsou environmentalni pkéit organizace, povaha jefinnosti a

podminky, v nichZ pracuje.

24



Environmentélni politika Vrcholové vedeni musi stanovit environmentéalnilitipo
organizace a zajistit, aby
a) odpovidala povaze, rozsahu a environmentalnim dopagnnosti,
vyrobki a sluzeb podniku;
b) obsahovala zavazek k neustadlému zlepSovani a miexmaiStovani;
C) obsahovala zavazek plnit poZadavky platnych zékannd&izeni na
ochranu zZivotniho proistdi a jiné pozadavky, kterym organizace podléhg;
d) poskytovala ramec pro stanovenifazkoumani environmentalnichicil
a cilovych hodnot;
e) byla dokumentovana, realizovana, udrZovana &logéna vSem
zamgstnandam;

f) byla dostupna wejnosti.

Organizace musi vyt¥it a udrZzovat informace v psané nebo elektronickend, které
a) budou popisovat zakladni prvky systému managementyejich
vzajemnou satinnost;

b) poskytnou odkaz na navazujici dokumenritaci
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4. Nastrojerizeni jakosti

V ramci managementu jakosti byla vyvinuta nelfevgata cel&ada specialnich postap
které se ne€pstji nazyvaji jakonastroje jakosti Tyto nastroje jakosti umdaji provadt
monitorovani, analyzu a zlepSeni procesu nebo jgtadwPouzivani nastrdjjakosti je
zakladnim vychodiskem pro neustélé zlepSovani pebopateni k napray.

Pro tizeni variability proces (z wWtSi ¢asti vyrobnich) a naslednovlivnéni jejich gicin

v pozitivnim disledku se pouZziva ,Sedm statickych nastrajedna se o:

1. Kontrolni formul&e a zaznamy,
2. Histogramy,

3. Postupové diagramy,

4. Paretovu analyzu,

5. Diagramy picin a nasledk,

6. Bodové diagramy,

7. Regul&ni diagramy.

Obdobré uvedené néstroje se pouZivaji také pedeni probléiin ve strategiiKAIZEN-.
Kromé vySe uvedenych sedmi zéakladnich nastsg v systémdizeni jakosti pouziva take
.Novych sedm“ (The New Seven). Tyto nové nastrgjeuj nejastji vyuzivany proieseni

problémi ve fazi vyvoje a planovani.

*Kaizen (zlepSeni) je japonska filozofie z&fena na trvalé zlepSovani ve vSech oblastech ziRbtaplatreni
v pracovni oblasti kaizen trvale zlepSuje vSechispelity podnikdni, od vyroby po vedeni, oeditele
k pracovnikovi montézni linky. ZlepSovanim standesdanych procespomoci techniky Kaizen se da odstranit

plytvani.(Toyota)
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Mezi ,Novych sedm” pat:

Diagram afinity,

Graf vzdjemnych vztah relaini diagram,
Stromovy diagram,

Maticovy diagram,

Analyza udaj} v matici,

Diagram programu rozhodovaciho procesu,

N o g M wDd e

Sipkovy diagram — govy diagram.

Nastroj - Aplikace

Diagram afinity - seskupeni aridéni velkého pétu napad a informaci k danému tématu do
logickych skupin

Relani diagram - ureni vztali pricina-nasledek mezi jednotlivymi informacemi &mjici k
identifikaci klicové giciny

Stromovy diagram - zndzami souvislosti mezi tématem a jeho skladebnymi yprvk
rozkladem na jednotlivé tro¥n

Maticovy diagram - identifikace vzajemnych souvstlanezi iznymi dimenzemi problému
Analyza maticovych dat - odhaleni skrytych vitatmaticovém diagramu

Rozhodovaci diagram - identifikace potencialniobbpéni, které by mohly $ feSeni situace
nastat

Sitovy diagram - ufeni logické asasové posloupnosti jednotlivych kiokeSeni problémid
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Ostatni nastroje

. FMEA

. FTA

. Planovani experimeint

. Audity

. Six Sigma

. Interni audity systémtizeni jakosti
. 8D Report (Global 8D)

. WIBI

. Rizeni proces

. Metrologie

. Metoda 5S

. SMED - Single Minute Exchange of Dies

4.1 FMEA

FMEA (Failure Mode and Efect Analysis) analyza mgén vad a jejich dsledki. Jde o
prevenci vad a probléimve vSech fazich Zivotniho cyklu vyrobku, je stamma v N&izenich
Vlady vztahujici se nadravotnické progedky apod. Obeahje fizeni rizika popsano normou
ISO 14971 (pro zdravotnické preéstiky). Tato norma definujéizné terminy vztahujici se k
jsou metodyFMEA aFTA.

Cilem je jiz ve fazi vyvoje nového vyrobku definowesechny mozné vady souvisejici s
danym vyrobkem/procesem a pro potenciahejrizikowjSi vady realizovat preventivni
opateni.

Metoda FMEA je jednoducha tabulka, do které jsomegevany vSechny mozné i malo
pravdpodobné vady a problémy vztahujici se k vyrobkubéne procesu). U é&chto
potencialnich probléintym prifazuje probléram i jejich potencialni disledky a piciny. Poté
nasleduje vyhodnocentyskytu, vyznamu a odhalitelnosti definovanych problén - k
tomuto se pouzivaji koeficienty (zpravidla od 11d) u rékterych od¥tvi mohou byt i jinym
zpisobem zvolené koeficienty).
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4.2 FTA

Metoda FTA (Fault Tree Analysis- Analyza stromuymbrovych staf) se stej jako metoda
FMEA fadi k preventivnim metodam.

Cilem metody FTA je analyza prayjgbdobnosti selhani celého systému a s tim sousiseji
preventivni opdeni, kterd by ma spolehlivost systému zvysit. Jde o grafické skgai
systému, které poskytuje popis kombinaci moZznyakyti problémi v systému, ktery iize
vyustit v problém, ktery nechceme, abybec vznikl. Tato metodika e kombinovat
jednak fizné vady strd@j a technologii, ale i lidské chyby.

4.3 Planovani experimeni

Existuje rekolik ptistupi, pricemz nejastji jsou pouzivaneé &né faktorové plany a DOE

Tagichiho planovani experiméntExperimentovani figdstavuje vlasthtestovani kombinaci
riznych hodnot (Grovni) faktér o nichZz si myslime, Ze maji vliv na odezvu (chégestiku
jakosti). ProtoZe testovani vSech variariedstavuje neuadmné veliky poiet zkouSek,
pouzivaji se pro experimentovani zkracené metayékzkoumaji pouze titou frakci vSech
moznych kombinaci. DOE (Design of Experiments- BNémi experimeti) pouZivajici
Taguchiho pistup gedstavuje postup, ktery vyraznedukuje nutny peet zkouSek aifnasi
mnoho dalSich vyhod. Proto je také dogemn standardy QS 9000 a ISO/TS 16949. Obecn
DOE pinasi tyto uzitky:

. zlepSovani (optimalizaci) jakosti
. snizovani nakladl
. redukci % neshodnych vyrobk

. vySSi spokojenost zakaznika

4.4 Audity

Podle definice v norn ISO 9000:2000 jde o proces, ktery je systematicigzavisly a
dokumentovany, s cilem posoudit shodu s auditnintérk = proces posuzovani shody se
stanovenymi pozadavky. Pozadavky jsou éninnagiklad normy ISO 9001, nebo normy
ISO 13485. Kromy normativnich pozadawk zahrnuji rkteré audity i #zné zékonné
(regulatorni) poZzadavky. e jit napiklad o poZadavky stanovené vilanich Vlady, které
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stanovi technické pozadavky na vyrobky. Safepaou sodasti audit jsou i pozadavky
internich firemnich fedpigi a pracovnich postup

4.5 Six Sigma

Proces Six SIGMA (vlastnikem firma Motorola) sedkfinovat jako podnikatelsky proces,
ktery umo#uje spolénostem dramaticky zvySit jejich zisky navrZzenim anftorovanim
kaZzdodennich podnikatelskych aktivit igobem, ktery minimalizuje neshody a rezervni
zdroje a pitom zvySuje spokojenost zakazhikProces Six Sigma poskytuje spwlestem
zpasob, jak dlat méré chyb ve vSech svycliinnostech (od vypkni objednavky az po
vyrobu leteckych mota), a to

eliminovanim neshodrtie, neZ se objevi.
1. Define

Urovei kvality sigma - vyjaduje

5. Control 2. Measure

zpasobilost procesu plnit poZadované
specifikace.

D-M-A-I-C

4. Improve 3. Analyse

Obr. 2: Model Six Sigma

Doséhnout kvality Six Sigma (Sest Sigma) znamengraest Spatné vyrobky. Lze jej v
podniku implementovat v 5-ti fazich, které ogngme symboly D-M-A-I-C (viz. obr. 3.
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4.6 Interni audity

Audity jakosti gedstavuji specifickou formu kontroly, kteraukhe byt zamiena jak na

vyrobky (sluzby), tak na procesyi faterych vyrobky vznikaji. Druhy internich audlisou:

. vyrobkovy audit- provadi se zacélem hodnoceni znékjakosti
konkrétniho vyrobku nebo sluzby (aspekt zakaznika)

. procesni audit- provadi se z&elem hodnoceni kvalitativni apobilosti

proces a jeho slozek

. systémovy audit- provadi se z&elem hodnoceni Uplnosti &idnosti

systémuizeni jakosti

4.7 8D Report (Global 8D)

Jde o jednoduchy formuiaktery je rozdlen do osmicasti, proto 8D (osm disciplin - 8
Discipline Report).

8D Report je nastrojem komplexnihieSeni problémn vyznamrjSiho rozsahu, tedy
problému, jejichz feSeni zpravidla nebyva v silach jednotlivce a fgjiteSeni vyZzaduje vice

¢asu a pipadre i investic.
Disciplina prvni- tymovy g@istup
Disciplina druh&- popis problému

Disciplina teti - izolace problému- zavedeni, monitorovani a daokotace opaeni vedouci
k izolovani problému od zakaznika aZ do zavedealého napravného ogani.

Disciplina ¢tvrta - najit kaenovou pic¢inu - cilem je identifikovat vSechny moznéiginy

vzniku problému

Disciplina pata - volba a ékeni trvalého napravného ofexti
Disciplina Sesta - zavedeni trvalého napravnéhttempia
Disciplina sedma - zabranit &pvnému vyskytu problému

Disciplina osma - komunikace, sdileni vyslégikace tymu s ostatnimi
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4.8 WIBI

Zkratka WIBI (Would | Buy It?= Koupil bych to?}. Vlastni rozhodovéani zaloZzené na tom, co
my sami bychom si v obchéde skuténosti koupili a co nikoli.

U zbozi, které kupuje prakticky kazdy (vibezarnach, atd.)

4.9 Rizeni proces

V organizacich se vyskytuji i procesy hi@po souvisejici s realizaci vyrobku/sluzby. Jde o
procesy, které zpravidla nelzeiadit do posloupnosti hlavnich proGesckoli s nimi velmi
Gzce souviseji a pro chod organizace jsou vyznadaenafiklad o procesy: Lidské zdroje,

Kvalita, Finagni management, atd.

Tyto vedlejSi procesy fizeme popsat pomoci vyvojovych diagfanStejré jako procesy
hlavni (Marketing, Vyzkum a vyvoj, ifem objednavek, Nakup materialu, Skladovani,

Vyroba, Baleni, Fakturace, Expedice, InstalaceyiSeatd.).

4.10 Metrologie

Metrologie je obor, ktery se zabyv&tanim. Jde o vlastni&eni, ale i 0 poznatky tykajici se
tohoto zajimavého oboru. Metrologie je zakladermggdého a fesného ré&eni v oblastech

veédy, pramyslu, hospod&tvi a statni spravy.

Rozdleni metrologie:

Fundamentalni metrologie- zabyva se soustavoucétitich jednotek, realizaci etalipn
soustavou fyzikalnich konstant a metodansteni.

Primyslovd metrologie- zabezp&uje jednotnost a spravnostérani zejména ve vyrgéba
zkuSebnictvi.

Legalni metrologie- zabyva se gitenim tam, kde ma vliv na spravnost obchodniho styku

ochranu zdravi nebo bezpwsti. Legalni metrologie se tyka tzv. stanovenyehidel.
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Rozdleni neridel:

Etalon— etalon nifici jednotky anebo stupnice&jake veltiny je metidlo slouZici k realizaci

a uchovavani takové jednotky nebo stupnice. Délez$lk genosu na @fidla nizsi gesnosti.
Stanovena #ridla — jsou ngfidla stanovena vyhlaSkou Ministerstvaimysiu a obchodu
¢.345/2002 Sbh. Stanoven&fidla se nekalibruji, ale @wiji.

Pracovni néridla — jsou to takova #fidla, kterd nejsou ani etalonem ani stanovenym
metidlem.

Certifikované refereini materialy— jsou materialy nebo latkyrgsré stanoveného slozeni
nebo vlastnosti, pouzivané zejména préiavani nebo kalibraci ffstroji, vyhodnocovani

meéficich metod a kvantitativni dovani vlastnosti material

Pravni gedpisy:

Z&kon¢. 505/1990 Sb. v platném &m, o metrologii.

Z&kon¢. 20/1993 Sb. v platném ami, o zabezp&eni vykonu statni spravy v oblasti technické
normalizace, metrologie a statniho zkuSebnictvi.

Zakong. 22/1997 Sh. v platném &mi, o technickych pozadavcich na vyrobky.

Vyhlaska MPO¢. 262/2000 Sbh. v platném &m, kterou se zaji%lje jednotnost a spravnost
metidel a néfeni.

Vyhlaska MPO¢. 264/2000 Sb. o zakladnichétitich jednotkach a ostatnich jednotkach a
jejich ozn&ovani.

Vyhlaska MPQOE. 345/2002 Sb., kterou se stanowiidla k povinnému ostovani a niiidla
podléhajici schvéleni typu.

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statkiisebnictvi (UNMZ)

Cesky metrologicky institu€ 1)

Cesky institut pro akreditaciClA)

4.11 Metoda 5S

5S je metodika, jejimz cilem je zlepSit v organiza@acovni prosedi a tim i kvalitu. Hstup
je zaloZzeny na zvySeni samostatnosti &tmand, na tymoveé praci a vedeni lidi. Vlastni
oznaeni 5S je tveeno z @ti japonskych slov zdnajicich na S:

Seiri = pdadek na pracovisti

Seiton = vytidovani, usptadani

Seiso =Cistota, udrzovani gadku

33



Seikutsu = standardizace

Shitsuke = standardizace, zaSkoleni

Metodika 5S je v Japonsku pouZzivana velmi dlouh#iSiia Japonc pouzivajicich 5S chape
tento @istup nejen jako zlepSovani fyzického ptedt, ale i jako zfisob zlepSovani procesu

mysleni.

4.12 SMED - Single Minute Exchange of Dies

SMED (Single Minute Exchange of Dies- Vynma nastroje &hem jedné minuty. Hlavnim
cilem je snizentasu potebného pro nastaveni &igeni stroji zfadu hodin ddadu minut.
Metodika byla vyvinuta v Japonsku Shigeo Shingem.
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5. FOMA BOHEMIA spol. s.r.o.

FOMA BOHEMIA spol. s.r.o. (dale jen FOMA) je vyrobm fotografickych materiél s
dlouholetou tradici. Vznikla vileznu 1995 privatizaci statniho podniku FOMA (dd.990
Fotochema). FOMA BOHEMIA vlastni dvdceginé spolénosti — FOMA Slovakia s.r.0. se
sidlem na Slovensku a FOMAMURES se sidlem v Rumunsk

Vznik firmy FOMA se datuje rokem 1921, kdy byla vadci Kralové zaloZzena spdéleost s
ndzvem FOTOCHEMA s.r.o. Svoje vyrobky produkovatad ppchrannou zi&ou FOMA.
Zpocatku se vyrably fotografické desky a zpracovatelské chemikdfe. deseti letech byla
zahajena vyroba&ernobilych papit, o rok pozdji vyroba c¢ernobilych svitkovych film.
Uspichy vyroby z té doby dokumentuji zlaté medaile stay v Bruselu (1935), Fide
(1937) a Lublaa (1938).

Od roku 1949, kdy vznikl narodni podnik Fotochersa, sortiment vyrohk rozSiuje o
rentgenové filmycernobily film pro pozitivni kopie, technick&rnobilé papirygernobily

inverzni film, barevny papir, barevny negativnirfia barevny inverzni film.

Po roce 1990 se nosnym programem firmy stava vyréemobilych fotografickych
materiat,, specialnich zaznamovych a registigh matriah a vyroba a prodej rtgifstrojove

techniky.
Od roku 1997, kdy FOMA zavedla systém jakosti pot#® 9001 a tuto skutaost

kazdor@n¢ potvrzuje certifikénim auditem, je veSkerdinnost v souladu s mezinarodni

normou systému jakosti ISO 9001.

V roce 2001 spolmost ziskala oprawni ozn#&ovat medicinalni RTG filmy MEDIX a
DENTIX evropskou zné&ou shody CE podle direktivy E&I93/42.
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Integrovany systéniizeni jakosti ve FOMA BOHEMIA spol. s.r.0. zaved#ie noremCSN
EN ISO 9001:2001CSN EN ISO 13485:2003,¢fpadrée CSN EN 14001:1997 (tato norma
implementovana v systéniizeni jakosti spolosti jes¢ nebyla ve FOMA certifikovana) a
narizeni vladye. 336/2004 Sh. pro zdravotnické prestky.

K 31. 3. 2009 mad FOMA ma 33antstnand.

O zangteni na kvalitu a splmi poZzadavk zadkaznik swd¢i neustale stoupajici vyvoz. V
roce 2008 byly materidly FOMA vyvazeny do 67 zeswéta, mezi které p#t nag.
Némecko, Rusko, Polsko, Italie, Velka Britanie, Fiandelgie, USA, Japonsko, Mexiko,
Spartlsko, Rumunsko, Cina, Ukrajina, Indie, Nigérie, Venezuela, Braziliatd.

V roce 2008 export ipdstavuje 75 % celkového prodgje

Prehled vyrabénych produktii:

5.1 Cernobilé fotomaterialy:
Cernobilé negativni a inverzni filmy (Fomapan 10@s3ic, Fomapan 200 Creative, Fomapan

400 Action v provedeni ploché, perforované a swiéblmy, Fomapan R)
Cernobilé filmy pro letecké snimkovani (Foma Air 180ma Air 200)
Kinematograficke filmy

Cernobilé fotopapiry (Fomabrom, Fomabrom Variant RDMABROM Variant IV 123,
Fomalux, Fomaspeed, Fomaspeed Variant Ill, FOMASPBmEriant 1V, Fomatone MG,

Fomatone MG Classic)

Fotomaterialy pro specialnéély (Fotograficka emulze, Zavéel pasy M)
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Zpracovatelské laznpro ¢b. filmy (Fomadon Excel, Fomadon LQN, Fomadon LQR,
Fomadon P, Fomadon R09, Fomafix, Fotonal, Kysetgloga:, Univerzalni vyvojka, Zprac.
souprava pro Fomapan R) Zpracovatelskeddoro ¢b.papiry (Fomafix, Fomatol H, Fomatol
LQN, Fomatol P, Fomatol PW, Fomatoner Indigo, Famat Sepia, Kysely ustalota
Univerzalni vyvojka)

5.2 Barevné fotomaterialy:

Barevné negativni filmy (Equicolor Premium 100, Eglor Premium 200, Equicolor

Premium 400, Fomacolor 100, Fomacolor 200)

5.3 Medicinalni rentgenove filmy:
Modrocitlivé filmy (Medix XBU)

Zelenocitlivé filmy (Medix XG)

Dentalni filmy (Dentix D, Dentix E, Dentix E/F)

Filmy ciltivé v UV oblasti (CURIX ULTRA UV-L PLUSCurix Ultravision G)
Filmy pro spotkamery (Medix SH, Medix PT)

Filmy pro mamografii (Medix Mammo Plus)

Filmy pro osobni dozimetrii (Personal Monitorindrk)

Filmy pro radi&ni onkologii (Monitoring Film T2)

Zpracovatelské lazn

. Pro strojni zpracovani (Foma LP-D -regenerator jRyd-oma LP-DS
- startér vyvojky, Fomafix + Fomafix H -ustalayja

. Pro ri&ni zpracovani - kapalné (Foma LP-T - vyvojka, FAmRaTR —
regenerator vyvojky, Fomafix - ustalaya

. Pro ri&ni zpracovani - praskové (Foma DP-R -regeneratoojiy,

Foma DP - vyvojka, Fomafix P - ustal@ya
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. Pro zpracovani zubnich intraoralnich filfFomadent, Fomadent MD
1,75, Fomadent MD 2,5)

5.4 Technické rentgenoveé filmy:

Technické filmy INDUX (v citlivosti R2-R8; v proveshi rollfilm, formaty, vacupak ) a
FOMADUX RX-1 (forméty)

Zpracovatelské lazn

. lazre pro strojni zpracovani (Fomadux LP-D, Fomadux L®-D
Fomadux Mix)

. lazre pro rieni zpracovani (Fomadux FIX, Fomadux LP-T)

Pomocné materialy (Fomatest a Thiotest)

5.5 Materialy pro inkoustovy tisk:
papiry pro ink-jet tiskarny

5.6 Specialni materialy:
Chemikalie pro grafické materialyCistici chemie, RychloustalovaFoma GF, Utvrzowa

Foma GH, Vyvojka Foma GD-L i zprac., Vyvojka Foma GD-RA strojni zprac.)
Materialy pro kriminalistiku: Félie pro kriminaligko-technické pouziti

Registr&ni materialy (termograficky papir Termofot R, taghaficky papir Tachoscript P)
Fotograficka emulze

Zavadici pasy do promitacichigtroja
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6. Systémwizeni jakosti ve FOMA

Systémiizeni jakosti a ochrany Zivotniho priesti ve spolénosti a jeho dokumentace je v
souladu sCSN EN ISO 9001 (filoha 1), CSN EN I1SO 13485 (filoha 2) aCSN EN ISO
14001.

Integrovany systéniizeni jakosti a ochrany Zivotniho priesti, jeho struktura, prvky a

vztahy mezi nimi a dale vSechny postupy jsou vkgng v souladu sémito obecnymi

principy:

1) PoZadavky zakaznikna jakost vyrobku a op@&ni k zajis&ni ochrany
Zivotniho prostedi musi byt prokazatein Uplré a sprava obsazeny v
piislusné dokumentaci.

2) Musi byt trvale respektovana skénest, Ze pozadované Uravjakosti
vyrobku se dosahuje ve vSech fazich ogep zakazky az po expedictetns
povyrobnich¢innosti (servis) s tim, Zefgvazna ¥tSina faktoéi ovliviujicich
dosahovanou jakostetre minimalizace Skodlivych vlir na jednotlivé slozky
Zivotniho prostedi pisobi jiz @i vyvoji.

3) Vymezenou ulohu v integrovaném systéfimeni maji a odpasdnost
za ni nesou vSichni zafstnanci spokénosti.

4) Riziko vzniku neshod musi byt omezeno na minimumm@aoi
vhodnych preventivnich opani, zejména spravnouwinnosti vstupni,
mezioperani a vystupni kontroly, islednosti i auditech a p realizaci a
kontrole realizace op@ni k napra¥ a preventivnich opgni a @i jejich
kontrole.

5) Musi byt provadny pravidelné a podle peby i mimdadné interni
audity s cilem zjistit fipadné neshody, ¢kit vhodnost a &elnost
integrovaného systéntizeni a jeho schopnost plnit stanovenou politilail@
jakosti a ochrany Zivotniho prasti.

6) Musi byt disledrg kontrolovana realizace vSech adfeali k napra¥ a
preventivnich op@éni k zajiséni pozadované uaronjakosti a ochrany

Zivotniho prosiedi.
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7) Pravidel# (nejmér pololetrt) musi byt projednavany zpravy o
hodnoceni &innosti jednotlivych oblasti integrovaného systétizeni (zpravy
z internich audit, hodnoceni nakladna jakost a ochranu zivotniho pri@sti,
pripominky, stiznosti a reklamace zakaznika, vykohnm®ces a shoda
produktu, stav preventivnich opani a opaeni k ndpra¥, nasledna op#ni
z predchoziho fezkoumani, zmny ovliviujici systém, dopotieni pro
zlepSovani, poZzadavkyedpigi).

8) Musi zajistit plni poZadavi platnych zakoté a n&izeni na ochranu
Zivotniho progtedi a bezpmost prace a ochranu zdravi zestmand pii praci.
9) Zakazniky, distributory a wejnost musi informovat, jak bezpe
pouzivat, pepravovat, skladovat a likvidovat pouzité vyrobky.

10) V ptipact zdravotnickych progedki musi integrovany systértizeni
zajistit pozadavky"SN EN ISO 13485 a tizeni vladys. 336/2004 Sb.

Garantem integrovaného systému fizeni jakosti a ochrany Zivotniho prostedi
spol&nosti je vedeni spateosti, fredstavované generalnifaditelem. Generalnihteditele
v oblasti fizeni jakosti a ochrany Zivotniho prigsti zastupujepredstavitel vedeni pro

integrovany systémrizeni (PVJE) ktery je odpowdny za:

1) udrzovani a soustavné zlepSovani zavedeného intagEbo systému
fizeni jakosti a ochrany Zivotniho priesti podleCSN EN ISO 9001C'SN EN
ISO 13485 &SN EN ISO 14001,

2) pravidelné owifovani &innosti integrovaného systémurizeni
prostednictvim audii,

3) vyhodnocovéni &innosti dokumentovanych postup jejich novelizaci,
4) trvalé udrZzovani, Zigsiovani a zdokonalovani integrovaného systému
fizeni v souladu s rozhodnutimi generalnitemlitele a s phlédnutim k
pozadavkm zakaznik,

5) planovani a kontrolu jgbéhu internich audit,

6) kontrolu &innosti ndpravnych a preventivnich afeati integrovaného
systémuizeni,

7) predkladani zprav vedeni spéh@sti o vysledcich audita informaci o
pusobeni integrovaného systéttizeni,
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8) predkladani zprav vedeni sp&hesti o vysledcich audita informaci o
pusobeni integrovaného systéttizeni,

9) vypracovavani navih na opateni ke zlepSovani uplaméeho

integrovaného systéntizeni,

10) spojeni s externimi stranami v zaleZitostech vitafuln se k systému
fizeni jakosti a ochrany Zivotniho priesti, zajiovani podporovani &domi

zavaznosti poZadavkpredpisi a zakazniic".

PVJE je odpo¥dny i za vypracovani Zpravy o jakosti a ochraivotniho prosedi (zprava
k Management Review =igzkoumavani systému vedenim). Zpravu po projedndact
jakosti (viz. 6.1) a na poradredeni schvaluje generali@ditel spolénosti. Zpra¥ o jakosti

je v této praci ¥novana samostatna kapitola 8.

6.1 Rada jakosti (RJ)

Rada jakosti je poradnim organem generalnitemlitele pro zavedeni, udrZzovani
a owrovani integrovaného systémiizeni jakosti a ochrany Zivotniho priesdi
podle CSN EN ISO 9001CSN EN ISO 13485 &SN EN ISO 14001, dale pro stanoveni
politiky jakosti a ochrany Zivotniho prdetli a jeji rozpracovani do &iith konkrétnich cii
jakosti a ochrany Zivotniho présti s vymezenim odpégnosti a termit pInéni.

Jednani RJ se svolava nejraétx rainé v terminech zavislych na projednavani vystedk
dosazenych v uplynulém obdobi, stanoveni pfio dalSi obdobi, podle pokyrgeneralniho

feditele nebo podle patby. Pfibéh kazdého jednani je dokumentovan.

6.2 Odbor Fizeni jakosti (ORJ)

Odbortizeni jakosti je satésti Usekdizeni jakosti a vyzkumu a odpovida za:
- zpracovani plainjakosti;
- stanoveni a upla#ni nastraj fizeni vztahujicich se k vyrobnimu procesu a
jeho kontrole;

- vytvareni a uplaténi novych kontrolnich postup
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- provadni vstupni kontroly, meziopefai kontroly ve stanovenych fazich
vyroby;

- provadcni vystupni kontroly stanovenym igobem vetr® vedeni
prislusnych zaznat

- rozbory vyvoje jakosti vyroby;

- navrhy opateni k odstraéni nedostatk v oblasti jakosti a ke zvySeni jeji
arovre;

- uplatreni prava pozadovat zastaveni vyrobniho proceswzjelysledky
nejsou v souladu se stanovenymi pozadavky a posthrzastavit expedici
vyrobki, které neodpovidaji plathym normam;

- metrologii;

- vyfizovani reklamaci, fppominek, stiznosti a doté&zzakaznik (kromg
rentgenovych systéin

- pripravu a vydavani zakaznické dokumentace

6.2.1 Risobnost vedouciho ®J v integrovaném systémutizeni

Vedouci QRJ krome odpowdnosti zaizeni oblasti odpovida za:
- komplexre zodpovida za utvatzeni jakosti,
- spolupracuje f vypracovavani plaihnjakosti,
- zodpovida za vytd@ni a uplatovani novych postup ve vstupni,
mezioperani a vystupni kontrole,
- spolupracuje $ vyhodnocovani vysledkinternich audit,
- zaji¥uje provadni rozboiti vyvoje jakosti vyroby a vypracovani
piehledi a zprav pro Radu jakosti a poradu vedeni,
- navrhuje a pop realizuje opaeni k odstraéni nedostatk v oblasti
jakosti a ke zvySeni jeji tro¥n
- pozaduje zastaveni vyrobniho procesu, jehoz vygledklle zjiséni pri
kontrolni ¢innosti provadné v ramci ®J nejsou v souladu se stanovenymi
pozadavky,
- ma& povinnost zastavit expedici vyrabkkteré neodpovidaji platnym

normam.
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6.2.2 Rozsah fisobnosti ORJ

Vedouci QRJ odpovida v ramci spaieosti zatizeni nasledujiciclinnosti.

6.2.2.1 Vstupni kontrola

Kontroluje kvalitu surovin a materiél vstupujicich do vyrobniho procesu wgyiech
zakladnich oblastech:

- vstupni kontrola Zelatin a chemikalii

- vstupni kontrola podlozek

- vstupni kontrola obalového a adjusténo materialu

- vstupni kontrola komponent pro rentgenové systéemy

Predstavitelem Utvaru vstupni kontroly je vedoucupsi kontroly, ktery koordinujéinnost
vSech oddleni zabyvajicich se vstupni kontrolou (Gtvar VS¥stupni kontrola, VKS-
vyzkum a vyvoj- zkouSky surovin, MSRS- afiehi montaze a servisu rentgenovych sysjeém
a navrhuje opaeni k napra¥ a prevenci v ipac neshody.

Podkladem pro prové&di vstupni kontroly a hodnoceni jéiglusny popis kontrolniho mista a
technicka dokumentace (pracovni instrukcéisipsné technické normy a specifikace,

referergni vzorky, atesty, konsigdai listy).

Na jednotlivych pracovistich (VSK, VKS, MSRS) jelel&lozena technickd dokumentace, tj.
konsignace dodéavky, technické specifikace, ceditfilkkvality, pracovni deniky.

Zakladnicinnosti vstupni kontroly zahrnuiji:
- pridéleni prislusného TK (evidemi paradovécislo technické kontroly)
dodavce surovin a materiéh evidenci surovin a materiéve vstupni kontrole
- ozn&eni, odir vzorki surovin a materialu dodavky ke zkouskam dle
pracovnich instrukci
- kontrolu a zkouseni surovin a mateiidle grislusnych pedpigi
Nakupované polotovary (polity material jinych vyodb jsou @ejimany, evidovany a

uvolovany vstupni kontrolou bez oghn vzorki a zkouSeni. Tento material je zkouSen v

43



odctleni MOK-adj. (Mezioperéni kontrola — adjustace) a VKON (vystupni kontrofs)
odkeru vzorku gediezanim nebo po pezani materialu.
- hodnoceni vysledk zkouSek a rozhodovani o uvein surovin a
materialu do vyroby
- zaji¥ovani ditich zkousek v externich labor#ich a zkuSebnéach.
- vyznaeni aktualniho stavu kvality suroviny a materiakl fermul&i
v souladu s fislusnou srrnici generalnihdgeditele Stav vyrobku po kontrole
a zkouseni)
Kontrolu provadi odpasdny pracovnik vstupni kontroly, rozhodnuti o st&vality schvaluje

podpisem v fisluSném formulé vedouci vstupni kontroly.

6.2.2.2 Mezioperdni kontrola

Zajistuje mezioperéni  kontrolu polotovar a vyrobkKi v stanovenych etapach
v jednotlivych vyrobnéch.

Provadi zkousky podletislusné technické dokumentace specifikované v popistrolnich
mist a v pracovnich instrukcich.

Povinnosti meziopetai kontroly je zjis¢éni kvality po provedené technologické operaci a
oznaeni stavu kvality v souladu sipluSnou srérnici generélnihdeditele.

Pri zjiStéenych odchylkach provadi rozbor s naslednymiidyhim zavadnych cetk nebo
¢asti, upozatuje na nutnost provedeni operativnich égait k napra¥ a vyfazuje neshodné
vyrobky.

Po kazdé upravtechnologického procesu vedouciho k odsimarzavady vzdy nasleduje
nova kontrola dle stanovenych posiup

Pred ukoenim stanoveného objemu kontrol nesmi mezi@gpéteontrola uvolnit vyrobek k
dalSi operaci.

Pokud vysledky zkouSek neodpovidaji specifikovanyozadavkm, mize byt provedeno
uvolnéni vedoucim MOK k dalSi vyrobni operaci na vyjimkwa zaklad pisemného

stanoviska V@®J (vedouci odbortizeni jakosti) a ¥ (vyrobniteditel).

Mezioper&ni kontrola zahrnuje zejména:

- odhér vzorka fotografické emulze a politého fotografického migie,
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- provadni zkouSek a kontrolu jakosti fotografické emulze@itého
fotografického materialu podle platné vyrobni teécké dokumentace,

- hodnoceni vysledk zkouSek a rozhodovani o uvein polotovaru k
dalSimu zpracovani,

- provadni senzitometrickych zkousek,

- hodnoceni kvality polevu,

- predkladani navninna vyrazeni zavadnyctasti roli,

- kontrola rozmdru,

- kontrola adjustace a baleni,

- provadni a vyhodnocovani praktickych zkouSek fotografidky
materiati a zpracovatelskych lazni,

- uvolovani vyrobk vyhovujicich stanovenym pozadavk k dalSimu

zpracovani.

6.2.2.3 Vystupni kontrola

Zajistuje vystupni kontrolu hotovych vyrobkpied jejich gedanim do skladu expedice. Je
provadna v ramci @®J nezavisle pracovniky, Kigsou pro tutaiinnost ugeni. Ri své praci
sefidi dokumentovanymi postupy, popisem kontrolnicktraipracovnimi instrukcemi.
Vystupni kontrola dba na soulad vyrobku se spemifaymi pozadavky uvedenymi v PND
(podnikova dokumentace)CSN, CSN EN, CSN ISO gipadré dalsimi poZadavky
dohodnutymi se zdkaznikem a na vyZzadani vystavigetifikat kvality” viz. priloha¢. 3.
Vystupni kontrola zahrnuje zejména:

- odkeér vzorka vyrobeného materialu,

- provadni zkouSek a kontrol jakosti podle platné vyrobetchnické

dokumentace,

- provadni senzitometrickych zkousek,

- kontrolu roznérua, pactu v baleni, jakosti a Zigobu adjustace a baleni,

- hodnoceni vysledk zkouSek a rozhodovéani o uveéin vyrobku

k expedici,

- provadgni a vyhodnocovani praktickych zkouSek fotografutky

materiati a zpracovatelskych lazni,
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- hodnoceni vyrobk v pribéhu girozeného starnuti,

- kontrola souladu na&enych hodnot vyrobku s hodnotami
odpovidajicimi schvalenému typu rtgjgiroje,

- kontrola souladu na&ghenych hodnot vyrobku rentgenového systému
s hodnotami odpovidajicimi schvalenému typu igtmje,

- prizkum opraveinosti reklamaci, jejich Wyzovani, navrhovani opani

a vedeni souvisejici dokumentace.

Zkousky zajisuji pracovnici VKON a laborantky MOK. Vifpact uvolréni neadjustovanych
vyrobki rozhoduje VKON na zakladzkouSsek MOK-LS (meziopetai kontrola — licich
stroji). Rozhodnuti o poZzadované kvalityrobku a o jeho uvolmi do expediniho skladu
provadi kontrolor jakosti a kvality VKON.

Po dobu exspirace je systematicky pravéd celkova kontrola materidlu v gehu
piirozeného starnuti.

Vystupni kontrola ve spolupraci s POSI {fiatova sf) provadi kontrolu roli v meziskladu.
V piipact vysledki neshodnych se specifikovanymi poZzadavky je postépo v souladu
s prisluSnou srrnici generalnihdeditele.

Predstavitelem Utvaru vystupni kontroly je vedoucistupni kontroly, ktery koordinuje
¢innost vSech odileni zabyvajicich se vystupni kontrolou (Utvar VKONtvar TORS-
technicky odbor rentgenovych systiha ve spolupraci mito Utvary navrhuje opgni k
napra¥ a prevenci v fipact neshody.

O vysledcich kontrol se vedéigiuSna dokumentace.

Vyrobek neshodny se specifikovanymi poZadavky:

U tohoto vyrobku musi byt uplatno tizeni o neshodném vyrobku ve smysluésnte
generalnihdeditele —Rizeni neshodného vyrobku.

Neshodny vyrobek, ktery je zacditych podminek pouzitelny, dke byt po pedchozim
souhlasu zakaznika uvelmna vyjimku.

Vyjimku tvori rtg. z&izeni. Uvolreni rtg. vyrobku neshodného se specifikovanymi pazkg

neni gipustné.
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6.2.2.4 Kontrolni mista

Pro vesSkeré kontrolni uzly jsou vypracovany popisytrolnich mist viz. filoha ¢.4. Je
popséano celkem 26 kontrolnich mist, z toho 2 misBRJ, 1 misto v oddleni vyzkumu a
vyvoje a 1 misto u externi firmy pro vstupni kohitc8 mista v ®J, 2 mista ve vyrokini,
10 mist ve vyrob& 2, 2 mista ve vyrokinrentgenovych systéima 2 mista ve vyrokin3 pro
mezioperani kontrolu, 3 mista v ®J pro vystupni kontrofd. Schémata kontrolnich mist

jsouuvedena \piilohach 5-8.

a7



7. Nastroje systému rizeni jakosti pouzivané
ve FOMA

7.1 Audity

7.1.1 Externi dozorovy audit

Ve FOMA BOHEMIA spol. s.r.o jednou za rok probihd ewriedozorovy audit, ktery
prowéiuje vzdy pouzeéast prviki noremCSN EN 1SO 9001:2001 @SN EN 1SO 13485:2003.
Jednou zait roky probiha recertifikéni audit, ktery o¥tuje kontrolu vSech prukobou vyse
zmirénych norem. Dozorovym organem je v &asnosti Elektrotechnicky zkuSebni Ustav

Praha.

7.1.2 Interni audity

Interni audity QMS (quality management system) jgauréieny na prokazani shody s
CSN EN ISO 9001¢'SN EN ISO 13485 a EMS pod{&SN EN 1SO 14001.

7.1.2.1 Auditor

Interni auditory pro jednotlivé audity jmenuje gexieifeditel.

Auditorem mize byt zamstnanec spolmosti s poZzadovanou Urovni odbornosti
a nezavislosti na pracovisti, kde audit provadidifarem niZze byt i osoba, kterd neni
zanestnancem spoémosti a vykona tutéinnost na zakladprislusné smlouvy.

Auditor musi absolvovat odpovidajici externi Gvodkirs zakotieny pezkousSenim
a svou kvalifikaci prokazuje ossi¢cenim. ProSkoleni se periodicky opakuje 1lkrat zak3/r
a mimo pdadi u novych auditdr kterymi je dophovana auditorska skupina.
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7.1.2.2 Zamgreni auditu

Systémoveé zaieni

Pti auditu systému se kontroluje:
a) soulad jednotlivych prvk s integrovanym systémetiizeni jakosti a
ochrany Zivotniho pro&di a jejich vzajemné navaznosti,
b) dodrzovani platné dokumentace vypracované v ramtegrovaného
systémusizeni,
C) organizace a organiai vztahy v jednotlivych organiZaich Utvarech,
které jsou sotasti integrovaného systértiaent,

d) prilezitosti k neustalému zlepSovani.

Procesni zar*eni
Pti auditu procesu se kontroluje:
a) efektivnost a dinnost uplaiovani proces,
b) zpasobilost proces
C) efektivnost a dinnost pouzivani zdraj
d) vysledky vykonnosti procesu,

e) piimé&ienost a pesnost mreni vykonnosti procés

Vyrobkové zar‘eni

Pri auditu vyrobku se ve vztahu k danému vyrobku kalnfe:
a) dodrzovani technické dokumentadeyyrobe,
b) dodrzovani pedepsanych zkouSek a kontrolnich postup
C) dodrzovani pedepsané dokumentace a zazinanakosti,

d) zpasob vyizovani gfipominek zakaznik

Environmentalni zangieni

Pt environmentalnim auditu se kontroluje:
a) identifikace vyznamnych environmentalnich aspeattizeni registru
environmentalnich aspekt
b) meieni a vyhodnocovani environmentalnich aspeldpojenych
scinnosti spolénosti,
C) havarijni plany a fipravenost,
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d) dodrZzovani stanovenych wilochrany Zivotniho prostdi a cilovych
hodnot,
e) pinéni pozadavi platnych zakoh a nd&izeni na ochranu Zivotniho

prostedf.

7.1.2.3 Program auditi
Navrh programu audit na kalendéni rok vypracuje pedstavitel vedeni pro QEMS
a hlavni auditor a, po projednani Radou jakostdzi navrh vzdy nejpozf do konce
ledna ke schvaleni generalnitfadliteli.
Program audit se sestavuje podle nasledujicich zasad:
a) kazdy prvek QMS a EMS (environmental managementesys musi
byt auditovan nejmenlkrat r@&ng,
b) auditor musi byt nezavisly na auditovaném pracgvist
C) auditor nesmi prov&t audit stejného prvku procesu jako
v predchézejicim roce.
Pro racionalni vedeni autlitje mozné souvisici prvky procesu auditovat spale

a rovréz lze spoléné auditovat prvky QMS a EMS.

7.1.2.4 Neshody

Pri zjiSténi odchylek od poZzadovaného stavu auditor vyplmhfdéd podle gilohy ¢. 9, kde k
jednotlivym neshodam uvedenym ve zprav auditu doplni fisluSna opdeni k napray a
preventivni opdaeni nebo zfisobteSeni, a to i vipad, Ze gislusna opdeni byla k datu
vypracovani zpravy jiz realizovana (ffapperativnim zasahem). Rolovacisla zjis€nych
neshod musi byt na obou dokumentech shodna.

7.1.2.5 Opakeni k ndpravé a preventivni opakeni

Auditorem navrzena napravna a preventivni gpat projednava na svych jednanich Rada
jakosti nebo fi nutnosti zrychlenfteSeni neshody porada vedeni.

Za realizaci pisluSnych opdeni k napra¥ a preventivnich op&ni zodpovida zpravidla

vedouci kontrolovaného pracowshebo auditorem navrzena, a Radou jakosti potvizena
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zodpowdna osoba. # odstragni neshody operativnim zasahem uvede auditor tuto
skut&nost na pislusném formulé podle @ilohy ¢. 9.

7.2 Analyzarizik

Provadi se u produlkt

TERMOFOT R (papir citlivy na teplo pro elektrokexgrafii)
DENTIX

DENTIX PANORAMIC (varianty blue a green)

MEDIX (XBU, XG, MAMMO Plus, PT, SH)
MONITORING FILM T2

Rizika se zjiguji pomoci metody F.M.E.A. Hodnoceni probih& veuférich:

- hodnoceni zavaznosti zggtého rizika,

- hodnoceni pravgpodobnosti vyskytu rizika.
Metodou odvozenou z evropské IEC (Internetional:83985 se vytvii nvizka kritichosti,
prostednictvim které se kazdému rizikdiggli hodnoceni, vypéitané na zaklad pomeru
zavaznosti a pravgpodobnosti.
Riziko jednotlivych  zji&nych nebezpg se vyp@ithA na zéklad poneru

zavaznost/pravgbodobnost. V rfiZzce se stanovi 3 zony:

Zona
1 pfijatelna riziko je prijatelné bez zavedeni napravnych épat

Z6na fijatelna riziko je prijatelné jen po dobu piEbnou na zavedeni napravnych é@ait protq

2 S rezenvou se fipravek, ktery se uzZifpadré vyrabi, miZze dale vyrakt a soubzné se mus
do vyroby zavést nevyhnutelna napravna et
76na riziko neni gijatelné a poZaduje se okamZité napravné repat vyrobg

3 nediiatelna piipravku se musi ihnedigruSit a upravit tak, aby s do ni zavedla napravna
F opateni, nevyhnutelnd pro snizeni rizika

Prijatelnost kazdého rizika (definovaného jako pkmpatobnost vyskytu daného nebedipe
uréité zavaznosti) se odvozuje od zdny, ve které skytyje pfinik obou veléin. Tato zéna
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je v grafu vyznaenacernym symbolem{j *°. Friklad pouziti metody u vyrobku DENTIX
v prilozecislo 10.

velmi zavazné 2 3 3 3
>
)] A S —
S |z&vazna 1 2 3 3
5 b
2 | stredni 1 1 ! 2 3
wir-— - e e —m_————
% mirné 1 1 1b 2
> .
@© s . . velmi
N nizka stedni vysoka vysoka

Pravdépodobnost vyskytu poruchy

Ke kazdému z produktse provadi hodnoceni zggi rizik. Paty analyz k jednotlivym
produktim jsou zmigny nize:

TERMOFOT R (28), DENTIX (43), DENTIX PANORAMIC (37 MEDIX (XBU, XG,
MAMMO Plus- (38), MEDIX PT (34), MEDIX SH (35), MON'ORING FILM T2 (23).

7.3 Metrologie

Zajistuje jednotnost a spravnostérani a ndrovy paadek ve spolmosti. Tato oblast
zahrnuje zejména:
- zabezpéeni jednotnosti a spravnostirani,
- spolupraci s technickym Gsekeni ptanoveni kontrolnich, #&icich a
zkuSebnich zézeni a pistroji, které mohou ovlirovat jakost vyrobku,
- zaji¥ovani kalibrace pracovnich &fidel a povinného atfovani
etalori a stanovenych #tidel,
- prokazovani shody vyrobku se stanovenymi metrolkygig
pozadavky,
- vymezeni odpotdnosti, povinnosti a prav figlusnou organizai
normou i zajis’ovani, udrzb a opravach gtidel,

- zaji¥ovani evidence #tidel ve spolénosti.
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7.4 Vyvojove diagramy
Z celkového pétu 39 smérnic generalnihdeditele tykajicich se systému jakosti ve FOMA
BOHEMIA spol. s.r.o. jsou vyvojové diagramy pouzitys snérnicich generalnihaeditele.

Ukazka vyvojového diagramu je uvedenaiiiqzec.11.

7.5 Opateni k napravé a preventivni opaieni

Opateni k napra¥ a preventivni opétni je fijimano pro existujici neshodu s cilem zabranit

jejimu opakovani a odstranitifinu neshody.

Reseni neshody Ize rodil na:
. operativnifeSeni, kdy je neshod@Sena operativnim zasahem (hap
bézné provozni vady zji8hé vramci samokontroly vyrobku v procesu,
odchylka parameir vyrobniho procesu bez vlivu na normované hodnoty
vyrobku, poruchy strojniho ¥#aeni bez vlivu na normované hodnoty
vyrobku). V tomto pipad neni zpracovan Zaznam o neshdpkilohac. 12),
operativni zasah je dokumentovan v knize Zaznamilospu snény.
. feSeni, kdy nelze pouzit pouze operativni zasalchykia fyzikalnich
nebo fotochemickych hodnot proti technickému zadgfigiéné v jednotlivych
fazich vyrobniho procesu, vady polevu zjit v piibéhu procesu polevu nebo
v ramci provadnych mezioperaich kontrol a vystupni kontroly, adjusta
vady zjistné v pib¢hu vyrobniho procesu, v ramci proéagch
mezioperanich kontrol a vystupni kontroly nebo na zaklaceklamaci,
piipominek, ¢i stiznosti zakaznik konstrukni a funkni vady, vady
provedeni, software a vzhledu vyrdbléseku rentgenovych systéniNeshoda
je zaznamenanaig@dkladatelem, kterym jeétSinou zamistnanec nebo Utvar,
v dokumentu Zaznam o nesho@ pedlozenaclenim porady vedeni. K
piedavani vyplaného formulée je uZivana interni gdacova sf. Porada
vedeni ze svyclkleni uréi koordinatora, ten néasledireodpovida za deni
zpracovatele(tl) analyzy neshody, a spolu &eny porady vedeni, za navrzeni
napravnych opaétni a sledovani dnnosti €chto opateni. Ustanoveny
koordinator vede zaznamy o probihajidie$eni a po uzaenitizeni neshody
piedd pipadnou dokumentaci PVJE k archivacte®avand dokumentace je

zpravidla vedena v elektronické podob
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O pribeéhu feSeni kazdé neshody od okamziku rozhodnutiisapuieSeni az po kokaé
vyieSeni musi byt informovana porada vedeni.

O realizaci schvalenych opahi k napra¥ a preventivnich opsni Wetrg nositeti kol a
termini rozhodne koordinator a porada vedeni. Specifikdaili, nositele Gkal a termin
realizace uvede koordinator ve forntilldeshody, &asti IV (pilohac. 12).

Po uplynuti stanovené doby pro kontroldininosti napravnych opani, po projednani
poradou vedeni a viipact, Ze realizace opani vedla k odstrami nedostatk, schvaluje
uzawenitizeni neshodnéhaipadu generalrieditel.

Jednou roné je porad vedeni pedkladan souhrn neshod a jejiidgeni. Tato informace je

souwasti souhrnné Zpravy o jakosti a ochrdivotniho prosedi

7.6 Planovani navrhu a vyvoje

Postup tvorby plah inovaci, gipravu namita a jejich posuzovani vedenim spwlesti,

vydaniPlanu inovacaZn¥ny planu inovaciipravuje smrnice Rizeni inovact.

Ra’ni plan inovacije zpracovan na obdobi kaletdifno roku. Jeho s@ésti jsou vyzkumné
ukoly, vyvoj nového vyrobku je v planu definovakganovace 1. stupn

Dlouhodoby plan inovaci je zpracovavan jen tehdy, rozhodne-li o tom sprasada
spole&nosti a zahrnuje obdobi platnosti schvalené stiatgaplé€nosti.

Plan postuptieSeni konkrétniho Ukolu je, pofaaeni Ukolu do planu, schvalen aegrén na
avodni oponentite. Vystupy z jednotlivych etafesSeni jsou dokumentovany ve zpravach pro
oponentury a vigdavacim protokolu. iBzkoumani Ukolu se provadi po kazde é&tap
v souladu s planem finéZnych oponentur. BbéZzna oponentura slouzi kifiezné kontrole
feSeného Ukolu, ifpadnym zminam zadani, terménapod. Za¥recna oponentura @uje
shodu vysledkureSeni se zadanim. Uzna-li oponentura ukol zaésplnstanovi postup
piedani do vyroby. fédani do vyroby se uskudtelje podle zadra zawrecné oponentury a
potvrdi se podpisemipdavaciho protokolu. @iovani vysledi navrhu a vyvoje probih& ve
vSech etapach vyvoje. Vyrobky jsou hodnoceny v odlftzeni jakosti nebo na externich
pracovistich. Validace se provadihem zagrecné provozni etapy ve spolupraci s obchodnim
usekem. Vyrobky (vzorky) fotografickych matetigsou gedany k posouzeni zakaznikovi.

Zaznamy o tomto hodnoceni jsou uloZeny v odborukwymi a vyvoje. Validaci pro
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zdravotnické progedky je Kklinicka zkouSka/hodnoceni, kterou zajjé ve spolupraci

s obchodnim Usekem manazer rentgenovych materiél

7.7 Analyza udaj

K prokazani efektivnosti integrovaného systéfimeni spolénost shromaduje a analyzuje
Gdaje, které se tykaji:
- zpétné vazby,
- shody s pozadavky na produkt,
- vyhodnoceni dodavatelcharakteristik a treridproces a produki, vcetrg
prilezitosti pro preventivni op@ni (viz zprava k Management Review),
- environmentélnich aspekt
- bezpeénosti prace a pozarni ochrany.
Tyto Udaje se ziskavajirgdevSim jako vysledek monitorovani aisni a pezkoumani

integrovanéhdizeni vedenim spadaosti.

55



8. Zprava o jakosti a ochraré zivotniho prostiredi

Tento dokument obsahuje vstupy prdezkoumani integrovaného systéntizeni. Je
vypracovan jednou to¢ PVJE a po projednani v Raghkosti a na poradvedeni schvalovan

generalninteditelem spokénosti.

8.1 Vstupy

8.1.1 Opafeni z predchoziho fFezkoumani systémuizeni a znény

Zhodnoceni op&tni o fezkoumani systémiizeni z pedchoziho roku.

8.1.2 PIréni politiky a cila jakosti a ochrany zivotniho prostedi
Strkné zhodnoceni pémi stanovenych dil jakosti a ochrany Zivotniho prosti, kterymi
jsou konkretizovany zaény v oblasti politiky jakosti a ochrany Zivotnihogstedi pro dany
rok. Zhodnoceni je rozteno do dvou kapitol:

. cile v oblasti jakosti

. cile v oblasti Zivotniho prosdi.

8.1.3 Zdroje po¥ebné pro udrZzovani systémuizeni

Kapitola je rozdlena nait casti:
. naklady na jakost produkce - naklady na jakostipkoe spolénosti
v daném roce v porovnani s rokentegchozim, do nakladovéasti jsou
zahrnuty naklady na nekvalitu, tj. souhrn hodnotsazeného zbozi. Jedna se o
ztraty spojené s vystem, internim technologickym Ubytkem a reklamacemi.
Déale jsou zde zahrnuty néakladyiestiska @QRJ, které obsahuji néaklady
materialove, mzdoveé a rezijni.
. naklady na environmentalni provoz — obsahuji naklad likvidaci
odpadu, pepracovani odpadu, rozbor odpadnich vod, poplatkyplkreni
povinnosti zgtného odbru odpad z obali a plréni povinnosti odstraimi
elektroodpadu aifnosy ze gibra ziskaného z flmovéhs kapalného odpadu

a z odpaduigdaného externim firmam k dalSimu zpracovani.
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. pristrojova vybavenost, #¢idla — hodnoti péet internich a externich
kalibraci pracovnich giidel a etalod provedenych v daném roce atpbnow

evidovanych a zruSenychéiidel.

8.1.4 Rehled nekvalitni produkce

Obsahuje:
. interni technologické a technické Ubytky — zahrrmjaterial, u 8hoz
doSlo ke ztrat vlivem technick&i technologické vady,iod jejich vyazeni a
financni ztratu.
. vyméty (materidly vyazené ®J) — hodnoti fi¢iny vyméta u
jednotlivych materidl, jejich ploSnou vyrru a gispivek jednotlivych picin
k celkovému vynitu daného materialu. Je provedeno i zhodnocenf@pani
piicin vymeéta jako prispsvku k celkovému vyrtu roéni produkce vSech
materiati. Ztraty z vyngétu podle picin i podle materialu jsou vzdy

porovnavany sigdchozim rokem a vztazeny k celkovémoprodukci.

8.1.5 ZpEtna vazba od zdkaznika

Obsahuje:
. reklamace — jsou uvedeny reklamované materidlyody a giciny
reklamace a ztraty z reklamaci. Zhodnocena j&ethost reklamaci podle
materialu a podlefiéin. Je provedeno srovnani s rokefagchozim.
. stiznosti, pipominky a dotazy zakaznik— uvadi poet stiznosti,

piipominek a dotazzakaznik ke kvali€ a sluzbam a sob jejichieSeni.

8.1.6 Vyjimky
V kapitole jsou uvedeny materialy, u nichz byla hmna vyrobaeSena formou vyjimky,
jejich identifikaci, divod udleni vyjimky, mnozZstvi materialu uvainého na vyjimku a

zpasob realizace danych vyjimek.

8.1.7 NeshodyieSeni a ndpravna/preventivni opdteni

Uvadi paet evidovanych #eSenych neshod (vyjma neshod Zj§tch i internich auditech),
jejich ozn&eni dle materialu sipsnou identifikaci, Zazeni do kategorie neshody (od roku
2006), datum identifikace, zahajgideni neshody a uzgni neshody. Projednavani neshod a
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sledovani dinnosti ndpravnych a preventivnich aati je provadno vramci jednéni

pravidelné porady vedeni a neni &isti této zpravy.

8.1.8 Interni audity a napravna/preventivni opaieni

V této casti zpravy je uveden pet provedenych internich aullitQEMS (quality
environmental management system) pokryvaji¢léhky noremCSN EN 1SO 9001 a 13485,
které audity pro¥fuji a gipadnd napravna a preventivni dpaf stanovena ze zj&ti
jednotlivych audili. Kontrola &innosti €chto opateni je provadna v ramci jednani Rady
jakosti, gipadré porady vedeni a jeji vysledek neni obsahem tétavyp

8.1.9 Vykonnost proceé a shoda produktu

Obsahem je hodnoceni prote& srovnani s cilovou hodnotou:
. planovani — pezkoumani pléni politiky a cili jakosti a ochrany
Zivotniho progtedi vedenim spotaosti
. nakupovani — hodnoti vySi a obratku zasob ve smivisar@gnim
hospodéskym planem
. tvorba smlouvy — srovnava @ni prodeje s planem prodeje
stanovenym rénim hospod&kym planem
. navrh a vyvoj — fezkoumava plini polozek plaf inovaci
. vyroba — srovnava pémi planu vyroby fotografickych material

(rentgenovych systéi s planem vyroby stanovenymérom hospodéskym

planem

. dodavani — vyhodnocuje stav ph uzawenych smluv ve sjednanych
terminech

. monitorovani a rreni vyrobki — sleduje pipustnou vysi neshodnych
vyrobki

8.1.10 Nové nebo revidované pozadavkyedpisi

V kapitole jsou uvedeny néwydané pedpisy dotykajici s&innosti spolénosti.
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8.1.11 Doporweni pro zlepSovani

Obsahuje shrnuti vyznamnych z§ist predchazejicich kapitol, fipadré zjisténi ze zapisu
dozorového auditu. Jsou zde navrzeny &gnma zlepSeni efektivnosti systému. Saaré
jsou zde uvedeny ukoly vyplyvajici &chto nangti, nositelé Ukal a terminy kontroly UKdl.

8.2 Analyza Udaji Zpravy o jakosti a ochrang Zivotniho prostiedi
za obdobi let 2004 — 2008292142

V tétocasti bylo provedeno porovnani vybranychiitelnych vstupi

8.2.1 Naklady na zkousky @®J, vyméty a reklamace

Hodnoty £chto ndklad jsou zaznamenany vtab. 1 a vygay v % jako porérova ¢ast

k celkové finakni hodno¢ produkce daného roku. VSechny hodnoty viggidoouze finatni
hodnotu zpracovaného, iazenéehai reklamovaného materialu (u reklamaci je tato lodan
shizena o zfin¢ ziskané stbro), nejsou zde zahrnuty naklady na zpracovarnéenmaddu. Pro
Ucely porovnani jednotlivych rdklze v3ak tyto hodnoty povaZzovat za posjii. Grafické
znazorrni ndklad viz. piilohac.13.

Z tab. 1 je patrno, ze naklady na zkousk8JOnaji od roku 2006 klesajici tendenci. Tzn., ze
se dai vytridit vadnou vyrobu s menSim mnozstvim opakovanykbuzek, pipadré je
provadno mér zkouSek u materials vyssi finatini hodnotou (rentgenové materialy).

Co se tyka vyntt, do 1. poloviny roku 2005 byl misto polozky ,v¢tty tj. materiél
vyfazeny v QJ na zéklad nalezené vady (polevow adjustani), registrovan ,nadvyst",
coZ pedstavuje vyt povySeny o ztraty adjustiai vzniklé nap. ofezem a priezem
materialu vzhledem k formatové skladl/zhledem k této skuteosti nelze hodnoty naklad
na vyntt z let 2004 a 2005 zahrnout do srovnani.

Naklady na vymit vykazuji kolisavou urowe V roce 2006 byly ficinou vyssiho vynitu
zejména materialy Fomapan 100 a 200 svitek, v material Fomapan 100 perfo. Ve
dvou z tchto gipadi byly pri¢iny feSeny jako neshody.(13-06 a 04-08), viz. tab. 12 a 14.
Vyrazreé klesava tendence byla zaznamenana u nakted reklamaci. Znamena to, Ze se
spoleé&nosti Uspsdns dai zachytit ¥tSinu nekvalitni produkce.
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8.2.2 Vymty

8.2.2.1. Ztraty z vynétua dle materiélu

Hodnoty €chto ztrat jsou zaznamenany vtab. 2 a vigag v % jako porrova cast

k celkové produkci materialu daného roku. Srovri@yd provedeno pro roky 2006 — 2008
(zdavodreni viz. 8.2.1).

K nejvétSim ztratam v roce 2006 doSlo u materialu Foma&tdnhsvitek (72%), v roce 2007 u
materialu Fomapan 200 plochyiiggmz hodnota této ztraty je cca polmii oproti roku
piedchozimu. V roce 2007 se také vyraamizila ztrata u Fomapanu 200 svitek — cca 10x.
V roce 2008 byl nejtsi vymet zaznamenan u Fomapanu 100 pefé$€no jako neshoda 04-
08) a cca 8x se sniZzil oproti roku 2007 Wm materidlu Fomapan 200 plochy.

8.2.2.2. Ztraty z vynétu dle priciny

Hodnoty tchto ztrat jsou zaznamenany v tab. 3 a wgagl v % jako podil na celkovém
vymétu vSech materidl daného roku. Srovnani bylo provedeno pro roky 28602008
(zdavodreni viz. 8.2.1).

NejvétsSi pricinou ztrat byly ve vSechidch letech prbézné lici vady — tuzkovéary a lici
pruhy. Jejich podil na celkovém v¥im se v sottu pohybuje v rozmezi 32 — 36%. V roce
2008 byl zaznamenan vyrazny podil (30%) na ztrataclvymétu z divodu vyskytu
cernobilych tryské&i (Fomapan 100 perfoteSeno jako neshoda 04-08).

8.2.3 Reklamace

Priciny reklamaci a jejickietnost v jednotlivych letech jsou znazémg v tab. 4.

V roce 2004 byly n€pstjSi pricinou reklamacizna poskozeni obchodniho zbozi. Co se
tyka vyralgného fotografického materialu, hlaviiiginou reklamaci byly nevyidéné bodové
vady u materidlu Indux R7, které taki@ily nejvétsi finartni ztratu z reklamaci a adjusta
vada vznikla g civkovani filmi — zasunuty zavadi jazyk filmu.

V roce 2005 bylo nejvice reklamaci zaznamenanasledku deni u materialu Fomapan 200.
Tato reklamace se také nejvice podilela na finamtra€ z reklamaci. Vyznamny byl vedle
raznych poskozeni obchodniho zboZi i vyskyt n&dghych licich prulf.

Vroce 2006 byly nepstjSi pricinou reklamaci senzitometrické vlastnosti materialu
poSkozeni obchodniho zbozi. Fida& nejvyssi ztrata byla ovSem zaznamenana reklamaci

plochého filmu Fomapan 200, a to &stedku slepeni formatpiéi dodavce zakaznikovi do
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klimaticky extrémni oblasti. Reklamace bytaSena formou neshod§. 23-06 a bylo
stanoveno op#&tni balit vyrobek do bariérové félie.

V roce 2007 byly népstji reklamovany senzitometrické vlastnosti, zejme&gaoky zavoj u
materialu Dentix. Finaim¢ nejvice ztratovou se vSak stala reklamacésapena depy
z tezani duplexnich pas

V roce 2008 se do popdi dostaly reklamace apobené zagmou materialu a vysoky zavoj u
materialu Dentix. Tento problém bkgSen v ramci neshod (02-08, 09-08). N&v finartni

ztraty byly zgisobeny nevyidéné polevoveé vady na materialu Indux R5N.

8.2.4 Vyjimky

Vyjimky udélené v jednotlivych letech jsou uvedeny v tabulk&eb

V roce 2004 bylo udeno 11 vyjimek, z toho 6 ziodu neshodnych senzitometrickych
vlastnosti, 1 zdlvodu lici vady a 4 zi/odu adjusténi vady vzniklé pi civkovani filmu. 2
vyjimky byly feSeny jako neshody (03-04, tab. 10).

V roce 2005 bylo udeno 10 vyjimek, z toho 5 ziodu neshodnych senzitometrickych
vlastnosti, 1 zdvodu lici vady, 2 z @ivodu adjusténi vady vzniklé pi civkovani filmu a 2

z davodu ostatnich adjustaich vad.

V roce 2006 bylo ugleno 12 vyjimek, z toho 7 zugdodu neshodnych senzitometrickych
vlastnosti, 2 z@vodu adjusteni vady vzniklé B civkovani filmu a 3 z dvodu ostatnich
adjust&nich vad.

V roce 2007 byly udleny 2 vyjimky, z toho 1 zibodu neshodného senzitometrického
parametru a 1 zisodu adjusteni vady.

V roce 2008 bylo ugleno 6 vyjimek, ztoho 1 zidbodu neshodnych senzitometrickych
vlastnosti, 1 z@vodu lici vady a 4 zivodu riznych adjusténich vad.

8.2.5 NeshodyreSeni a napravna opateni

Neshody evidované v letech 2004-2008 jsou uvegédaipulkach 10-14.

Jednotlivé tabulky se liSi usffmanim v zavislosti na #pobu evidence a vyjéehim ve
Zpraw o jakosti a ochranzivotniho prostedi.

V roce 2004 byly evidovany 3 neshody. Ve Zgr@vjakosti a ochranzivotniho prosedi je
uvedena jejich fi¢ina aieSeni, fipadré piijata preventivni opaéni (viz. tab. 10). Neshoda
03-04 bylareSenim vyjimky (viz. tab. 5) a nebyla do data vydapravy o jakosti“ uzaiena.
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V roce 2005 byl fepracovan postupeSeni neshod. V souvislosti s tim, doSlocleseni
neshod na kategorie reklamce z&kaznika, kvalitapfipominka zakaznika, intefrejisttna
neshodna vyroba a jiny zdroj neshodné vyroby. Er@eani pedloZzené neshody se stalo
souwtasti pravidelné porady vedeni a uzmi neshody je schvalovano generalii@ditelem.
Neshody tykajici se systéniizeni kvality jsou projednavany v Rajhkosti.

V roce 2005 bylo evidovano #3eno 29 neshod. N&t patu neshod byl dan z&nénou
metodikou a pozadavkem vedeni spotesti na dslednéreSeni kvality produkce. V tabulce
11, ktera vychazi ze Zpravy o jakosti a oclraivotniho prostdi, jsou uvedeny materialy, u
nichz se neshoda vyskytlaigna neshody a pouze data identifikai@Seni, fijeti opateni a
uzaveni neshody. Konkrétnzde nejsou ifijatd opateni popsana. Neshoda 29-05 nebyla
uzawvena.

V roce 2006 bylo evidovano 26 neshod (4 reklama@evalitativnich pipominek zakaznika,
11 interg zjiS&nych gipadi neshodné vyroby a 1 nehodaigpbena vypadkem vyroby a
prodeje). Stejiijako v roce pedeSlém nejsou konkrétpopsana fijata opateni.

V roce 2007 bylo evidovano 15 neshod (5 reklant&valitativnich pipominek zakaznika a
2 interre zjisSttné pipady neshodné vyroby).rifata opateni nejsou ve ,Zprayo jakosti®
konkrétré popsana.

V roce 2008 bylo evidovano 13 neshod (3 reklam@desalitativnich gipominek zédkaznika a
4 interre zjiSttné @ipady neshodné vyroby).rifata opateni nejsou ve ,Zpravo jakosti*

konkrétré popsana.

8.2.6 Interni audity
Patet provedenych internich autliv letech 2004-2008 a pet pijatych opateni je vyislen

v tabulce 15.

8.2.7 Doporweni ke zlepSovani

Doporuteni ke zlepSovani jsou uvedena pro jednotlivé rogkilozec¢. 14.

VétSinou se jedna o nd@tly souvisejici s certifikaci systémiizeni a s pozadavky
vyplyvajicimi z aplikace norem a o opati [ijatych ze zjiS¢ni internich auditeckti

dozorovém auditu.
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9. Zawr

Cilem préace bylo popsat systéimeni jakosti ve FOMA BOHEMIA spol. s.r.o., ideritibvat
ISO normy pouzivané ve spot®sti a definovat néastji vyuzivané nastrojéizeni jakosti a
zhodnotit funknost systémiiizeni jakosti této spoteosti.

FOMA je ryzeceska firma s dlouholetou tradici, ktera si jakongd malaceskych firem
dokazala udrzet stabilni vyrobu do dneSnichi.d8voji pozici posiluje naceském a
zahranénich trzich a fispiva k tomu i snaha vedeni firmy o co nejkvaijgn vyrobu. Jiz
skute&nost, Ze systém jakosti podle ISO 9001 funguje iwaéf jiz od roku 1997 a jeho
rozSteni o ISO 13485 vypovida o tom, Ze se firma snaZtale kupedu a byt dokonale
konkurenceschopnd. Stasré se snazi formulovat politiku a cile jakosti v sl

s pozadavky na systém environmentalniho managementu

Dalo by sefici, Ze za obdobi 12 let futikosti systému jakosti, kdy je FOMA kazdon®
prowiovana jak internimi, tak externimi dozorovymi aydpipadré audity zakaznickymi se
stalo vyuzivani systému jakosti v podniku tfungujici praxi. Resto se vedeni firmy snazi
svij systém neustale zlepSovat a zefakdivat. DileZitou skuténosti je, Ze zodp@dnost za
kontrolu kvality byla z oddeni mezioperéni kontroly RJ v rékterych gipadech
delegovana na pracovniky vyroben. Pracovnici vymsdyak mohou citit spoluzodpsmini za
kvalitu a v neposledriiact toto feSeni zrychlilo a zefektivnilo proces kontroly.nke zvazeni
firmy, zda by tototfeSeni nemohlo byt aplikovano i na dalSich deltich vyroben.
Rozhodujici v tomto budou patrotazky personalni a otazky technické vybavenaastydh
pracovi§. Co se tyka nastrdjjakosti, ve FOMA jsou pomoci analyzy FMEA pregizn
zpracovany rizikové analyzy pro vSechny vyndd medicindini rentgenové filmy, pro

dozimetricky film a registni papir.

Procesy fimo a nepimo souvisejici s realizaci vyrobkKusluzby jsou popsany ve smmicich
a rozhodnutich &. Zde jsou v skolika pripadech pro popis procesu pouZity vyvojové
diagramy. Zde je mozno wturtitou rezervu pro pouziti nastroje jakosti. Poujtvojového
diagramu spolu se stanoveni odgdnosti v jednotlivych krocich by patribylo prehledrjsi
nez uziti obsahlych a obti&rsrozumitelnych matic odpe&enosti. DalSimi nastrojtizeni

jakosti pouzivanymi ve FORNljsou interni a externi audity, opani k napray a preventivni
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opateni, metrologie, planovani navrhu a vyvoje a aralydaji. Tyto néstrojetizeni jakosti
jsou vstupy pro fezkoumani integrovaného systémizeni vedenim a jsou kazdons
zpracovany v souhrnné Zpkavo jakosti a ochran zivotniho prostedi. Sjednocenim
dokument je tak vytvden jakysi pehled o situaci systémitizeni jakosti podniku a je tak
mozno sledovat nabvani politiky jakosti a strategickych tijakosti podniku. Diky této
Zpraw Ize napiklad porovnat vysledky fungovani systému jakogtiexichozimi obdobimi.

V této préaci bylo provedeno porovnani a vyhodnosgbiranych parameirsystému jakosti a
k tomuto @&elu byly pouzity Zpravy o jakosti a ochkanivotniho prostdi z let 2004-2008.

Z obsahu Zprav je patrno, Ze se spotssti da&i naphovat aekavani zakaznik o ¢emz
swd¢i neustdle se snizujici ztraty z reklamacfi¢ciRou €chto reklamaci jsou zpravidla
nepiibézneé lici vady, které se vyskytuji nahodile a vzklmdk destruéni povaze zkouSek
nemusi byt vzdy zachycenyiipkontrole. DalSi dlezitou @ic¢inou jsou senzitometrické
vlastnosti ngnici se £asem v pibé¢hu zrani materialu, a které &asto nedaji fedpokladat.
Vymét nekvalitni produkce je ovliwim zejména vyskytem fpbéhovych polevovych vad,

které se ve &Sirg pripadi dai vytridit bez zvySenych naklaca zkousky.

Za poslednich 5 let bylo ve spd&imsti udleno celkem 41 vyjimek, z toho 20 vyjimek
z davodu neshodnych senzitometrickych viastnosti. e k tomu, Ze vyjimka je &itym
feSenim neshodnych vlastnosti vyrobku, Izedpokladat jejichreSeni formou neshody se
stanovenim preventivnich opani proti opakovani neshody. Jako neshody bg#gny pouze

2 vyjimky.

Z vy¢tu neshod je nesporné, Ze se sprabst snaztesit jak reklamace,fpominky a stiznosti
zakaznik, tak i interni odchylky od platnych norem. Ve ,Ap o jakosti“ konkrétnieSeni a
vyhodnoceni &innosti danych op&tni, mimo roku 2004, nejsou uvedena. Neni tak mozno
dostatén¢ zhodnotit dan&eSeni bez dostupnosti dalSi dokumentace, jakt napisi z porad
vedeni¢i Rady jakosti. S ohledem na to, Ze Zprava o jakosichrag Zivotniho progdeni by
mela byt jakymsi souhrnem informaci a zhodnocenimwstystému jakosti spaleosti, bylo

by vhodné deSeni neshod a vyhodnoceininosti navrzenych opigni tuto Zpravu doplnit.
Interni audity jsou provamy tymem internich auditér Dle patu provedenych audita
stanovenych op#ni se lze domnivat, Ze audity jsou vykonavany aotfré a swdomit a

jsou @inosem pro cely systém jakosti spwlesti.
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Doporweni ke zlepSovaniéSinou vychazi z neshotl doporieni zjisénych internimigi
dozorovym auditem. Vzhledem k obsaznosti celé zptdy teoreticky mohlo zahrnovat i
nantty vychazejici z hodnoceni vyiti, ¢i opateni zteSenych neshad vyjimek.

V koneiném sodtu Ize konstatovat, Ze integrovany systémeni jakosti a ochrany Zivotniho

prostedi ve spolénosti funguje v zasadbez ¥tSich problén.
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ORJ — odbotizeni jakosti,

RJ — rada jakosti,

VSK — vstupni kontrola,

VKS — vyzkum a vyvoj- zkousky surovin,

MSRS — montaz a servis rentgenovych systémcleni),

TK — evidergni paadovécislo technické kontroly,

MOK-adj. — mezioper&ni kontrola- adjustace,

VKON - vystupni kontrola,

VR — vykonnyieditel,

VORJ — vedouci odbortizeni jakosti,

PND — podnikova dokumentace (normy),

MOK-LS — mezioperéni kontrola- licich straj,

POSI - peitacova st

TORS - technicky odbor rentgenovych sysiem

QMS — gquality management system — syst&m@ni jakosti,

EMS — environmental management system — sysi&eni ochrany zZivotniho prdstli,
QEMS - quality environmental management systémstégytizeni kvality jakosti a ochrany
Zivotniho prostedi,

VVZ - odbor vyzkumu a vyvoje,

MOK — mezioperani kontrola,

VYR 1 — vyrobna 1,

VAR — varny emulzi,

LS — lici stroj,

VYR 2 — vyrobna 2,

EMPLA — EMPLA spol. s r.0. Vyzkum, vyvoj a realiztechnologii pro ochranu préstli a
zdravi,

PMF — Personal monitoring film,

VYR 3 — vyroba zpracovatelskych lazni,

RS - rentgenové systémy

OBL — Own Brad Labeling — Oztavani vlastni zngkou
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PRILOHY:



Tab.1  Néklady na zkousky @QJ, vyméty a reklamace

0,73 0,286 0,488

0,925

0,867

naklady na vymeét
naklady na reklamace 0,019 0,028 0,018 0,007 0,002
naklady na zkousky (RJ 0,05 0,064 0,052 0,036 0,031




Tab. 2  Ztraty z vymétu dle materialu

Rok 2006 2007 2008
Materidl

Fomapan 100 perfo 2,88 1,20 13,7
Fomapan 100 svitek 51,06 5,68 1,25
Fomapan 100 plochy 13,67 4,52 0,28
Fomapan 200 perfo 8,47 2,52 0,74
Fomapan 200 svitek 72,37 6,43 9,06
Fomapan 200 plochy 34,40 13,96 1,81
Fomapan 400 perfo 3,40 3,44 2,29
Fomapan 400 svitek 5,60 3,58 4,17
Foma Air 100 9,89 2,61 0,00
Fomapan R100 5,02 0,44 5,08
Fomaspeed Special 2,08 0,42 1,2(
Fomaspeed N 1,57 1,28 0,76
Fomaspeed C 7,72 6,97 0,47
Fomaspeed S 3,26 0,00 0,00
Fomaspeed Variant 1,87 0,86 0,74
Fomabrom N 5,44 1,75 1,02
Fomabrom C 11,81 0,00 1,71
Fomabrom Variant 1,64 2,34 1,30
Fomabrom S 5,17 0,00 1,31
Fomabrom Special 0,82 0,00 0,00
Fomalux 0,43 0,00 0,17
Fomatone MG 10,49 0,47 0,69
Fomatone MG Class. 2,52 4,59 5,19
Indux R4 N 0,32 0,40 0,48
Indux R5 N 2,90 0,68 0,94
Indux R7 N 2,26 0,39 1,98
Indux R8 38,27 0,00 0,00
Fomadux RX-1 0,58 0,39 0,08
Dentix D 1,87 0,33 0,18
Dentix E 0,39 0,51 4,11
Dentix E/F 0,00 0,16 2,25
Medix XBU 0,06 0,00 0,01
Medix XG 0,00 0,00 0,00
Medix Mammo Plus 0,65 0,00 0,00
Repro O5 15,49 0,00 0,00
ReproN5 0,29 0,00 0,00




Tab. 3

Ztraty z vymétu dle materialu

Pri¢ina 2006 2007 2008
tuzkovacara 15,15 20,75 19,22
lici pruh 20,85 13,19 13,09
padé&ky 5,05 10,49 6,27
bodové stékani 6,53 5,35 3,45
cernobilé tryskée 0,00 0,00 29,87
nasvtleni 0,71 4,85 0,40
bodové stékani v kombinaci s dalSimi vadami 3,42 694, 0,01
nehomogenni polev 0,63 4,55 0,00
nehomogenni polev v kombinaci s dalSimi
vadami 2,34 0,00 0,00
péna 5,91 4,40 2,33
nesoudrZnost 1,91 3,97 2,47
tuZkovacéra v kombinaci s dalSimi vadami 0,00 3,48 1,95
dieni 3,10 3,31 2,36
propadly polev 0,00 3,07 0,76
propadly polev v kombinaci s dalSimi vadami 0,84 000, 0,00
tapky v kombinaci s dalSimi vadami 2,46 2,89 3,28
rysky 1,18 2,26 1,41
faldy 1,77 2,06 0,83
tapky 0,77 1,64 3,62
komety 0,00 0,00 1,19
ryska v kombinaci s dalSimi vadami 1,03 1,63 0,0p
cerné body 0,00 1,40 0,02
lici pruh v kombinaci s dalSimi vadami 4,62 0,95 12,
nepolity kraj 0,00 0,79 0,00
slunitka 2,25 0,00 0,16
slunitka v kombinaci s dalSimi vadami 0,00 0,70 0,00
vytlaéena surovina v kombinaci s dalSimi vadami 0,00 0,69 0,24
¢erné body v kombinaci s ostatnimi vadami 0,00 0,51 0,37
vytlagend surovina 0,71 0,45 0,68
zaznam lepeni na filmu a olovu 0,00 0,41 0,00
vyboje 8,73 0,28 0,00
péna v kombinaci s dalSimi vadami 0,95 0,28 1,74
vyleS€ni v kombinaci s dalSimi vadami 0,00 0,27 0,0(
Smouha 0,00 0,19 0,00
zalité a adjustai netistoty 0,00 0,18 0,32
shrnuté olovo - zaznam 0,00 0,14 0,0(
nedezané kraje 0,00 0,08 0,00
slepené kotate - porucha tiskarny (polité lihem) 0,00 0,05 0,0(
piehnuté a potrhané olovo v kraji (Rollpak) 0,00 0,02 0,00
vyleSgni 0,00 0,01 0,07
slepeni 0,00 0,01 0,00
rozfoukana emulze 1,32 0,00 0,00
rozfoukand emulze v kombinaci s dalSimi vadami 1,31 0,00 0,00
otisk nalepky, tlak. zaznam, Spatny razm 0,00 0,01 0,86
zvinéné podlozka, ficné pruhy 0,00 0,00 0,17
tupyiez 0,00 0,00 0,10
neotviratelné forméaty Vacupaku 0,00 0,00 0,16




Tab.¢. 4 Riciny reklamaci

Pri¢ina reklamace

Cetnost

2004

2005

2006

2007

2008

bodové lici vady

péna v emulzi

tuzkovagara

elektrostatické vyboje

senzitometrické vlastnosti

poruseny obal, nespravny obal

nedodrzeni zakonnélty k vytizeni

nespravna gradace materialu

nespravné rozany format

lici pruh

nespravny EAN kod

neprovdeny svar

RPINFPINWIRP[WIWINIW[N|~

rizna poskozeni obchodniho zbozi

N
~

dieni

nefunkénost fotoaparatu Foma

zasunuty zavéagti jazyk filmu

vadny litenovy séek

kalny roztok vyvojky

polev na nespravnou stranu podlozky

mnoZstevni zavada dodavky

film neprilepeny k duplexu

nevytidéna slepka

kometky

¢erné body

poskozeni ochranné vrstvy

poskrabany film

slunika

vytlaéena surovina

propadly polev, nepolita podlozka

dvakrat naexponované kliny

vada uzéasru lahve

faldy v podlozce

nerozpustna vyvojka

vyraznd struktura materialu

nespravné baleni

zameéna materialu

nedezany kraj

nesoudrznost

rozfoukana emulze

slepené formaty

nekvalitni zpracovani

naswtleny material

ottepy z duplexnich pés

nekvalitni félie
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Tab5  Vyjimky rok 2004

lici pruh sttedem rolicky

Repro O51 odzkou3eni u zikaznika

Indux R2 niZzi prim&my gradient dzk { u zékaznik

Fomat SP vy3¥i hodnota expozitni pruzmosti prodej proti vzorku

Equicolor 100 materi4l osviceny pfi civkovani prode;j se slevou im spol

[Equicolor 200 materidl osviceny pii civkovéni prodej se slevou pol

Indux R8 vysoky zévoj prodej proti vzorku, zkraceni zaruky

Indux R8 nizk4 citlivost prodej proti vzorku

Fomaspeed N vy3ii hodnota vyuZitelného rozsahu expozic prodej proti vzorku s up im na vl i vyrobku
Fomabrom SP vy hodnota vyuXitelného rozsahu expozic [prodej proti vzorku s upozornénim na vlastnosti vyrobku
Equicolor 100 |material osviceny pfi civkovani prodej se slevou dm spole&nosti

[Equicolor 200 materidl osviceny pii civkovani prodej se slevou zamestnanciim spolegnosti

Tab.6 Vyjimky rok 2005

[Fomabrom N niz$i hodnota vyuZitelného rozsahu expozic [prode; proti vzorku s upozomenim na vlastnosti vyrobku
[Fomabrom Sp iz hodnota vyuZitelného rozsahu expozic [prodej proti vzorku s upozom#nim na vlastnosti vyrobku
Fomalux iz hodnota maximélniho z&eméni a vyuZitelného rozsahu expozic prodej proti vzorku s upozomngnim na vlastnosti vyrobku
Fomatone MG hodnota vyuzitelného rozsahu expozic mimo normu od gradace C prodej proti vzorku s upozomgnim na vlastnosti vyrobku
Fomat Variant hodnota vyuZitelného rozsahu expozic mimo normu [prodej proti vzorku s upozorn&nim na vlastnosti vyrobku
F MG nepolity kraj rolitky prodej proti vzorku

Fomapan 400 NIR vyskyt slunitek prodej proti vzorku

Termofot R i né okraje, v&tsi Sife, Castetnd zalpi roligky dzk i u zkaznika

Equicolor 100 materidl osviceny pfi civkovani prodej se slevou iim spol

Equicolor 200 |materiél osviceny pi civkovani prodej se slevou poll i




Tab7  Vyjimky rok 2006

kolisavé citlivost, primém4 hodnota citlivosti na hranici normy

i

Indux R7TN ryc}

Indux R§N vysoky zavoj 11 mésich po polevu ve srovnani s predchozimi vyrobami [prodej proti vzorku s upozoménim na vlastnosti vyrobku
Fomaspeed SP ¢ vyrobku meks oproti norm ( gradace §) |prodej proti vzorku s upozomgnim na vlastnosti vyrobku
Indux RTN vy citlivost oproti normé prodej proti vzorku s upozornEnim na vlastnosti vyrobku
Fomadux RX-1 tlakovy zaznam na kotoutich po adjustaci [prodej proti vzorku s upozoménim na vlastnosti vyrobku
Fomapan 200 svitek nepravidelna absence signovéni prostfednictvim OU s upozoménim zékaznika na vlastnosti vyrobku
Indux RSN, R7N; Rollfilm [ohnuté olov&nd folie uvnitf balen kotouce [prodej proti vzorku s upozomgnim na viastosti vjrobku
Fomalux uZiteény rozsah expozic presahuje normu prodej proti vzorku s upozoménim na vlastnosti vyrobku
Indux RTN vysoka citlivost oproti normé prodej proti vzorku s upozoménim na vlastnosti vyrobku
Fomaspeed C niXi hodnota citlivosti prodej proti vzorku s upozoménim na viastosti vyrobku
Equicolor 100 materi4l osviceny pii civkovéni prodej se slevou zaméstnancim spolegnosti

Equicolor 200 [materiél osviceny pti civkovani prodej se slevou zaméstancim spoleZnosti

Tab8  Vyjimky rok 2007

[Fomapan R100

¥ife perforovanych kotout mimo normu

prodej proti vzorku

[Fomapan 200 svitek, perfo

vysoky zavoj po vyrobé

| zkracen exspirani lnity

Tab9  Vyjimky rok 2008

Indux RSN

netiplnd signa'ce

prodej proti vzorkﬁ pmsﬁedﬁictvi;n ou

[Fomatone MG Classic zhorend soudrZnost emulze prode; proti vzorku prostfednictvim OU
Daktyloskopicka folie OC _|chybnd signace (OB) [prodej proti vzorku prostfednictvim OU
Fomapan 100 plochy nedodrzena délka seku prodej proti vzorku prostfednictvim OU
[Fomabrom Variant vy&1 hodnota uitegného rozsahu expozic prodej proti vzorku prostrednictvim OU
Medix XG chybi signace prodej proti vzorku prostfednictvim OU




Tab.10  Neshody, FeSenf a ndpravna/preventivnf opatfent v roce 2004

O] Indux R7 0414 2,3,5,151. netistoty v emulzi, pravdépodobna p opakovang dikladné
01/04 Indux RS 0420 1,21r. souvislost se stavebnimi pracemi vytidtén{ vyrobnich prostor

Indux R7 0433 3,16,21,22 na stf. FUJL a technolog, zatizeni
ORJ PMF 006081, 043994 lepent prokladového papiru na film dena kontrola vihkosti filmu,
02/04 v misté znadeni raznfkem prokladového papfru

a pti vlastni adjustaci
O] Fomaspeed N 0032 13.-23.r. hodnoty vyuZitelného rozsahu expozic k datu vydén zpravy neshoda
03/04 0041 1-12.1. nad homni mez PND neuzaviena
0042 1-11.1.

Fomabrom SP 0097 1.-32.r.
0098 1.-35.r1.




Tab.11 Neshody, FeSeni a napravna/preventivni opatieni v roce 2005

01-05 identifika&ni bod Dentix 22.6.2005 ‘ 27.6.2005 18.7.2005 5.9.2005

2-05 kvality lepeni Rollpak 22.6.2005 27.6.2005 18.7.2005 5.9.2005
3-05 nasvétleni kotoutd Rollpak 22.6.2005 27.6.2005 1.7.2005 1.8.2005
4-05 homogenita Dentix Tchaj-wan 22.6.2005 27.6.2005 18.7.2005 22.8.2005
5-05 povrchové poskozeni RTG. filmi 22.6.2005 27.6.2005 18.7.2005 15.8.2005
(viz. & 13)
06-05 podfeni perfo filmfl 22.6.2005 27.6.2005 22.8.2005 29.8.2005
07-05 zaména roli¢ek Fuji 22.6.2005 27.6.2005 22.8.2005 28.11.2005
08-05 znetistEné obaly s materialem Fuji 27.6.2005 27.6.2005 18.7.2005 22.8.2005
09-05 pol vada na Induxu RSN 1.7.2005 18.7.2005 26.7.2005 29.8.2005
10-05 gerné body Indux RSN Fomapak 15.7.2005 18.7.2005 8.8.2005 8.8.2005
11-05 chybné baleni dentixu 15.7.2005 18.7.2005 1.8.2005 1.8.2005
12-05 sky na Induxu a blené rohy 2.8.2005 2.8.2005 15.8.2005 15.8.2005
13-05 dfeni a &erné defekty na Medixu 11.8.2005 11.8.2005 29.8.2005 29.8.2005
(viz. & 5)
14-05 Fomatone nepolity kraj 5.8.2005 29.8.2005 2.9.2005 10.10.2005
15-05 ¥patn &itelnost DX kodu kazety 16.8.2005 29.8.2005 2.9.2005 19.9.2005
16-05 Fomapan svitek, body Rusko 23.8.2005 29.8.2005 2.9.2005 19.9.2005
17-05 Fomapan 100 nadvymét 1.9.2005 5.9.2005 3.10.2005 3.10.2005
18-05 Fomapan 200 svitek, reklamace- dfeni 9.9.2005 12.9.2005 10.10.2005 10.10.2005
19-05 ZK-ztraty z vytlatené suroviny 9.9.2005 12.9.2005 19.9.2005 19.9.2005
20-05 ZK-ztréty z ¢ho kraje 9.9.2005 12.9.2005 12.9.2005 19.9.2005
21-05 Fomadux RX-1, nadvymét 16.9.2005 19.9.2005 10.10.2005 10.10.2005
22-05 Fomapan 100 svitek, 0092, &emé body 27.9.2005 3.10.2005 17.10.2005 17.10.2005
23-05 Fomapan 200 svitek, posk trop. obal 5.10.2005 10.10.2005 10.10.2005 neuzavfena
24-05 Fomapan_svitek, ! dné balent, riizna citlivost 10.10.2005 17.10.2005 19.12.2005 19.12.2005
25-05 Dentix E, &erné skvrny, reklamace 9.11.2005 14.11.2005 19.12.2005 19.12.2005
26-05 Fomapan 400, z&mg&na citlivosti 15.11.2005 21.11.2005 19.12.2005 19.12.2005
27-05 ARISTA EDU 400, 135-24, dfeni 1.12.2005 5.12.2005 19.12.2005 19.12.2005
28-05 Fomat N 111, bilé prouzky 8.12.2005 12.12.2005 19.12.2005 19.12.2005
29-05 Arista EDU 400, 135-24a metré, nanos emulze 19.12.2005 19.12.2005 vyzadan vzorek neuzaviena
od zikaznika
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Tab. 15 Interni audity

Rok 2004| 2005| 2006| 2007| 2008
Poget provedenych internich

auditia 16 14 14 13 13
Poket prijatych

napr./preventivnich opatfeni 12 12 13 17 9




Pi#iloha 1: CSN EN ISO 9001
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHMICAL TESTING MSTITUTE - CRECH REFUBLIC
ELEETROTECHMISCHE PRUFANSTALT - TECHECHISCHE REFURLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIH)UE DMESSALS - REFUBLIQUE TCHEQUE
AEXTPOTEXHHMECKHA HCNRITATENBHEIR MSCTHTVT - HEICKAR PECITY ETHEA

Pod Lisern 129, 171 02 Praha 8 - Troja

Elcktrotechnicky zkuschni gstay, certifikatnd orgin £ 3004 akreditovany Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.
podle CSN EN 45002, udeluje

CERTIFIKAT

& 8070067

na systém jakosti podle

CSN EN ISO 9001:2001

firmé

FOMA BOHEMIA spol. s r.o.
ul. LKrusinky 1604, 501 04 Hradec Kralové, Ceska republika

nebot' shiledal, 2e jefi systém jakostl v obora:
Vivoj, viroba a prodej zobrazovacich, zéenamovieh a registragnich materidlii (fotografickych Mmi a papiri, renigenovych

filmi NDT, grafickfch a technickyeh flmd a papird, registragnich materidli, zpracovatelskich liznd), radiografickych
o radigskopickich rentgenovich systémi pro technické o defekioskopické pouZit, jejich komponenti a pislulensivi

splfiuje viechny pokadavky vise uvedend normy, cod je dolodeno zprivou & 70338301 ze dne: 06112007
Platrost certifikitu je omerena do: 30.11.2000

Certifikevand osganizace podiéhs ka2dorodni konrele centifikalniho orginu, Ka2di zména v organizaci, tykajici se certifiknce,
podiéha evidenci a schvileni Elektrotechnickym zkubebnim dstavem. Platost tohoto cerfifikitu mide byt pozastavena nebo zrufena
v peipad? porutent shody 5 normou, na zAkiadé kieed byl vystaven.

6.12.2007

Wichus.

Ing Pavel Kudma
MManafer pro cerifikaci a inspekce mzitko

W Praee dne

VR0 AT
e L B B/ & 8 ¥ B 1 & ¥ o

T03383-01



Pi#iloha 2: CSN EN ISO 13485
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHMNECAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PROFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
TNETITUT ELECTROTECHMIDUE DESSALS - REPUBLIGUE TCHEQUE
UIEKTPOTEXHHYECKHA HCTIRITATENLHESY HHCTHTYT - VELICK AR PECTTVENHES

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

Elektrotechnicky zkugchni stay, certifikadni orgdn & 3004 akreditovany Ceskym institutcm pro akreditaci, 0,p.s.
podle CSH EN 45012, udluje

CERTIFIKAT

.o 8070168

na systém jakosti podle

CSN EN ISO 13485:2003

firme

FOMA BOHEMIA spol. s r.o0.
ul. J.Kruginky 1604, 501 04 Hradec Krilové, Ceska republika

nenor shiedal, Ze Jeji System |aKosti v oboru:
Vivoj, viroba a prodej zobrazovacich, ziznamovich a registrafnich materidld (rentgenovich Nlmd pro zdravotnlctd,

tepelné citlivich a registratnich materidld, zpracovatelsigeh lizai) a skiagrafickych a skiaskopickych rentgenovych
systémi pro medicing, jejich komponentl a pFisluiensvi,

splfiuje viechny pofadavky viie uvedend normy, cof je dolodeno zprivou &.:703383-01 ze dne: 06.11.2007
Platnost certifikatu je omezena do: 30112010

Certifikovani organizace podléhd kafdorodni kontrole cerfifikalniho rgdnu. Kakdi zména v organizacy, tykmgici se certifikace,
podiéha evidenci a schvaleni Elektrotechnickym zkubcbnim dstavem. Platmost tohoto certifikatu miide bt pozastavena nebo zrusena
v plipad# porugeni shody s normou, na ziklad® které byl vystaven.

6.12.2007

\ET

Ing. Pavel Kudma
ManaZer pro certifikaci a inspekee

V Praze dne

A0

703383-01




Priloha 3: Certifikat kvality

FOMA BOHEMIA spol. s . o. Hradec Kralové, Czech Republic

CERTIFICATE
OF QUALITY

No 13009

1. Name of the product:
DENTIX D
Emulsion No 013993 -2.3

2. Type and usage of the product:
Intra-oral dental radiographic film, speed type D

3. Testing methods:

Dimensions: ISO 3665
Sensitometry: ISO 5799

4. Results of testing:

The tested film complies with the standardized requirements according
to 1SO 3665 and ISO 5799.

5. Quality control
The production has been controlled according to ISO 9001 and I1SO 13485.

Certificate issued on 2.4.2009

Pz 5

llona Spatkova Dipl. Ing.
checking department




Piiloha 4: Popis kontrolniho mista

Popis kontrolniho mista €.

Néazev technologického uzlu

1. kontrolni misto

2. kontroluje, uvoliiuje
3. pfedmét kontroly
4, Cetnost kontroly

5. metoda

a podminky zkousky

6. evidence

vysledku kontroly

7. kriteria kvality

8. oznaceni

stavu kvality

9. zplsob

uvolnéni
Vypracoval: Datum: Podpis:
Schvalil: Datum: Podpis:




Priloha 5: Schéma kontrolnich mist — vyroba fotomatealu

ODBOR RIZENi JAKOSTI

Vstupni kontrola

KM 1 - VKS KM 2 - VSK KM 3 - VSK
fyzikdlné—chemické a emulzni |EMPLA Laboratorni a Laboratorni a praktické
(laboratorni, provozni) zkousky |analytické provozni zkousky zkousky adjustacnich a
surovin a chemikalii zkousky filmovych a obalovych materiala
chemikalii papirovych podloZek
VYROBNA |
Varny emulzi

KM 4 - Provozni laboratof

kontrola fyzikalnich vlastnosti

ODBOR RIZENi JAKOSTI

Mezioperacéni kontrola

KM 5 - VAR

KM 6 -LS

KM 7 -ADJ

senzitometricka kontrola |senzitometricka kontrola,
emulzi kontrola kvality polevu

kontrola kvality polevu, fyzikalni

a mechanické vlastnosti

VYROBNA I

Adjustace fotomaterialu

KM 18 - MOK ZUBO

KM 19 — MOK ZUBO KM 20-25 — MOK ZUBO




kontrola vnéjSiho zpracovani
a vnitfniho usporadani paketu
Dentix (PMF), kontrola filmu
po laboratornim zpracovani,
kontrola vodonepropustnosti

paketu

kontrola adjusta¢niho
provedeni véetné
oznaceni paketu

Dentix (PMF) a baleni

kontrola rozmérovych parametr(,

vnéjsiho zpracovani a vnitfniho
usporadani paketu a celkového
adjustacniho provedeni paketu
Dentix (PMF)

ODBOR RIZENI JAKOSTI

Vystupni kontrola

KM 9 - VKON

KM 10 - VKON

kontrola senzitometrickych vlastnosti

a luéebnin

kontrola vysledkd mezioperacni kontroly,
celkova kvalita a adjustaéni provedeni fotomaterialt




Piiloha 6: Schéma kontrolnich mist — vyroba Igebnin

ODBOR RIZENI JAKOSTI

Vstupni kontrola

KM 1-VKS KM 3 - VSK
Laboratorni a praktické zkousky |EMPLA Laboratorni a praktické zkousky obald
analytické
zkousky

ODDELENIi VYROBY ZPRACOVATELSKYCH LAZNi

Mezioperacni kontrola

KM 11 — MOK-VYR 3 KM 14 — MOK-VYR 3

kontrola fyzikalnich vlastnosti

ODBOR RIZENi JAKOSTI

Vystupni kontrola

KM 10 - VKON

Kontrola vysledk mezioperacni kontroly, senzitometrické vlastnosti, adjustacni provedeni




Priloha 7: Schéma kontrolnich mist — vyrobna RS

ODBOR RIZENIi JAKOSTI

Vstupni kontrola

KM14 -MSRS

Kvantitativni a vizualni kontrola-
Kontrola mnozstvi, druhu materialu, aplnosti pravodni dokumentace, neporusenosti jednotlivych

gasti dodavky

ODDELENI VYROBY RS/MISTO INSTALACE RS

KM 15 - MSRS
a) OBL-vyrobek: Kontrola komponent po montazi v ramci oziveni vyrobku, praktické
zkousky, oznaceni vyrobku vlastnim jménem a znackou shody CE
b) Vlastni vyrobek: Kontrola komponent v ramci oziveni vyrobku, praktické zkousky,
nastaveni parametr( dle ZkuSebnich pfedpisu, oznaceni vyrobku znackou shody
CE

ODBOR RIZENi JAKOSTI

Vystupni kontrola

KM 16 — TORS

Vlastni vyrobek - Kontrola souladu naméfenych hodnot s hodnotami odpovidajicimi schvalenému

typu,
kontrola znaceni, celkova kvalita a provedeni




Piiloha 8: Schéma kontrolnich mist - vyroba félii prokriminalisticko-technické pouZiti

a registra¢nich papirt

ODBOR RIZENI JAKOSTI

Vstupni kontrola

KM 2 - VSK KM 3 - VSK
laboratorni a provozni zkousky laboratorni a praktické zkousky
filmovych a papirovych podlozek adjustacnich a obalovych materiald

ODDELENi VYROBY

Mezioperacéni kontrola

KM 12 — MOK-VYR1-vyroba folii  |KM 13 — MOK — VYR2 — vyroba |KM 29 — MOK- VYR2-vyroba

pro kriminalisticko-technické pouZziti |registracnich papir voskovaného papiru

kontrola kvality polevu, kontrola kontrola potisku, kontrola kontrola graméaZze podlozky

hmotnostnich parametrd rozmérovych a kvality voskované vrstvy
parametrd

ODBOR RIZENI JAKOSTI

Vystupni kontrola

KM 10 - VKON

Kontrola vysledkd mezioperacni kontroly, praktické zkousky, celkova kvalita a adjustaéni provedeni




Priloha 9: Formular opatieni k napravé a preventivni opateni

FOMA BOHEMIA NAPRAVNA/PREVENTIVNi OPATRENI{
spol. sr. 0. KE ZPRAVE ¢&.
Hradec Kralové Z INTERNIHO AUDITU

Datum provedeni auditu:

Misto a zaméreni auditu:

Kontrolovana oblast:

Cil népravnych opatreni: Odstranéni zjisténych zdvad

Osoba odpovédna za vypracovdni ndvrhu opatreni véetné termin:

NavrZend ndpravnd a preventivni opatieni (zodpovédnost, termin):

Auditor: datum: podpis:
Vedouci kontrolovaného utvaru: datum: podpis:
Stanovisko:

Rozdélovnik: PVJE  (HAUD), auditor, vedouci kontrolovaného  Utvaru,
kontrolovaného utvaru

nadfizeny

Piiloha 10: F.M.E.A (vyrobek Dentix) — Lici vady




Lici vady
Pri¢ina rizika: nevhodny technologicky postup nebo poruchiarobg.

Nasledky rizika: obtizné vyhodnoceni detaildi gtanoveni diagndzy, zaznam na
filmu, vadna funkce (aZ nutnost opakovani snimku).

Pravdépodobnost: sttedni az nizka.
Zavaznost poruchy:zavazna.

Prijatelnost rizika:

velmi zavazna
; 7 v 7 I
zavaina
£ B
S| .. ..
S |strfedni I
T I e i —
b4 e s
8 | mirnd I
N
S o . , velmi
3 nizka stfedni vysoka ,
N vysoka
Pravdépodobnost vyskytu poruchy

Posudek:riziko je prijatelné s rezervou.

Napravna opateni: ob¢asny vyskyt licich vad je dan technologickym praresa
vyrobnim z#izenim. Vyskyt vad je redukovan na minimuiigdnim a vyazovanim vadnych
casti pad mezioperanimi kontrolami.

Priloha 11: Postupovy diagram realizace zkouSek — Ktrola a zkouSeni



Dokumentace

Odpovédnost*

Diagram Cinnost
1,v le— Predpis 4
PI
\_/
-
2. |e- PND mew - '
Predpis vysledka kontroly
\_/
ANO 3.Rozhodnuti o kvalité
Vyrobek vyhovuje
N AN@onec, NE viz.4
) FAdani
4. 3 . oy
BNV Prepracovatelné VIZ'.5
# NeprepracovatelnéRNV
5. Upraveny 5. Pfepracovani
predpis
\_/
v - <
P — 6.0pakovani zkousky
6 E'I'edp's pracovni instrukce
ravodni Ist zkousk
7 - a
7 €— PND kontroly
Predpis
[
\_/
ANO
8.Rozhodnuti o kvalité
K vyrobku
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Piiloha 12: Zdznam o neshoé
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RNV Fizeni neshodného
vyrobku

V:ORJ,VYR1,VYR2,VYR3
S:vvz

V:0RJ,VYR1,VYR2,R$
R: ORJ,VYR1,VYR2,VYR3
S: Wz

V :0RJ,VYR1,VYR2,VYR3
S:\VWz

V: VYR1, VYR2, VYR3
R: ORJ
S: 0U,vvz

V:WZ, VYR1,VYR2,VYR3
R: VVZ, ORJ

V:ORJYR1,VYR2,VYR3
VA4

V:ORJ,VYR1,VYR2,VYR3
R: ORJ,VYR1,VYR2,VYR3
S: Wz

V :0RJ,VYR1,VYR2,VYR3
Sz

V: VYR1, VYR2, VYR3
R: ORJ
s: oU,vz

EVID. CiSLO:




1. Identifikace neshody

Kategorie(nehodici se Skrtnéte): A. Reklamace zdkaznika
B. Kvalitativni pfipominka zadkaznika
C. Interné zjisténd neshodna vyroba — Protokol zmetkové komise

D. Jiny zdroj

Ramcovy popis zjisténé neshody (vypini predkladatel):

Zpracoval: Datum:

Ustanoveny koordinator (urci porada vedeni - PV):

Datum zahajeni Fizeni:

I1. Detailni analyza neshody (u kat. C se zapracovdnim stanoviska zmetkové komise)

Predpokladany rozsah vzniklé ztraty v K¢, po polozkach (stanovi predkladatel):

Analyza neshody a jejich pfedpokladanych pficin (stanovi koordindtor):

(dkol — nositel tkolu — termin )

11l. Posouzeni miry osobniho zavinéni neshody

Stanovisko zmetkové komise:

Zpracoval (predseda ZK): Datum:

Stanovisko vedouciho dot  €eného Gtvaru a navrh postihu ( zpracovava se pouze v p fipad é kladného vyjad feni ZK):

Zpracoval (vedouci dotceného utvaru): Datum:

Stanovisko koordinatora:

Zpracoval (koordindtor): Datum:

Stanovisko PV (projedndvad a rozhoduje PV):

Datum:

Rozhodnuto o predani pfipadu Skodni komisi (rozhoduje PV): ANO — NE

Datum:

V. PFijata napravna/preventivni opatieni

Népravna/preventivni opatieni (ukol — nositel tkolu — termin):

Zpracoval (koordindtor + doplriuje PV): Datum:

Opatteni k napravé/prevenci bylo spinéno (projedndvad PV):

ANO - NE

Opatfeni k napravé/prevenci bylo Gginné (projedndvd PV):

ANO - NE

Schvalil (schvaluje GR):

Datum:

P¥iloha 13: Graf znazornéni nakladii na zkousky QRJ, vyméty a reklamace
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Priloha 14: Zpravy o jakosti a ochraré Zivotniho prostifedi — doporuteni pro zlepSovani



DOPORUCENI PRO ZLEPSOVANI - ZPRAVA O JAKOSTI A OCHRAN E
ZIVOTNIHO PROSTREDI ZA ROK 2004

10.
11.

Ze zpravy z certifikéniho auditu vyplyvaji nasledujici pozadavky propdleni systému:

Zlepsit dodrzovani formélnich nélezitosti pypliiovani dokumerit

Prowfit a aktualizovat v celé firsnpracovni instrukce.

Vypustit z os¥dceni o absolvovani Skoleni servisu a instalaceetgriiky informaci

0 opraveni k likvidaci rtg zdizeni.

Do seznamu zaznanv SGR 26/96 doplnit provathé zaznamy o Gdrzta zaadit posledni verzi
nabidky rtg systéfnjako zaznam o vysledkdgzkoumani pozadaikna produkt s doptmim podpisu
odpowdné osoby.

Pro zpfihledréni evidence zaznairpozadovanych normoiiSN EN ISO 13485:2003 zvazit
identifikaci &chto zaznarh ve snérnici SGR 26/96 uvedenintisla gislusnéhailanku normy, ke
kterému se zaznam véze.

Formalre zatadit pouzivani managementu rizik &N EN 1SO 14971 jiz do navrhu a vyvoje.
Formalré odstranit rozpor mezi Gdaji o skladovaci teplatedené na drobném baleni filra uvedené
v predpisu pro skladovani ve FQM

Analyzy disledré provadit dle Firucky jakosti a vysledky pibézn¢ zahrnovat do f@zkoumani
managementu.

P¥i internich auditech za#it zvySenou pozornost na dodrzovani pozadaV&N EN 1SO 13485:2003,
které jsou navic opro€SN EN ISO 9001:2001.

Dokladow podchycovat zlepSovani digiRicky jakosti.

Dopracovat formakai v detailechreSeni stiznosti a vydavani informativnich upo&oin

Neéktera z &chto doporteni souviseji s rozhodnutim certifikovat systéneni

podle nové normy'SN EN ISO 13485:2003 a s pozadavky vyplyvajicilikape této normy.

V prabéhu 1. pololeti 2005 budou dop@ani realizovana a internim audiiar bude pedan pozadavek

prowiit pii auditu souvisejici pozadavek na zlepSeni.

DOPORUCENI PRO ZLEPSOVANI - ZPRAVA O JAKOSTI A OCHRAN E
ZIVOTNIHO PROSTREDI ZA ROK 2005

V pribéhu 1. pololeti 2005 byla realizovana doptmi ke zlepSeni z certifikaiho auditu.

Problémy spojené se zvySenymi naklady na nekvajitazovanim nekvalitniho zbozi, zvySenou

potrebou materialu ptebného na zkouskyRJ z tohoto évodu, reklamacemi a z toho vyplyvajici i nepin

cile nepekratit ztraty z reklamaci, byly z rozhodnuti vedenilspoostiteSeny v druhé polovérroku 2005

organiz&nimi zménami v systémiiizeni a zdinou metodikyeSeni neshodné vyroby.

Pti dozorovém auditu ¥ijnu letoSniho roku byl zjish jeden nedostatek, ktery byhiyt odstragn do

priStiho auditu na podzim 2006 a neni nutné jej adéttbezprosedre.

Za nedostatek bylo povazovano &asné formalni zpracovani managementu rizika pravodnické prosedky

neodpovidajici fesré pozadavikm CSN EN ISO 14971. K této problematice byla provedemazultace v EZU,



za (Easti¢leni komise pro zpracovani analyzy, a komisi uloZzerewéah spolénosti terminovany kol na
zpracovani rizikovych analyz pro l&&#&é radiografické filmy a odpovidajici zpracovatélazrs.
Déle ze zapisu z auditu vyplynuly nasledujici agmma zlepSeni efektivnosti systému, které budou

reSeny v pibéhu pistiho roku:
1. Zprahlednit platnost dokumentace nizSich Grovni nagritich.

2. Zlepsit dolozitelnost provedenych koleni z noe&N EN ISO 9001/13485

na jednotlivych Usecich nagpstnym hlaSenim personalnimu adiehi.
3. Zvézit zavedeni forméalni dokladace dodatezaplanovanych vyrob dodsiéniho planu.

4. DoreSit navaznost udap skladovaci teplétna baleni fotografickych maten@l

a v predpisu pro skladovani.

5. Pti pravidelném proskolovani internich audit@ahrnout do koleni i norm®SN EN ISO

13485:2003 pro vSechny interni auditory.

DOPORUCENI PRO ZLEPSOVANI - ZPRAVA O JAKOSTI A OCHRAN E
ZIVOTNIHO PROSTREDI ZA ROK 2006

Pti dozorovém auditu ¥ijnu letoSniho roku byly dopogeny nasledujici nagty

na zlepSeni efektivnosti systému, které buiksieny v pibéhu @istiho roku:

1. Formalizovat zfisob dodat&ného Skoleni/vycviku pracovnikkteri se nemohli zEastnit akce
v fadném terminu.
2. Vzhledem k rozsah&énnosti organizace zvazit zvySeni pddibrmalré evidovanych

preventivnich opaéeni.

DOPORUCENI PRO ZLEPSOVANI - ZPRAVA O JAKOSTI A OCHRAN E
ZIVOTNIHO PROSTREDI ZA ROK 2007

V roce 2007 bylo dosazeno mikdalre dobrého vysledku v trzbachiipiiznivém objemu reklamované
nekvalitni vyroby (ztrata z reklamatihila 29 492 K, coz¢inilo 0,07 promile hodnoty prodeje) a snizeni
mezirainé posuzované ztréz vymeta ve vyrol. Ztrata dosahla 1 256 656G Kcoz bylo 46 % ztraty dosazené
v roce 2006.

Redeni akterych cifi pro svoji technickou, iijpadré technologickou slozitost, byla@sunuto do
nasledujiciho roku 2008. Zasadnim vyzkumnym Ukoleilwmto roce bude zlepSeni stabilit§f ptirozeném
starnuti dentalnich filiin

Déle ze zapisu z certifikaiho auditu vyplynuly nasledujici n&tg na zlepSeni efektivnosti systému,

které bylyieSeny nebo buda@Seny v roce 2008:

1. Do pracovnindadu KMS zapracovat i stanovovani nejistétemi @i kalibraci.



2. Diusledré vyzadovat od externi kalibfai laboratde pro vahy GAPA-SERVIS VAHY uvéai nejistot

meétreni, nandfenych hodnot, navaznosti etalioa metod nsteni v protokolech o kalibraci.
3. Dbat na pesné definovani provedenych zjidt z internich audit véetrg uvadni cisel norem.

4. Veénovat dislednou p& dodrzovani stanovenych ternditeseni opaeni k napra¥ vzniklych na
zaklad internich audii.

DOPORUCENI PRO ZLEPSOVANI - ZPRAVA O JAKOSTI A OCHRAN E
ZIVOTNIHO PROSTREDI ZA ROK 2008

V roce 2008 doslo k propadu trzeb a tim i vyrolnZ bylo zapi¢inéno posilovanim kurzu korunyivi
dolaru. Ze stejnéhoiodu doSlo ke ztrédtkonkurenceschopnosti nakterych trzich. Pro rok 2009 byldijata
opateni k zajis&¥ni nafistu trzeb a obnoveni ziskovosti.

Za pozornost stoji ztrata z v¢nd pro nekvalitu, kterdinila 135 % ztraty v roce 2007, a té poklesu
vyroby o zhruba 100 miliah Na celkovou vyrobu ve vysi 348 mil&Koylo v roce 2008 wWazeno, ve vyrtech
véetre reklamaci, materialu za 1,7 mil¢Kcoz je 0,5 %. Oproti roku 2007, kdy celkovéa vyagmila 440 mil.,
ztratycinily 1,3 mil., coz je 0,3 %.

Ve finargnim vyjadeni doslo k nejgtsSi ztra¥ u materiah Fomapan 100 perfo, Dentix E a filnndux R7.

Redeni akterych cifi pro svoji technickou, ijjpadré technologickou slozitost, byla@sunuto do
nasledujiciho roku 2009.

Paset reklamaci v roce 2008 proti roku 2007 vyrakhesl. U finagni ztraty natvrtinu, materialog
dokonce na ¢inu dosazené hodnoty.

Ze zapisu z dozorového auditu vyplynuly nasledujéitty na zlepSeni efektivnosti systému:
1. Disledré dopracovat implementaci nového infokméo SW do co nejtsi¢asti organizace.

2. Dusledr zapracovavat do hodnoceni dodaviatddlicové dodavatele se zohlegim soasného stavu

vyrazného poklesu vyou dodavatel nékterych surovin pro vyrobu.

3. Dopracovat v IS fitazovani exspikaich dob ke skladovyristim.

Na porad vedeni 1. 12. 2008 byly pro uvedené gnuloZzeny Ukoly s terminem kontroly 30. 9. 2009.
Namsty v bock 1 a 3 zajisti Gtvar POSI, ktery ma tyianosti naplanované v ramci dopracovani infatnibo
systému a vSe je odvislé na stanovenych prioripabi. Lze pedpokladat naptmi tchto nangti do terminu

externiho auditu. Na& v bods dwé je trvalym Ukolem vedouciho zasobovani.



