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9.6.Prohlaseni o politice kvality OPP

9.6.1. Rozsah produktu

OPP zajistuje vyrobu bioindikatorll jako predmét certifikace, vyrobu kultivaénich médii,
chemikalii pro laboratorni pouziti a jinych IVD zdravotnickych prostfedk( v rozsahu seznamu
prislusnych SOP a IP. Dale zajistuje sterilizaci zdravotnickych prostfedka dle vyhlasky
306/2012 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisu. Soucasti nabizenych sluzeb je také konzulta¢ni a
poradenska ¢innost v dané problematice.

9.6.2. Spokojenost zakaznika s urovni sluzeb

Hlavnim u&elem zavedeného systému kvality je spokojenost zakaznika s kvalitou produktu a
urovni poskytovanych sluzeb.

Hodnoceni spokojenosti zakaznika s nabizenymi sluzbami, jeho podnéty a pozadavky tvofi
vyznamnou zpétnou vazbu komunikace.

9.6.3. Kvalita a shoda produktu

Soucasti systému kvality je dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe.

Vysoka kvalita produkce je zabezpe€ena standardnimi opera¢nimi postupy, moderni a
vérohodnou technologii, pouzivanim kvalitnich materialovych vstup(.

Pracovisté pouziva vyrobni procesy dle platnych pravnich norem a doporueni odbornych
spole¢nosti.

Provadéné procesy jsou verifikovany/validovany, je zaveden U¢inny systém interni kontroly
kvality.

Vybér dodavatell je podfizen hodnoceni na zakladé kvality vyrobku, cenové efektivity, pruznosti
dodavek a servisu a inovacni aktivity.

9.6.4. ZvysSovani odborné zpusobilosti pracovnikt

ZvySovani odborné zpuUsobilosti pracovnikll je jeden z pfedpokladli schopnosti spravné
realizovat shodu produktu.

Vsichni pracovnici jsou povinni seznamit se s dokumentaci v rozsahu svych €innosti, dodrzovat
povinnosti vyplyvajici z vyhlasené politiky kvality a uplathovat platné postupy v praxi.

V ramci svych odpovédnosti jsou povinni navrhovat opatfeni s cilem trvalého zlepSovani
systému kvality.

9.6.5. Zavazek trvalé shody s pozadavky normy a zlepSovani systému

managementu kvality
Vrcholové vedeni OPP se zavazuje trvale vytvaret pfedpoklady a podminky k zajisténi plnéni
pozadavk( normy CSN EN I1SO 9001:2016.
Vedouci OPP se zavazuje k neustalému zlepSovani systému managementu kvality.

9.6.6. Celkové cile systému managementu kvality

9.6.6.1. Poskytnuti vysoké kvality a shody produktu

V ramci poskytovani vysoké kvality a shody produktu je nasim cilem zajistit procento
neshod v této oblasti celkové pod 1% celkové produkce ro¢né. Zdroj cile kvality — personal
oddéleni, evidence reklamaci, evidence neshod pfi kontrole kvality, zpétna vazba od
zakaznika. Zodpovédnost — vedouci oddéleni. Tento cil bude hodnocen 1x ro&né pfi
prezkoumani vedenim.

9.6.6.2. Zaujmuti Spickového postaveni OPP ve srovnani s nasi

konkurenci
Cilem tohoto bodu je kazdoro¢ni ziskani jednoho nového zakaznika pro odbér produktl
OPP. Zdroj cile kvality — personal oddéleni, prlizkum trzni poptavky produktd a sluzeb,
nabidka novych produktll, zpétna vazba od zakaznika. Zodpovédnost — vedouci oddéleni.
Tento cil bude hodnocen 1x ro¢né pfi pfezkoumani vedenim.
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9.6.6.3. Znalost potieb a individualni pristup k zakaznikovi

Nejméné jedenkrat roéné bude kazdému zakaznikovi OPP zaslan a vyhodnocen dotaznik
spokojenosti zakaznika. Zdroj cile kvality — personal oddéleni, evidence reklamaci,
evidence neshod pfi kontrole kvality, zpétna vazba od zakaznika. Zodpovédnost — vedouci
oddéleni.

9.6.6.4. Nabidka produktti

2x ro¢né v pllro¢nich intervalech budou obnoveny informace o produkci OPP na
internetovych strankach Zdravotniho Ustavu se sidlem v Usti nad Labem, tyto cile budou
hodnoceny 1x ro¢né pfi pfezkoumani vedenim.

9.6.6.5. Certifikaty kvality

Vrcholnym cilem systému managementu kvality je ziskani certifikatu dle ISO 9001:2016 a
nasledné dodrzeni shody certifikovaného systému se vSemi pozadavky této normy. Zdroj
cile kvality — personal oddéleni, vedeni organizace, pravidelny prizkum legislativnich
norem, udrzovani a zlepSovani systému kvality. Zodpovédnost — vedouci oddéleni. Tento
cil bude hodnocen 1x ro€né pfi pfezkoumani vedenim.
9.6.6.6. Financni zisk

1x ro¢né bude hodnocen finanéni zisk oddéleni. Cilem je zajistit zvySeni roéniho pfijmu
z vyroby a sluzeb o 2% pfedchoziho obdobi. Zdroj cile kvality — personal oddéleni, prizkum
cen u novych vstupnich material(l, kontrola cen u vstupnich material(i, revize ceniku
oddéleni. Zodpovédnost — vedouci oddéleni. Tento cil bude hodnocen 1x roéné pfi
prezkoumani vedenim.
9.6.6.7. Kontrola mikrobialni ¢istoty prostredi

V ramci zlepSeni kvality vyrobku bude na vSech Usecich vyroby kultivaénich médii a
chemikalii provadéna kontrola mikrobialni Cistoty prostfedi 6x ro¢né. Cilem tohoto opatfeni
je snizeni procenta reklamaci pod 0,2% celkové produkce. Zdroj cile kvality — personal
oddéleni.

Na pracovisti Bi nebude tento bod uplathovan. Zodpovédnost — vedouci oddéleni.
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