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Tento dokument podlieha zmenam: ANO

Prirucka kvality je duSevnym vlastnictvom Gevorkyan a.s. Kazdé jej pouzitie bez suhlasu
vydavatela

je zakazané, hlavne €o sa tyka jej rozmnozovania, vypisovania, distribucie inym ako
oficialnym prijemcom, vratane kopirovania a ulozenia textu v elektronickej podobe
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2. Ugel vydania

Prirucka kvality je zakladny dokument spolocCnosti, ktory suhrnne podava
informacie o spOsobe a procesoch zaistovania systému manazérstva kvality
v spoloCnosti GEVORKYAN, a.s. Dokumentuje zhodu vykonavanych cinnosti
spoloCnosti s poziadavkami normy ISO 9001:2015, IATF:2016 16 949, 1ISO 14001
a ISO 13485.

Prirucka kvality popisuje politiku a stratégiu spolo€nosti v oblasti kvality, ako vo
vztahu k zakaznikom, poZiadavkam k zdravotnickej pomocke, tak i vo vztahu
k vlastnym zamestnancom a partnerom spolo¢nosti.

PriruCka kvality dokumentuje pravidla, podlfa ktorych su riadené Ccinnosti
spoloCnosti - procesy, postupy a instrukcie alebo na tieto dokumentované pravidla
odkazuje.

Oblast’ platnosti SMK

PriruCka je internym predpisom a je platna pre:
(1 VSetkych pracovnikov spolo¢nosti

'l Pre oblast podnikania spolo¢nosti — vid. predmet certifikacie.

Aplikovanie

Spolo¢nost GEVORKYAN, a.s. aplikovala vo svojom systéme manazérstva
kvality vSetky poziadavky normy ISO 9001:2015, IATF:2016 16 949,ISO 45001, ISO
14001 a ISO 13485, okrem 6.4.2 Riadenie kontaminacie, 7.5.3 InStaladné ¢innosti,
7.5.4 Servisné cinnosti, 7.5.5. Osobitné poziadavky na sterilné zdravotnicke
pomdcky, 7.5.7 Osobitné poZiadavky na validaciu procesov na sterilizaciu a pre
systémy sterilnych bariér.
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VSeobecné poziadavky

Organizacia zvalidovala prostrednictvom validacného formulara pouzivanie
softvéru v systéme manazérstva kvality. Tieto softvérové aplikacie boli zvalidované
pred ich prvym pouzitim. SpoloCnost GEVORKYAN, a.s. zvazila vhodnost
dostupného softvéru pre celkovy zamer spolo€nosti, overila jeho pouZivanie a
vystupy a nasledne zvalidovala jeho vhodné pouZitie. Vhodnost’ pouzitia daného SW
je potvrdena na kalibraCnych datach.

Subor zdravotnickej pomécky

Organizacia vytvorila a udrziava subor zdravotnickej pomécky:

- opis zdravotnickej pombcky (zakladny opis, navod na pouzitie, CE certifikaty,
Vyhlasenie o zhode)

- $pecifikaciu produktu

- v8eobecny popis pre vyrobu, skladovanie, balenie a distribuciu

2.1.Suvisiace dokumenty
SM_01 Riadenie dokumentacie

SM_02 Organizacny poriadok

SM_03 Zakladotvorné principy spolo¢nosti GEVORKYAN
SM_04 Nastroje riadenia

SM_05 Metrologicky poriadok

SM_06 Opatrenia pre pripad havarie
SM_07 Vyroba

SM_08 Nakupovanie

SM_09 Monitorovanie a meranie

SM_10 Predpis pre manipulaciu s odpadom
SM_11 Riadenie zmien

SM_12 Auditovanie

SM_13 Mzdovy poriadok a odmenovanie

0o 00000 o0og oo g g g g

SM_16 Ludské zdroje, prijimanie a prepustanie zamestnancov
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SM_17 Zodpovednost manazmentu

SM_18 Analyzy, rizika a zlepSovanie

SM_22 Environmentalne aspekty

SM_24 Planovanie environmentalneho systému
SM_25 Technicka priprava

SM_26 Externa dokumentacia

SM_27 Riadenie vykresovej dokumentacie
SM_28 Registraturny poriadok

SM_29 Lisovacie a kalibracné nastroje

SM_30 Riadenie nezhéd, reklamacie

SM_31 Technicka priprava vyroby

SM_32 Obchod

SM_33 Logistika

SM_34 Udrzba

SM_35 HAVARIE PLAN PREVENTIVNYCH OPATRENIi NA ZAMEDZENIE
VZNIKU...

SM_50 Vigilancia ZP

1 SM_51 Navrh a vyvoj

0o OO0 000000 g g g g o-g

O

3. POUZIVANE POJMY, SKRATKY A SYMBOLY V PRIRUCKE

3.1.Pojmy

Prirucka kvality a environmentalneho manazérstva - dokument Specifikujuci
integrovany systém manazérstva, komplexnym spésobom usmerfiujuci priebeh
procesov a vymedzujuci rozsah ¢innosti a pravomoci v danej oblasti.

Systém manazérstva kvality — je /systém manazérstva/ subor vzajomne
previazanych alebo vzajomne pésobiacich prvkov na ur€enie politiky a cielov a na
dosiahnutie tychto ciefov na usmerfiovanie a riadenie /organizacie/ skupiny
pracovnikov a zariadeni S usporiadanou zodpovednostou, pravomocou
a usporiadanymi vztahmi s ohfadom na /kvalitu/ mieru, s akou subor vlastnych
odliSujucich &ft spifia potreby a odakavania, ktoré sa urdia, vSeobecne sa
predpokladaju alebo su povinné.
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Systém environmentalneho manazérstva - Cast' celkového systému manazérstva,
ktora obsahuje organizaCnu Strukturu, planovanie Ccinnosti, povinnosti, praktiky,
postupy, procesy a zdroje na pripravu, zavadzanie, dosahovanie, preskumavanie
a udrziavanie environmentalnej politiky.

Zivotné prostredie a environment — prostredie, v ktorom spolo&nost prevadzkuje
svoju Cinnost. Zahrnuje ovzdusie, vodu, pédu, prirodné zdroje, rastliny, ZivocCichy,
[udi a ich vzajomné vztahy.

Environmentalny aspekt - Cast’ Cinnosti, vyrobkov alebo sluzieb organizacie, ktora
moze suvisiet so zivotnym prostredim.

Environmentalny vplyv - akakolvek nepriazniva alebo priazniva zmena zivotného
prostredia, ktora uplne alebo Ciasto¢ne vyplyva z €innosti, vyrobkov alebo sluzieb
organizacie.

Proces — subor vzajomne suvisiacich alebo vzajomne poésobiacich Cinnosti, ktoré
transformuju vstupy na vystupy

Plan kvality — dokument Specifikujuci, ktoré postupy a suvisiace zdroje sa musia
pouzit, kto a kedy ich musi pouzit’ pri konkrétnom produkte

Specifikacia — dokument uréuijuci poziadavky

Navod — dokument uvadzajuci odporu€ania

Pracovné instrukcie — dokumenty, ktoré poskytuju informacie o tom, ako
systematicky realizovat' €innosti a procesy

Zaznam - dokument opisujuci dosiahnuté vysledky alebo poskytujuci dékaz o
vykonanych Cinnostiach.

Dokument kvality a environmentu - informacia a jej nosné meédium pre
integrovany systém manazeérstva.

Priloha - je doplnok, ktory popisom, alebo nazornou formou doplruje text

Zdrav. Pomocka - je nastroj, pristroj, zariadenie, latka alebo iny vyrobok pouzivany
samostatne alebo v kombinacii vratane pocitacového programu potrebného na jeho
spravnu cinnost, ur€eny vyrobcom na diagnostickeé, preventivne, monitorovacie ucely
alebo lieCebné ucely, na zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu zranenia,
zdravotného postihnutia, na skumanie, nahradenie alebo zmenu anatomickej Casti

tela alebo fyziologického procesu, na regulaciu pocatia, ktorého hlavny ucinok sa
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neziskal farmakologickymi prostriedkami, imunologickymi prostriedkami ani
metabolizmom, ale ktorého cinnost mozno podporovat tymito prostriedkami; za
zdravotnicku pomocku sa povazuje aj prislusenstvo zdravotnickej pomécky, ktoré je
Specificky ur€ené vyrobcom na pouZzitie spolu so zdravotnickou poméckou

Prijatel'né riziko - (angl. acceptable risk): riziko , ktoré sa znizilo na uroven, ktoru
spoloCnost’ povazuje za prijatelnu na splnenie jej pravnych zavazkov a vlastnej
politiky BOZP.

Nebezpeéenstvo/ohrozenie - ( angl. hazard): zdroj, situacia alebo Cinnost, ktoré
mobzu potencialne spdsobit’ fyzické zranenia alebo poskodenie zdravia, alebo ich
kombinacia

Identifikacia nebezpecéenstvalidentifikacia ohrozenia - (angl. hazard
identification): proces skumania, €i nebezpecenstvo/ohrozenie, jestvuje , a urCenie
jeho vlastnosti

Poskodenie zdravia/choroba - (angl. ill health): identifikovatelné, nepriaznivé
fyzické alebo psychické tazkosti, vzniknuté a/alebo zhorSené pracovnou cCinnostou
al/alebo situaciu spojenou s pracou

Incident - (angl. incident): nezelatelna udalost’ suvisiaca s pracou, ktorej nasledkom
je alebo by mohlo byt zranenie, poskodenie zdravia (nezalezi na zavaznosti) alebo
smrt, alebo k nim méze viest

Bezpecnost’ a ochrana zdravia pri praci (BOZP) - (angl. occupational health and
safety OH&S): podmienky a faktory, ktoré vyplyvaju alebo mézu vplyvat na zdravie a
bezpecnost zamestnancov alebo inych pracovnikov (vratane doCasnych pracovnikov
a pracovnikov podfa osobitych zmluv), navstevnikov alebo inych oséb na pracovisku
Systém manazérstva BOZP - (angl. OH&S management system): Cast systému
manazérstva organizacie, ktory sa pouziva pri priprave a implementacii politiky
BOZP a manazérstve jej rizik BOZP

Ciel BOZP - (angl. OH&S objective): ciel bezpe€nosti a ochrany zdravia pri praci na
podporu vykonnosti BOZP, ktory si spolo€nost sama stanovi a chce ho dosiahnut
Vykonnost’ BOZP - (angl. OH&S performance): meratelné vysledky manazérstva
rizik BOZP

/Users/patrikcak/Downloads/PK_01 Priru¢ka kvality Gevorkyan (1).docx
Strana 9 z 62




PK_01 GEVORKYAN, a.s.

PRIRUCKA KVALITY Tovarenska 504,

® Vydanie: Datum: Vlkanova _
D 08.6.2017 Slovenska republika

Politika BOZP - (angl. OH&S policy): celkové zamery a smerovanie organizacie,
oficialne vyjadrenie vrcholovym manazmentom, ktoré suvisia a s jej vykonnostou
BOZP

3.2. Skratky
PP — predseda predstavenstva

PLK - plan kvality

ISM - integrovany systém manazérstva

MK - manazér kvality

EM - environmentalny manazeér

EN - europska norma

IS - identifikaény Stitok

ISO - medzinarodna organizacia pre normalizaciu (International Standard of

Organisation)

ISM - integrovany systém manazérstva

KZ - kipna zmluva

OP - organiza¢ny poriadok

TP - technologicky predpis

STN - slovenska technicka norma

PK - prirucka kvality a environmentalneho manazeérstva
NaPC - napravna a preventivna &innost

SM - smernica SM

ZP — Zivotné prostredie
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4. SUVISLOSTI ORGANIZACIE

4.1.Pochopenie organizacie a jej suvislosti

Obchodné meno: Gevorkyan a.s.

Sidlo: Tovarenska 504

976 31 Vlkanova

Prevadzka: Tovarenska 504

976 31 Vlkanova

ICO: 36017205

Pravna forma: akciova spolo¢nost
Kontaktné udaje:  Tel: +421 48 2297 801
Fax: +421 48 2297 801

e-mail: robertgevorkyan@gevorkyan.sk

Umiestnenie prevadzky spolo¢nosti:

)\
' SLOVAKIA

Vikanova .

Predmet podnikania
"1 Vyskum a vyvoj v oblasti prirodnych vied

71 €innost’ v oblasti praskovej metalurgie

"
= BANSKA BYSTRICA

VLKANOVA

GEVORKYAN

[l kupa tovaru za ucelom jeho predaja koneCnému spotrebitefovi v rozsahu

volnej zivnosti
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'] kupa tovaru za ucCelom jeho predaja inym prevadzkovatelom v rozsahu volne;j
Zivnosti

sprostredkovanie obchodu sluzieb v rozsahu volnej Zivnosti

nastrojarstvo

tepelné spracovanie kovov

povrchova uprava kovov

oprava mechanickych Casti strojov a zariadeni

zvaracCské prace

O O 0o o oo™

konstrukéné prace v oblasti strojarstva

Historia spolo¢nosti

GEVORKYAN a.s. pracuje na baze skusenosti dvoch generacii rodiny
Gevorkyanovcov v praskovej metalurgii.
Zavod bol zalozeny v roku 1997 v Banskej Bystrici spolu s partnermi zo Spojenych
Statov Americkych a $pecializuje sa na vyrobu:
- zeleznych, bronzovych a bronzovo-zeleznych samomazacich lozisk a puzdier
pre motory
- spekanych bronzovych, medenych, zeleznych a ocelovych (okrem
nehrdzavejucej ocele) suciastok (ozubené kolieska, suciastky pre zamky,
bezpe€nostné pasy, motory pre tahanie ropy atd.).

- suciastok technolégiou MIM (metal injection moulding)

Od roku 2007 je drzitelom certifikatu kvality podla 1ISO 9001:2015 (certifikovany
TOV, Slovakia), a od roku 2013 drzitelom certifikatu ISO 14001.

Sme C¢lenmi Eurdpskej Asociacii Praskovej Metalurgie (EPMA) a Americkej
Asociacii Praskovej Metalurgie (APMI). Firma exportuje 90% vyrobkov do Talianska,
Danska, Anglicka, Ciech, Spojenych Statov Americkych, Madarska, Svédska,
Rumunska.

Dalsie Gidaje o spolo¢nosti st uvedené v prilohe PK_01_P1 Suvislosti organizacie
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Know-how firmy je vo firme udrziavané a rozvijané kvalifikaciou pracovnikov a ich
odbornym rastom, modernym technologickym a softvérovym vybavenim,
profesionalnym pristupom vyplyvajucim zjednoznacného zamerania firmy,
komunikaciou so zakaznikmi.

Firma pruzne realizuje zmeny, poskytuje komplexné rieSenia a vyrobu nastrojov.
Stratégiou firmy je vyroba vyliskov praskovou metalurgiou.

Spolo¢nost’ uprednostniuje zakaznicky pristup, orientuje sa na splnenie poziadaviek
a uplnu spokojnost zakaznika.

Spolo¢nost aplikuje vSetky poziadavky 1SO 9001:2015, IATF 16949:2016, ISO
14001 a ISO 13485 a neuplatiiuje zZiadne vynimky.

Predmet systému kvality sa tyka navrhu, vyroby, vystupnej kontroly a skuSania
vyrobku.

Hlavnymi dlhodobymi zamermi je:
- postupne zvySovat dodavky vyrobkov firmy do automobilového priemyslu,
- zlepSovat zakaznicky pristup a ziskat vacsi poCet zakaznikov,
- pInit poziadavky zakaznikov a inych zainteresovanych stran
- svojimi vyrobkami a Cinnostou vyznamne vplyvat' na Setreni prirodnych zdrojov
a zivotného prostredia.
Nase vyrobky mézete ngjst:
] v automobiloch Bentley, BMW, Audi, VW, Skoda, Mercedes, Chrysler, Ikarus,
Tatra ...
'] vruénych naradiach firmy Black & Decker, Protool, Festool, Stanley Works ...
71 v zamkach firiem Assa Abloy, FAB, HOBES, EUROELZET
'l v ropnom priemysle BAKER HUGHES
'l v kozmetickom priemysle Hugo BOSS, VERSACE, LACOSTE ...
]

v klimatizaciach DAIKIN a iné
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4.2.Pochopenie potrieb a o¢akavani zainteresovanych stran

4.2.1 Pochopenie potrieb a o€akavania
Zakaznici
Zakaznici oCakavaju:
- Dodrzanie pozadovanej kvality za primerané ceny
- Dodrzanie terminov

- Spolahlivost

Majitelia

Ocakavaju :

- Primerané naklady na vyrobu

- Produktivitu prace, kvalitné vytazenie strojov

- Zisk

- Lojalny pristup zamestnancov voci spoloCnosti

- Dodrziavanie pravidiel

Zamestnanci

Ocakavaju od spolo¢nosti:

- Dodrziavanie zakladnych prav vyplyvajucich zo zakonnika prace

- Primerané socialne zazemie a kulturu v spolo¢nosti

- Primerané odmeriovanie, motivaciu na zaklade dohodnutych pravidiel v
stanovenom Case

- Moznosti osobného rozvoja

Dodavatelia

Ocakavaju od spolo¢nosti:

- Jasné a zrozumitelné poziadavky na produkty
- Platby v dohodnutych terminoch

- Spolupracu zalozenu na dbévere
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Stat a okolie

Oc¢akava od spolocnosti:

- Dodrziavanie legislativnych poziadaviek a noriem
- Udrziavanie a rozvoj zamestnanosti

- Environmentalne spravanie sa

- Podpora na rozvoj regionu

4.2.2 Plnenie a monitorovanie o¢akavani a potrieb

Zakaznik

Poziadavky zakaznikov su pravidelne vyhodnocované pri realizacii zakaziek o
gom sU vyhotovené zaznamy. Specifické poziadavky zakaznikov su evidované
a riadené podla pravidiel uvedenych v procese obchod SM 32 v bode 3.1. Suhrn
vSetkych poziadaviek je evidovany vtabulke G 533 Zoznam z&kaznikov

Automotive, Specifické poziadavky

- Prepracovanie ZP

Spolo¢nost GEVORKYAN, a.s. prepracovanie vykonava ak dojde
k zavaznému pochybeniu resp. Pri ujme na zdravi pri pouZzivani zdravotnickej
pomdcky. Spolocnost vykona prepracovanie v pripade potencialne nepriaznivych
ucinkov. Po dokonCeni prepracovania sa produkt verifikuje, ze plni regulacné

poziadavky.

Majitelia
Poziadavky majitefov su vyhodnocované pravidelne mesacne pripadne Stvrtro¢ne

na poradach manazmentu spolo¢nosti a formou Valnych zhromazdeni.
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Zamestnanci

Operativne su poziadavky zamestnancov vyhodnocované prostrednictvom
zastupcu zamestnaneckej rady. Poziadavky zamestnancov su vyhodnocované
individualne pri hodnoteniach zamestnancov minimalne jeden krat za dva roky.
Dodavatelia

Poziadavky dodavatelov su hodnotené minimalne 1x za polrok formou hodnotenie
dodavatelov a 1x za rok v Sprave o stave z preskumania SMK.

Stat a okolie

PriebeZne su poziadavky legislativy a noriem sledované a aktualizované podla
postupu S.3 Externa dokumentacia. Plnenie poziadaviek je zabezpelené
pravidelnym dodavanim hlaseni a dokumentov v stanovenych lehotach a

komunikaciou s okolitymi organizaciami a uradmi.

Poziadavky a oCakavania su suhrnne vyhodnotené minimalne jeden krat za rok

Sprave o stave z preskumania SMK .

4.3.Uréenie predmetu systému integrovaného manazérstva kvality

4.3.1. VSeobecné poziadavky

ISM je navrhnuty tak, aby trvalo zlepSoval vykonnost' organizacie a zohladrioval

poziadavky vSetkych zainteresovanych stran. Zaroven poskytuje déveru organizacii
a jej zakaznikom, Ze organizacia je schopna poskytovat produkty, ktoré trvalo spifiaju
poziadavky.

Uéelom systému manazérstva kvality je udrzat vysoku kvalitu
poskytovanych produktov a zabezpecit' neustale zlepSovanie procesov a

¢innosti spolo€nosti tak aby boli zabezpecené poziadavky nasich zakaznikov.

Uéelom environmentalneho systému manazérstva je zabezpeéit aby
spolo¢nost’ svojimi €innostami v €o najmensej miere zat'azovala zivotné
prostredie v suc¢innosti s dodrzanim zakonnych poziadaviek.

Vrcholovy manazment definoval organiza¢nu Strukturu vo formulari G_064 a zaroven

identifikoval jednotlivé procesy, ktoré su systematicky riadené a vyuzivané.

/Users/patrikcak/Downloads/PK_01 Priru¢ka kvality Gevorkyan (1).docx
Strana 16 z 62




PK_01 GEVORKYAN, a.s.

PRIRUCKA KVALITY Tovarenska 504,

® Vydanie: Datum: Vlkanova _
D 08.6.2017 Slovenska republika

4.3.2. Predmetom integrovaného systému manazérstva kvality je:

Vyroba vyrobkov praskovej metalurgie. Tepelne spracovanie kovov.
Vyroba zdravotnickych pomécok — masiek.

Organizacia vykonava vsSetky Cinnosti v zmysle poziadaviek normy:
ISO 9001:2015, IATF 16949:2016, 1SO 14001 a ISO 13485.

Proces navrhu a vyvoja zdravotnickej pomdcky — masky je popisany v smernici

SM_51 Navrh a vyvoj .

4.4.Procesy a c¢innosti integrovaného systému manazérstva

4.4.1. Procesy integrovaného systému manazérstva

Nazov procesu, | Cislo smernice | Cislo procesu

RIADIACE PROCESY

Zodpovednost’ manazmentu SM_17 Cislo procesu SM_17 P1
Analyzy, rizika a zlepSovanie SM_18 Cislo procesu SM_18 P2
HLAVNE PROCESY

Obchod SM_32 Cislo procesu SM_32 P1
Technicka priprava SM_25 Cislo procesu SM_25 P1
Technicka priprava vyroby SM_31 Cislo procesu SM_31 P3
Nakupovanie SM_08 Cislo procesu SM_08 P1
Monitorovanie a meranie SM_09 Cislo procesu SM_09 P1
Vyroba SM_07 Cislo procesu SM_07 P1
Logistika SM 33 Cislo procesu SM 33 P1

PODPORNE PROCESY

Riadenie dokumentacie | SM 01 | &islo procesu SM_01 P1
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Ludské zdroje, prijimanie a SM_16 Cislo procesu SM_16 P1

prepustanie zamestnancov

Auditovanie SM_12 Cislo procesu SM_12 P1
Riadenie nezhéd, reklamacie SM_30 Cislo procesu SM_30 P1
Udrzba SM_34 Cislo procesu SM_34 P1
EMS a BOZP SM_22 Cislo procesu SM_22 P1

4.4.2. Externe zabezpedované procesy - €innosti
Povrchové upravy

Revizie a prehliadky vyhradenych zariadeni
Opravy strojov a zariadeni

Overovanie, kalibracia meradiel

Vyroba nastrojov

BOzZP

Odvoz odpadov

VsSetky externe zabezpeCované procesy su riadené podla druhu poskytovaného
produktu, sluzby podla pravidiel uvedenych v smerniciach SM_08 Nakupovanie,
SM_33 Logistika - Planovanie, Balenie, Skladovanie Kooperacie, Expedicia,
SM_29 Lisovacie a kalibraéné nastroje, SM_34 Udrzba, SM_10 Predpis pre

manipulaciu s odpadom, SM_19 Pracovné urazy.

Hlasenie regulaénym organom

Hlavnou cinnostou spolo¢nosti GEVORKYAN, a.s. je vyroba a distribucia
zdravotnickej pomocky . triedy. Podla zakona €. 268/2014 Z.z. o zdravotnickych
pomdckach, zdrav. pomdcky triedy |. nepodliehaji evidencii v SUKL. Musia v$ak
spihat poziadavky, tykajicich sa na oznadovanie zdrav. pomécky a navodu na
pouzitie v slovenskom jazyku. Popis vigilancie zdravotnickej pomocky je opisany
v SM 50 Vigilancia ZP.
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4.4.3. Mapa procesov
Vzajomné vazby medzi procesmi su znazornené v Mape procesov Priloha

PK_01_P3.

Mapa procesov je usporiadanie procesov do skupin, ktoré maju urCity spoloCny
znak. Medzi jednotlivymi procesmi su vzdy vazby zodpovedajuce postaveniu a funkcii
jednotlivych procesov medzi sebou.

VSetky definované procesy su na sebe zavislé a popisuju €innosti vykonavané
v spolo¢nosti.

Vrcholovy manazment definoval ariadi procesy na zabezpeCenie dosiahnutia
planovanych vysledkov a trvalého zlepSovania procesov, vratane procesov ktoré
spoloCnost’ externe objednava.

5. VODCOVSTVO

Ugelom tejto kapitoly je deklarovanie tloh vrcholového manaZmentu v strategickom
zamerani spolo¢nosti s formulaciou politiky kvality, cielov kvality, v zabezpeCovani

zdrojov a vo vedeni zamestnancov k udrziavaniu a zlepSovaniu ISM.

Predmetom ISM su procesy, produkty a sluzby ktoré spoloCnost’ zabezpecuje pre
zakaznikov.

Zodpovedny za preskumanie systému, procesov, produktov a ich efektivnost
a ucinnost ma manazment spolocnosti na Cele s predsedom predstavenstva.
Jednotlivé zodpovednosti za procesy su urCené v kartach procesov av SM_02
Organizacnom poriadku.

5.1.Zavazok manazmentu
Vrcholovy manazment zodpoveda za zavedenie, udrziavanie a trvalé zlepSovanie

ISM.
Dékazmi o rozvijani a zodpovednosti za ISM su:

[l Planovanie ISM
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11 definovanie politiky manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva,
1 stanovenie cielov manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva,
'l vykonavanie preskumania manazmentom,
(1 zabezpecenie dostupnosti a dostatku zdrojov,
(] pravidelné oboznamovanie S poziadavkami zakaznikov,

predpisov, legislativnych poziadaviek a ich plnenie,

O

identifikacia a riadenie environmentalnych aspektov organizacie,

[ identifikacia, riadenie a vzajomné vazby medzi procesmi,

'] podpora a rozvijanie u€innych foriem motivacie zamestnancov k zlepSovaniu
vykonnosti vSetkych procesov

(] zabezpecenie dodrziavania zasad BOZP.

Rozdelenie funkcii vramci firmy Gevorkyan je znazornené v prilohe ¢. 2
SM_02 Funkéna schéma. Za stanovenie avymedzenie jednotlivych funkcii

a stanovenie organizacnej Struktury je zodpovedny predseda predstavenstva.

5.2.Zameranie na zakaznika

Vrcholovy manazment vytvara optimalne podmienky na stanovenie
a zabezpecenie splnenia poziadaviek zakaznika a tym dosiahnutie jeho spokojnosti s
produktom. Tuto zasadu realizuje prostrednictvom procesov:

11 vykonavania marketingového prieskumu trhu

[l efektivneho a rychleho preskumania a plnenia poZziadaviek zakaznika,

[l pravidelného monitorovania, merania a analyzovania spokojnosti zakaznika.

Z hladiska Zivotného prostredia je ako zékaznik chapané celkové ZP, ktoré méze
by ovplyvnené Cinnostou firmy Gevorkyan. SpoloCnost vytvorila register
environmentalnych aspektov, vyznamné aspekty su monitorované, merané a

riadené.
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5.3.Politika manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva

Vrcholovy manazment spracoval a deklaroval politiku manazérstva kvality a
environmentalneho manazérstva, v ktorej sa zavazuje:

[l plnit poziadavky zakaznikov

11 plnit poziadavky vSetkych zainteresovanych stran

'l vybudovat, udrziavat a efektivne zlepSovat ISM
Prijata politika manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva je vyhlasena,
overovana av pripade potreby aktualizovana. Je zavazna pre vSetkych
zamestnancov, ktori su s fou preukazatefne oboznameni. Politika manazZérstva
kvality a environmentalneho manazérstva je rozpracovana do cielov manazérstva
kvality a environmentadlneho manazérstva spolo¢nosti, ktoré si napifiané

realizaCnymi procesmi. Aktualnost politiky kvality je vyhodnocovana 1 x rocne.

5.4.Zodpovednost’ pravomoc a komunikacia

5.4.1. Zodpovednost’ pravomoc

Pravomoci a zodpovednosti zamestnancov podla jednotlivych procesov, funkcii,
¢innosti ktoré vykonavaju su urCené v Popisoch jednotlivych procesov. VSeobecné
pravomoci a zodpovednosti jednotlivych udtvarov podfa OrganizaCnej Struktury
(formular G_064) su uvedené v . SM_02 Organizacny poriadok. Podrobne rozpisané
pravomoci a zodpovednosti maju pracovnici uvedené v popisoch pracovnych funkcii
podla Funkénej schémy (formular G_378 OS prezent).

Manazéri, ktori zodpovedaju za napravnu a preventivnu ¢innost a maju pravomoc
konat su ihned prevadzkovymi pracovnikmi informovani o produktoch alebo
procesoch ktoré nezodpovedaju poziadavkam podla pravidiel ur¢enych v SM_09
Monitorovanie a meranie, SM_30 Riadenie nezhdd, reklamacie.

Pracovnici zodpovedni za kvalitu produktov, v zmysle postupu uvedenom v SM_30
Riadenie nezhdd, reklamacie maju povinnost a pravomoc zastavit' vyrobu aby sa
napravili problémy s kvalitou.

Na kazdej zmene je pritomny pracovnik zodpovedny za zabezpecenie kvality
produktov.
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Vrcholovy manazment nesie koneCnu zodpovednost za bezpecnost a ochranu
zdravia pri praci, za systtm manazérstva BOZP, za environmentalne spravanie
spoloCnosti ako celku, aj napriek tomu Ze rieSi pracu subdodavatelskym spésobom a
pod.

Spoloc¢nost zabezpecuje, aby vSetky osoby na pracoviskach prevzali zodpovednost
za aspekty v riadeni rizik jednotlivych identifikovanych rizik, aspektov v ZP a rizik
BOZP, ktoré riadia, vratane dodrziavania pouzitelnych poziadaviek EMS a BOZP.

Spoloc¢enska zodpovednost’

Spoloc¢nost urcila politiku spoloCenskej zodpovednosti v Etickom kodexe G_526
v ktorom su pravidla spravania zamestnancov a eskalacie etického spravania.

Predstavitel manazmentu
predseda predstavenstva ustanovil funkciu Zmocnenca vrcholového manazmentu
pre kvalitu -manazéra kvality, environmentalnych manazérov a predstavitela
zakaznika ktori su zaroven predstavitelmi manazmentu.

Maju tieto zodpovednosti a pravomoci:
Zmocnenec vrcholového manazmentu pre kvalitu - Manazeér kvality (MK):
[l zavadza a udrziava procesy potrebné pre systém manazérstva kvality
'] ma pravomoc zastavit' vyrobny proces, pripadne ktorukolvek fazu realizacie
zakazky z dévodu zistenia nekvalitnych produktov alebo ohrozenia kvality
produktov,
'l navrhuje napravné opatrenia na odstranenie nedostatkov,
[l rieSi reklamacie zakaznikov a posudzuje moznost opravy nezhodného
vyrobku
(] zodpoveda za OTK a riadi pracu pracovnikov OTK
'] v spolupraci s EMS aktualizuje integrovany systém manazérstva a zodpoveda
za evidenciu a distribuciu dokumentov ISM.
[l v spolupraci s EMS zabezpecuje efektivitu ISM
'] zvySuje povedomie o poziadavkach normy ISO 9001:2015, IATF 16949:2016,
ISO 13485:2016 v celej spoloCnosti
'] zvySuje povedomie o poziadavkach zakaznikov v celej spolo¢nosti
1 zabezpecuje styk s externymi stranami v oblastiach tykajucich sa SMK
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Predstavitel zakaznika:

U
U

0

0

vedie zoznam Specifickych poziadaviek zakaznika (formular ¢. G_457)

ma pravomoc a zabezpecuje, zohlfadnuje poziadavky zakaznika pri realizacii
produktov

zabezpecCuje urCenie osobnych charakteristik produktov, procesov, ciele
kvality, pripadne preventivne a napravné Ccinnosti podla poziadaviek
zakaznika

ma pravomoc komunikovat so zakaznikom oblasti vyvoja, navrhu a zmien
produktu pripadne procesov ktoré ovplyvnuju produkt

prejednava so zakaznikom pripravované zmeny produktov, procesov,
technoldgii alebo pripadné reklamacie

Manazér environmentalneho systému manazérstva (EMS):

0

0

U
U

0

zavadza audrzZiava procesy potrebné pre systém environmentalneho
manazérstva

v spolupraci s MK aktualizuje integrovany systém manazérstva a zodpoveda
za evidenciu a distribuciu dokumentov ISM.

zvysSuje povedomie o poziadavkach noriem v celej spolo€nosti

zabezpecCuje styk s externymi stranami v oblastiach tykajucich sa systému
environmentalneho manazérstva.

predklada podklady do celkovej spravy ISM o stave EMS

PodrobnejSie su uvedené pravomoci MK, EM a predstavitefa zakaznika
v menovacich dekrétoch.

Konzultacia a spoluucast’ pracovnikov

0

Konzultacia a spoluuCast pracovnikov je vykonavana prostrednictvom
vymenovaného zamestnanca — zastupca zamestnancov pre bezpecnost.
Zastupca zamestnancov pre bezpecnost je opravneny v ramci konzultacie:
Vyzadovat od zamestnavatela informacie o skutoCnostiach ovplyvnujucich
bezpenost aochrany zdravia pri praci, tie moze prerokuvat so
zamestnaneckou radou,

Spolupracovat so zamestnavatelom a predkladat navrhy na opatrenia na
zvysenie urovne bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci,

Ak zamestnavatel neodstrani nedostatky, na ktoré bol upozorneny, je
opravneny davat podnety prisluSnému inSpektoratu prace alebo inému
organu,

ZucCastnovat sa na rokovaniach organizovanych zamestnavatelom tykajucich
sa bezpec€nosti a ochrany zdravia pri praci, a tieto informacie dalej posuvat na
radovych zamestnancov,
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[l Predkladat pripomienky a navrhy prislusSnému inSpektoratu prace alebo
prisluSnému inému organu.

V spolocnosti  GEVORKYAN, a.s. je taktiez poziadavka normy Konzultacia
a spoluucast’ pracovnikov vramci podavania navrhov do schranky umiestnenej
v spolo¢nosti  a zastupca zamestnancov prerokovava navrhy zlepSeni pre
bezpe€nost a ochranu zdravia pri praci s manazérom kvality a posudia sa ich
efektivnost.

6. PLANOVANIE
Opatrenia na zvladnutie rizik a prilezitosti:

6.1. Rizika

6.1.1. Definovanie rizik

- Rizika, ktoré vplyvaju na celu spolo¢nost z vonkajSieho a vnutorného
prostredia

- Rizika, ktoré vplyvaju na celu spolo¢nost z vonkajSieho a vnutorného
prostredia , vyplyvajuce z vykonanej SWOT analyzy.

- Rizika, ktoré vplyvaju na procesy su definované v kartach jednotlivych
procesov, hlavne v oblasti procesov, ktoré vplyvaju na kvalitu produktu.

- Rizika pre jednotlivé produkty su definované v FMEA analyzach pri vyvoji
jednotlivych produktov, pripadne na jednotlivych pracoviskach.

6.1.2. Analyza rizik

- Analyza rizik je vykonavana veducimi pracovnikmi spolo€nosti na zaklade
hodnotenia rizika:
- mierou rizika, pravdepodobnostou rizika, désledkami rizika, ktoré vyvolalo

Pri analyze rizik je vykonavané hodnotenie v Styroch stupnoch: malé, stredne,
vysoké, velmi vysoké .

1.Male - riziko neohrozuje zavaznym spdsobom chod spolocnosti, procesu alebo
kvality produktu.

2.Stredne - riziko vyvolava odchylky od oCakavaného stavu, ktoré sa prejavuju iba
ojedinele a nevytvaraju velké materialne Skody, pripadne nebezpecenstvo pre vznik
nezhéd, urazov alebo havarii.

3.Velké - riziko vyvolava vznik nezhodnych produktov, reklamacii, viacnakladov,
urazov , pripadne poskodenia nastrojov a zariadeni.

4 Velmi velké - riziko moézZze znamenat hrozbu straty zakazky, znehodnotenia
zariadeni, taZzkej ujmy na zdravi alebo velké finan¢né straty.
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6.1.3. Opatrenia na eliminaciu rizik

Pri kazdom definovanom riziku, hlavne od strednej miery rizika , veduci pracovnici
urCuju priCiny mozného vzniku a na zaklade toho definuju opatrenia na zabranenie
vzniku. Uginnost opatreni je sledovana avyhodnocovana prostrednictvom
vykonavania internych auditov, sledovanim opatreni/ uloh v Sprave uloh.
Vyhodnotenie ucinnosti je v sprave o stave systému kvality jeden krat rocné.

Postup pre hodnotenie rizik pre BOZP je uvedeny v BOZP - Smernica pre posudenie
rizik pri praci v zmysle zakona €. 124/2006 Z.z., v plathom zneni § 6 ods. 1.pism.c.,
vratane priloh. Tento dokument je riadeny ako interny predpis, ktory riadi/aktualizuje
podla potreby autorizovany bezpeénostny technik, ktory zan aj zodpoveda.
Vystupom z identifikacie su registre rizik spolo¢nosti na jednotlivé oblasti , resp.
druhy €innosti/prace/pracovné zaradenie, vid dokumentacia BOZP.

6.1.4. Havarijna pripravenost’
Spolo¢nost ma vytvorenu a udrziavanu smernicu SM_06 Opatrenia pre pripad

havarie, v ktorom rieSi havarijné situacie areakcia na ne. Povinnostou kazdého

zamestnanca je riadit’ sa touto smernicou.

Spolocnost vytvorila, zaviedla a udrziava postup na:

a.) identifikovanie moznosti vzniku nudzovych situacii,

b.) reagovanie v tychto nudzovych situaciach.
Spolo¢nost reaguje na aktualne nudzové situacie a zabranuje  nepriaznivym
dosledkom, ktoré suvisia s BOZP, podla spracovanej internej dokumentacie
externym autorizovanym bezpecnostnym technikom, (dokumenty: Smernica pre
vSeobecné Skolenie BOZP, Smernica pre posudenie minimalnych bezpecnostnych
a zdravotnych poziadaviek pri praci so zobrazovacou jednotkou v zmysle nariadenia
vlady €. 276/2006 Z.z., Smernica pre posudenie rizik pri praci v zmysle zakona ¢.
124/2006 Z.z, v platnom zneni § 6 ods.1 pism.c., Smernica na poskytovanie
osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov v zmysle nariadenia vlady C.
395/2006 Z.z., Smernica na kontrolu pouzivania alkoholickych napojov a inych
omamnych latok, Traumatologicky plan — postup poskytnutia prvej pomoci pri uraze
a posSkodeni zdravia, Smernica na urCenie postupov pri vzniku Urazu a nebezpecnej

udalosti, Pokyny aurCenie podmienok suvisiacich s fajcenim v priestoroch
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spoloCnosti, Smernica ktorou sa ustanovuje zoznam prac a pracovisk zakazanych
Zenam, tehotnym Zenam, matkam do konca 9.mesiaca po pérode a dojCiacim zenam
v zmysle nariadenia vlady C. 272/2004 Z.z. a zoznam prac a pracovisk, ktoré su
zakazané mladistvyym zamestnancom v zmysle nariadenia vlady ¢. 286/2004 Z.z.,
Smernica pre posudenie minimalnych bezpecnostnych a zdravotnych poziadaviek pri
ruénej manipulacii s bremenami v zmysle NV SR 281/2006 Z.z., Poziarny Statut,

Poziarno-poplachové smernice).

6.2.Ciele manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva
Na zaklade prijatej politiky manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva su
definované ciele, ktoré su zamerané najma na:
[l zlepSovanie kvality produktu
zvySovanie kvalifikaCnej urovne zamestnancov
zvySovanie spokojnosti, ciefov a oCakavani zakaznika
plnenie poZiadaviek zainteresovanych stran
zabezpecfovanie rozvoja spolo¢nosti
zlepSovanie procesov
zniZzovanie zataze na Zivotné prostredie

O 0O00good™

Prijaté ciele manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva vychadzaju
z politiky manazérstva kvality a environmentalneho manazeérstva, su stanovené
podla metodiky SMART (systematické meratefné, akéné - aktualne, realizovatelné
a ku kazdému cielu je priradena konkrétna zodpovednost atermin plnenia). V
pripade Ze to ciel vyZaduje je na ciel vypracovany program (formular G_442) pre
zabezpecenie jeho plnenia v ktorom su naplanované jednotlivé Cinnosti potrebné pre
plnenie ciela s delegovanymi zodpovednostami a terminy na nizSie urovne riadenia.
S ciefmi manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva je kazdy
zamestnanec preukazatelne oboznameny. Na prijaté ciele manazérstva kvality a
environmentalneho manazérstva vrcholové vedenie spoloCnosti zabezpecuje
potrebné zdroje. Plnenie ciefov kvality je min. 1 x roCne vyhodnocované
v preskumani manazmentom, priebezne vyhodnocované na rozboroch hospodarenia
av pripade potreby su aktualizované alebo prijaté napravné opatrenia na ich
splnenie.
Ciele manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva na prislusny rok su
vydané rozhodnutim predsedu predstavenstva.
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6.3.Planovanie ISM.

Podnikova stratégia obsahuje:
'] suvislosti organizacie (oCakavania vyvoja trhu, oCakavania zakaznikov,
oCakavania majitelov a dalSich zainteresovanych stran)
SWOT analyzu
rozlozZenie rizik
viziu spolocnosti
poslanie spolocnosti
politiku spoloCnosti

ciele spolo¢nosti

O O o o o o od

planovanie rastu spolo¢nosti — plany spolo¢nosti

Podnikatel'sky zamer - spolo¢nost vydava Podnikatelsky zamer (formular G_455)
vzdy na nasledujucich 5 rokov v ktorom planuje zakladné ekonomické parametre

a zdroje.

Podnikatel'sky plan - predseda predstavenstva v januari schvaluje podnikatelsky
plan (formular G_456), ktory je zostaveny na zaklade predpokladov vyvoja trhov
a nakladov a dosiahnutych vysledkov z predchadzajuceho roku.
V podnikatelskom plane su planované:

[l obrat - trzby

[ investicie do zariadeni,

11 vzdelavanie,

[l naklady na kvalitu,

[l vyvoj a dalSie ekonomické parametre nevyhnutné pre funkénost ISM.

Vrcholovy manazment planuje, realizuje a riadi vSetky procesy, ktoré identifikoval pre
ISM a ktoré zabezpecCuju plnenie poziadaviek normy ISO 9001:2015, IATF
16949:2016 a 1SO 14001.
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VSetky plany spolocnosti vychadzaju zo zakladnych materialov spolocnosti ktoré su
definované v ramci podnikatelskej stratégie.

Z podnikatelskej stratégie vychadza:
- Politika spoloCnosti

- Ciele spolo¢nosti

- Podnikatelsky zamer

- Podnikatelsky plan a nasledné plany ako Plan expedicie, Plan vyvozov,

Plan vyroby a iné.

PInenie planov podporuju naplanované parametre procesov

Na realizaciu ISM zabezpeCuje manazment spoloCnosti potrebné zdroje ktoré su
kumulované z plnenia cielov, planov a parametrov procesov, pripadne z investi¢nych
zdrojov uverov, dotacii a inych prostriedkov.

ISM je naplanovany, riadeny a zdokumentovany tak, aby boli vytvorené podmienky
pre trvalé zlepSovanie ISM, procesov a pre efektivne riadenie produktov a plnili sa
ciele a politika manaZzérstva kvality a environmentalneho manazérstva. Zaroven je
ISM naplanovany tak, aby reagoval na rizika, planované i neplanované zmeny podla
podmienok uvedenych v SM_11 Riadenie zmien a zachoval si integritu. EMS je
dokumentovany hlavne v smernici SM_21 Planovanie a riadenie environmentalneho

systému.

Pre realizaciu a zabezpeclenie efektivnosti a uc€innosti ISM a dosiahnutie cielov su
vypracované aj dalSie plany:

tyzde

TYP PLANU MIESTO/TERMIN SCHVALUJE |MIESTO/TERMIN
VYDANIA HODNOTENIA

Plan expedicie G_406 Disponent logistiky / predseda Disponent logistiky/
Priebezne aktualizacia |predstavenstv |Denne
1x za tyzden a

Plan vyvozov G_248 Veduci oddelenia predseda Veduci oddelenia
logistiky /Priebezne predstavenstv | logistiky
aktualizacia 1x za a predseda

predstavenstva /
Denne

G_407 Suhrnny plan

Planovac vyroby

Veduci vyroby

Veduci vyroby-

G_340 Plan vyroby lisy |/Priebezne aktualizacia Denne

G_341 Plan vyroby MIM | 1x za tyzden

Personalny plan HR manazér/ predseda HR manazér -

G 382 Priebezne predstavenstv | mesacne
aktualizacia15.1. a MK- ro¢ne
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bezného roka

Plan Skolenia G_384 HR manazér/ predseda HR manazér -
Priebezne predstavenstv | mesacne
aktualizacia15.1. a MK- ro¢ne
bezZného roka

Plan oprav a udrzby Veduci udrzby /15.1. predseda Veduci udrzby -

G_355 bezZného roka predstavenstv | mesacne

a MK- ro¢ne

Plan revizii G_337 Veduci udrzby predseda Veduci udrzby -
/Priebezne predstavenstv | mesacne
aktualizacia15.1. a MK- ro¢ne
bezZného roka

Plan auditov G_109 MK/15.1. bezného roka |predseda MK- mesacne

predstavenstv
a

6.4.Riadenie zmien

Identifikované zmeny navrhu a vyvoja a zaznamy su riadené.

preskumang,

zaznamy O

nasledkoch preskumania zmien

Tieto zmeny su

a akychkolvek

nevyhnutnych cinnosti udrziavame a riadime. Zaznamy udrziavame v osobitnych

zloZzkach zakaznikov. Pravidla pre riadenie zmien su stanovené v SM_27 Riadenie

vykresovej dokumentacie, SM_11 Riadenie zmien.
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7. PODPORA

Manazérstvo zdrojov
Ugelom tejto kapitoly je popis procesov, ktoré sa vztahuju na hmotné a nehmotné

zdroje,
zdroje pre investicie a zlepSovanie produktu, potreby infrastruktary.

Zodpovednost za tento proces ma predseda predstavenstva

Poskytovanie zdrojov

Spolocnost vo vSetkych svojich planovacich procesoch zabezpecuje dostupnost
a dostatoCnost' primeranych zdrojov. ManaZérstvo zdrojov sa tyka zabezpecenie
[udskych, materiadlovych a financnych zdrojov. Zdroje su zabezpeCené s cielom
dosiahnut spokojnost’ vSetkych zainteresovanych stran.

Identifikaciu pozadovanych zdrojov vykonava manazment prostrednictvom

ro¢ného planu spolocnosti a planu vyroby na kratSie obdobie.

7.1.Pracovnici a kompetentnost’

VSeobecne
Rozvoj a riadenie fudskych zdrojov je zakladnym nastrojom na zvySovanie

vykonnosti a ekonomickej uspesnosti spoloCnosti. Vedenie spolocnosti planuje a
zaistuje aby bol k dispozicii potrebny pocet pracovnikov, a aby vSetci pracovnici boli
kompetentny na vykonavanie funkcie a &innosti. Cinnosti ohfadne prijimania
zamestnancov a planovania S$koleni spadaju do kompetencie mzdového
a personalneho pracovnika. Pravidla a postup pre riadenie procesu Ludskych zdrojov
prijimania a prepustania zamestnancov su popisané v smernici SM_16, spbésob

motivacie, odmefovania a spracovania miezd popisuje smernica SM_13.

7.1.1. Kompetentnost’, priprava pracovnikov a povedomie
Potrebna kompetentnost' pracovnikov upravuje smernica SM_13 a je uvedena

v PozZiadavkach na pracovné miesto.
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Rozdiel medzi vzdelanim zamestnancov a poziadavkami na pracovné miesto sluZzi
ako podklad pre vypracovanie planu vzdelavania a odbornych Skoleni na rok. Za
vypracovanie planu Skoleni je zodpovedny HR Manazér, za schvalenie planu Skoleni
a vzdelavania na rok za celu spolo¢nost schvaluje PP.

Priebezné $kolenia sa dopifiaju podla potreby. Efektivnost poskytovanej pripravy
sa vyhodnocuje preskusanim praktickych a teoretickych vedomosti. Zodpovedny je
prislusny skolitef.

Zaznamy o vzdelavani, zrucnostiach a skusenostiach udrziava personalista
spolo¢nosti.

Spolo¢nost vyzaduje, aby vSetci zamestnanci, ktorych praca méze mat vyznamny
dopad na kvalitu produktu alebo na Zivotné prostredie, boli odpovedajucim spésobom

zaskoleni a sp6sobili k vykonu danej funkcie.

7.1.2. Zruénost’ pri navrhovani produktu, priprava pracovnikov
Pracovnici ktori zabezpeCuju navrh procesov a produktov su pred vykonavanim

svojej Cinnosti dlhodobo pripravovani a zacviCovani na pracoviskach spolo¢nosti kde
pod vedenim poverenych pracovnikov vykonavaju cCinnosti podla planov
zapracovania. O zapracovani su vedené zaznamy v ktorych su uvedené dosiahnuté
zru€nosti a schopnosti. Pred vykonavanim cinnosti su pracovnici interne pripadne
externe preskoleni s pouzivanim prisluSnych nastrojov a technik nevyhnutnych pre
vykonavanie cinnosti. SpoloCnost’ dba aby pri vykonavani jednotlivych Cinnosti mali
pracovnici potrebnu kvalifikaciu o ¢om vedie prislusné zaznamy HR Manazér

v zlozkach pracovnikov.

7.1.3. Priprava pracovnikov na mieste
V spolo¢nosti je zabezpeCena priprava pracovnikov na pracovnhom mieste formou

planov zapracovania sledovanim a hodnotenim plnenia planov. Pracovnici su priamo
na pracovnych miestach oboznamovani formou vizualizacie o pozadovanych
dlhodobych a kratkodobych cieloch a planoch, moznych nezhodach produktov
a spbésobe ich rieSenia plnenia formou pracovnych instrukcii ktoré su sucastou

riadenej dokumentacie na pracoviskach.
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7.1.4. Motivacia splnomocnenie pracovnikov
Pracovnici su motivovani k plneniu cielov, planov a zvySovaniu kvalifikacie podla

pravidiel uvedenych v smernici SM_13 Mzdovy poriadok a odmenovanie. Na
zaklade tychto pravidiel je kazdy pracovnik je zainteresovany na plneni

vykonnosti procesov, zvySovani kvalifikacie a neustalom zlepSovani a inovaciach.

7.2. Infrastruktura

Na spravne a efektivne dosahovanie pozadovanej kvality produktu je
zabezpecena
primerana infrastruktura. Je to vyhovujuci pracovny priestor, vybavenie, technické
zariadenie, softver a hardvér, ktoré ovplyviiuje uroveri kvality naSich produktov.
Priestory firmy zahffaju vyrobnu Cast' pre prevadzkovanie vyroby, administrativnu
Cast a sklad materialu. Pre vSetky Cinnosti platia vSeobecné zasady ochrany
objektov, bezpecCnosti a ochrany zdravia pri praci, poziarnej ochrany, ochrany
Zivotného a pracovného prostredia.
Spolo¢nost  zabezpelila pre zvySenie kvality produktov, procesov a plnenie
poziadaviek zakaznikov najmodernejSie technoldgie v odbore praskovej metalurgie.

Planovanie prevadzky vybavenia a zariadenia

Manazment spolo¢nosti planuje technologické vybavenie jednotlivych prevadzok
ako aj technologické toky formou planov pracovisk a zavedenim manazérskych
metdd na jednotlivych pracoviskach tak aby bol zabezpeCeny plynuly tok
materialu, dostatoCné kapacity pre planovanu produkciu a efektivita jednotlivych
pracovisk podla pravidiel uvedenych v postupoch SM_25 Technicka priprava, SM
_31 Technicka priprava vyroby, SM_07 Vyroba a SM_18 Analyzy, rizika

a zlepSovanie.

Ochrana majetku spolo¢nosti
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Sukromna bezpecnostna sluzba zabezpeCuje vstupny a vystupny rezim
zamestnancov a navstev do arealu av pripade navstev aj ich evidenciu.
Zabezpecuje spolupracu pri kontrole a evidencii pri prechode vratnicou motorovym
vozidlom, kontrolu dokladov pri dovoze, vyvoze alebo prenose materialu cez vratnicu.

Pre ochranu informacného systému a osobnych udajov mame vypracovany

bezpeénostny projekt.
Oprava a udrzba strojov a zariadeni

Na zaklade spracovaného ro¢ného planu a navodov na obsluhu strojov
zabezpecCujeme pravidelny servis strojov a zariadeni. Taktiez spolocnost planuje
a zabezpecCuje pravidelnu udrzbu strojov a zariadeni podla postupov uvedenych v
SM_34 Udrzba.

Plany neocakavanych udalosti

V spolo€nosti su definované rizika jednotlivych procesov v kartach procesov
a navrhuje opatrenia pre znizenie pravdepodobnosti vzniku podfa postupu uvedenom
v SM_18 Analyzy, rizika a zlepovanie. Eliminaciu moznych rizik spolo¢nost’ riadi aj
pomocou pravidiel uvedenych v SM_06 Opatrenia pre pripad havarie.

7.3.Pracovné prostredie

Manazment jednoznacne podporuje ahlasi sa k starostlivosti o bezpecCnost
a ochranu zdravia pri praci. Starostlivost o bezpecnost a ochranu zdravia pri praci
je zaistena externymi firmami na zaklade zmluvy. Spolo¢nost ma vySpecifikované
mozné rizika vzniku pracovnych urazov havarii na eliminaciu ktorych su vykonavané
pravidelné kontroly a prijimané opatrenia na ich eliminaciu. Zamestnanci vo vyrobe
musia povinne pouzivat ochranné prostriedky: ochrana sluchu, respiratory
a pracovné rukavice. Zamestnavatel zabezpeCuje pre zamestnancov preventivne

prehliadky. Vo firme je zabezpeceny pitny rezim pre zamestnancov .
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Predpisy bezpecCnosti a ochrany zdravia pri praci su povinné pre vSetkych
zamestnancov.

Cistota priestorov je zabezpe&ena pravidelnym dennym upratovanim poverenymi
pracovnikmi a planmi udrzby pracovisk na zaklade ktorych pracovnici vykonavaju

pravidelné Cistenie zariadeni a vedu o tom zaznamy.

7.4.Zdroje monitorovania a merania

Ugelom je zaistit, aby vSetky kontrolné, skiSobné a meracie zariadenia dosahovali
pozadovanu presnost pri preukazovani zhody, teda zabezpeceni kvality vyrobku
a ochrany ZP.

Na zabezpeclenie spokojnosti vSetkych zainteresovanych stran nasa spolo¢nost
ur€ila ucinné monitorovacie a meracie procesy na preukazanie zhody produktu so
Specifikovanymi poziadavkami. Na preukazanie zhody vyuzivame vhodné metddy
a meracie a monitorovacie zariadenia.

Na zabezpeCenie metrologickych Ccinnosti je menovany metroldg, ktory je
zodpovedny za metodiku a koordinaciu cCinnosti v oblasti zakonnej metrologie.
Podrobny popis €innosti je uvedeny v SM_05 Metrologicky poriadok.

Na zaistenie platnych vysledkov meracie zariadenie je:
- V Specifikovanych intervaloch kalibrovany. Kalibracia meradiel sa
uskutoCnuje externymi firmami, ktoré su certifikované podfa ISO/IEC
17025.
- Identifikované tak, aby bolo mozné zistit' stav kalibracie.
- Chranené pred poskodenim a znehodnotenim v priebehu manipulacie,
udrzby a skladovania.

O vysledkoch kalibracie sa udrzuju zaznamy.

7.5.Povedomie - Komunikacia

Interna komunikacia
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Interna komunikacia za ufelom dosiahnutia efektivnosti ISM v spolo¢nosti je
zaistena formou:
'] porad popisané v SM_04 Nastroje riadenia,
[ vizualizaciou plnenia planov, ciefov, parametrov pripadne nezhéd a zlepSeni
na nastenkach,

(1 dostupnostou pozadovanych postupov priamo na pracoviskach

'] komunikaciou zamestnancov cez internet,

[J  komunikaciou cez pocitaCovu siet

(] komunikaciou prostrednictvom komplexného informacného systému
TIMELINE,

1 formou internych zaznamov o identifikacii produktov a stave rozpracovania

(1 formou zapisov zporad aformou opatreni - uloh, ktoré su nasledne

vyhodnocované prostrednictvom informaéného systému — Sprava uloh.
Postup sledovania a vyhodnocovania napravnych opatreni / uloh je popisany
v PP - 1274

Externa komunikacia

Externa komunikacia za u€elom informovanosti zakaznika a zainteresovanych stran.

Za komunikaciu so zakaznikom je menovany vedenim spolocnosti Predstavitef
zakaznika ktory komunikuje so zakaznikom v zmysle pravomoci a zodpovednosti
uvedenych v bode 3.7.1

Za externu komunikaciu zo zainteresovanymi stranami z pohladu kvality procesov,
ISM a vykonanych zmien v zmysle SM_11 Riadenie zmien je zodpovedny Manazér
kvality.

Za komunikaciu s externymi stranami v oblasti Zivotného prostredia zodpoveda EMS.
Spolocnost’ sa rozhodla komunikovat s externymi stranami environmentalnu politiku
a ciele.

Environmentalne aspekty komunikuje spoloCnost’ iba so zakaznikmi na zaklade
vzajomnej dohody, pozZiadavky.

Komunikacia s externymi stranami v oblasti Zivotného prostredia je zabezpecCena
hlavne:

-z hfadiska povinnej komunikacie s organmi Statnej spravy reSpektuje rozsah
a terminy podla poziadaviek pravnych a inych predpisov

- s dodavatefmi formou poZiadaviek na Zivotné prostredie pri objednavani tovarov
a sluzieb (poziadavky na odvoz a likvidaciu odpadu, dodavky kariet nebezpecnych
latok, ...). Oboznamenim s environmentalnou politikou a zakladnymi pravidlami.

- s verejnostou komunikuje spoloCnost hlavne formou www. stranok kde je
uverejnena hlavne environmentalna politika. Komunikacia s verejnostou prebieha
tiez formou médii.
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Predstavitef EMS je zodpovedny =za reakciu na podnety od externych
zainteresovanych stran.

7.6.Zdokumentované informacie

7.6.1.VSeobecne

Vrcholovy manazment jednoznacne urCil rozsah pozadovanej dokumentacie
a zaznamov, ktoré su potrebné na zavedenie, udrziavanie a zlepSovanie systému
manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva, ana zabezpecenie
efektivneho fungovania procesov spoloCnosti. Spracovana dokumentacia je v sulade
s poziadavkami vSetkych zainteresovanych stran. Je spracovana a riadena
v elektronickej podobe a pisomnej podobe. Podrobny popis je v SM_01 Riadenie
dokumentacie. Dokumentacia ISM obsahuje zdokumentované vyhlasenie politiky
a cielov kvality a environmentalnych ciefov, dokumenty potrebné na efektivne
riadenie procesov, priru¢ku kvality, smernice, pracovné instrukcie, navody, postupy,
zaznamy vyplyvajuce z monitorovania a merania produktov a procesov a
z poziadaviek normy ISO 9001:2015, IATF 16949:2016 a ISO 14001.

7.6.2. Prirucka manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva

Uéel aplatnost priruéky manazérstva kvality a environmentalneho

manazérstva

PriruCka manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva (PK) je pisomnym
definovanim jednotlivych procesov ¢im zabezpeCuje prehlad o usporiadani,
vzajomnej nadvaznosti, atym moznost overovania efektivnosti integrovaného
systému manazmentu.

PK popisuje ISM v sulade s poziadavkami normy I1SO 9001:2015, IATF
16949:2016 a ISO 14001.

PK dokumentuje ISM. Je subor dokumentov a zaznamov, ktory obsahuije:
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(] predmet a zabezpecenie ISM.
'] dokumentaciu alebo odkazy, popisujuce jednotlivé procesy ISM.

11 vzajomny vztah medzi procesmi zahrnutymi do ISM.

Vtejto PK avnadvazujucich dokumentoch su stanovené kompetencie
a zodpovednosti na zabezpecenie ISM.

Struktura manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva

Formalna uprava PK je zostavena v sulade s kapitolami normy SO 9001:2015,
IATF 16949:2016 a ISO 14001. Kazda strana ma hlaviCku, v ktorej je uvedeneé:
nazov spolocnosti, nazov kapitoly, €islo vydania PK a revizii, datumy a Cislo strany.

Na titulnej strane su doplnené udaje : vypracoval, schvalil a datum.

Riadenie manazérstva kvality a environmentalneho manazérstva

PK je pristupna v elektronickej a pisomnej podobe pre vSetkych zamestnancov.
Pisomna podoba je vydavana na poziadanie pre zakaznikov a certifikaCnu

organizaciu.

Su vydavané 2 druhy PK:

'] podliehajuce zmenam

[l nepodliehajuce zmenam

Rozhodnutie o tom, ¢i ma byt PK riadena, je v kompetencii Manazéra kvality a je
vyznacené na titulnom liste PK.

VsSetky PK pouzivané v spolocnosti Gevorkyan a.s. su riadené. Neriadené
vytlaCky PK mézu byt poskytnuté zakaznikom alebo dalSej zainteresovanej strane.
Evidenciu vydanych PK vykonava Manzeér kvality s pridelenym evidencnym Cislom.
Zodpovednost’ za spracovanie a aktualizaciu, pripomienkovanie a vydanie PK ma
MK. Schvalovanie PK vykonava predseda predstavenstva.

Riadenie PK je vykonavané v sulade so SM_01 Riadenie dokumentacie.
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PK je minimalne 1 x roCne hodnotena pri preskimani manazmentom a v pripade
potreby je MK revidovana. V pripade zasadnych zmien v organizacnej Strukture,
vyrobnych procesoch, technologii a pod. bude PK revidovana okamzite

S PK a jej reviziami su preukazatefne oboznameni zamestnanci. Za oboznamenie
zamestnancov s PK je zodpovedny MK. Neplatna dokumentacia je stiahnuta MK

z uzivania a oznacena, ze ide o neplatny dokument.

7.6.3. Riadenie dokumentov
ISM je podrobne popisany v jednotlivych smerniciach - riadiacich aktoch, v ktorych su

karty procesov, procesy pripadne jednotlivé Cinnosti, ktoré vyplyvaju z poziadaviek
zakaznikov, noriem, pripadne vyplyvaju z legislativy.

Usporiadanie smernic - riadiacich aktov je uvedené v prilohe PK_01_P2
Schéma smernic — riadiacich aktov.

Riadenie dokumentov je popisané v smernici SM_01 Riadenie dokumentacie.

Dokumentacia v naSej spoloCnosti sa hierarchicky rozdeluje na 4 urovne:
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I. aroven
dokumentacie

II. aroven dokumentacie

II1. iroven dokumentacie

IV. arovein dokumentacie

|. uroven — PriruCka kvality a environmentu,

ll. uroven — Smernice ISM, Zakladotvorné principy prace na firme Gevorkyan a.s.

Registraturny plan a poriadok Gevorkyan a.s.

lll. aroven — Pracovné postupy, Pracovné instrukcie, Kontrolné inStrukcie.

IV. uroven - — technicka dokumentacia, vykresova dokumentacia, technologické

predpisy, pracovné instrukcie, zaznamy o kvalite, kataloégy, knihy, navody na obsluhu

od vyrobcu. VSetky interné urovne dokumentacie su riadené v elektronickej podobe

na serveri spoloCnosti s nastavenymi pristupovymi pravami. Dokumenty spravuje

spravca dokumentacie ktory ma pristupy na povolenie zmeny a vydava a eviduje

vSetky dokumenty v pisomnej podobe podla pravidiel uvedenych v SM_01 Riadenie

dokumentacie.
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7.6.4. Riadenie zaznamov
Sledovanie procesov ISM a dosiahnuté vysledky zaznamenavame do zaznamov,

ktoré su v elektronickej alebo pisomnej podobe. Pravidla pre riadenie zaznamov su
stanovené v smernici SM_01 Riadenie dokumentacie v bode 3.6.

Formulare pre riadenie ISM su identifikované, evidované a riadené v zozname
formularov u spravcu dokumentacie.

Zaznamy, ktoré vyplyvaju z dokumentacie ISM a poziadaviek normy ISO
9001:2015, IATF 16949:2016 a ISO 14001 :

[l zaznamy z preskumania manazmentom
zaznamy zo vzdelavania, priprave, zruénostiach a skusenostiach
zaznamy zo vstupov, preskumania, overenia a validacie navrhu a vyvoja
zaznamy hodnotenia dodavatela
zaznamy z identifikacie produktu
zaznamy o kalibracii a overovani monitorovacich a meracich zariadeni
zaznamy z nezhodnych produktov a organizacnych nezhéd
zaznamy z internych a externych auditov
zaznamy z napravnej a preventivnej Cinnosti
zaznamy o zhode produktu s preberacimi kritériami
zaznamy o dodrziavani pravnych a inych poziadaviek
zaznamy o vyznamnych environmentalnych aspektoch

zaznamy o environmentalnom spravani

I e e e

zaznamy o odpadoch

7.7.Poznatky organizacie

Pre ochranu poznatkov a know-how organizacie ma spolo¢nost’ nasledovné
opatrenia:

Pristup do priestorov spolo¢nosti je zabezpecCeny straznou sluzbou, ktora eviduje
vSetkych navstevnikov a dopravné prostriedky do arealu spoloCnosti.

Su vytvorené bezpecnostné pravidla pre hosti a navstevnikov.

Pre ochranu informacii su vytvorené rézne urovne ochrany udajov, ktoré su
uvedené v bezpecnostnom projekte a SM_01_P3 Zalohovanie délezitych firemnych
dat .
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8. PREVADZKA

Ugelom tejto kapitoly je popisat spdsob zabezpe&enia marketingového prieskumu
trhu, procesu tykajuceho sa zakaznika, nakupu materialu, predaja produktu, navrhu
a vyvoja produktu, realizacie produktu, identifikacie a sledovatefnosti produktu,
manipulacie, zabezpecfenie majetku zakaznika a riadenia pristrojov na monitorovanie

a meranie.

Priamu zodpovednost za dodrzZiavanie poziadaviek za procesy maju veduci
pracovnici ktori su uvedeny v kartach procesov ako majitelia procesu.

Realizacia produktu, znazornena v prilohe PK 01 _P3 Mapa procesov pod
nazvom Hlavné procesy — prechod zakazky firmou a realizacia vyroby je znazornena
v prilohe PK_01_P5 Vyvojovy diagram realizacie vyrobku a harmomogram.
Zodpovednost za uvedeny proces ma predseda predstavenstva

8.1.Planovanie realizacie prevadzky
Planovanie realizacie produktov vychadza z planovania realizaCnych procesov.

Pri planovani realizacie produktu spolo¢nost urcuje:

(] poziadavky na produkt podla poZiadaviek zakaznika, prislusnej technickej
normy alebo vykresovej dokumentacie od zakaznika, posudenie rizik
vyrobitelnosti, pripadne mozného vplyvu na zivotné prostredie,

[l planovanie technolégie vyroby a validacie vyrobnych procesov

(1 Cinnosti pri monitorovani, merani, kontrole a skusSkach pocCas realizacie
produktu,

(1 potrebné zdroje a riadiaca dokumentacia,

[l pozadované zaznamy

V ramci planovania realizacie produktu su do planov zahrnuté :

[l plany pre navrh avyvoj produktov a postupov vyroby ako su doplnkoveé
poziadavky realizacie produktov s odkazmi na Specifikacie zakaznika

'] spolo€nost v planoch pre realizaciu zakaziek definuje kritéria prijatelnosti ktoré

su overované a odsuhlasené zakaznikom pri vzorkovani
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'] spolo¢nost zachovava dovernost produktov v plnej miere dohodnutej so
zakaznikom

(1 spolo¢nost ma stanovené postupy pre planovanie realizacie produkiu v
SM_32 Obchod, SM 25 Technicka priprava, SM_31 Technicka priprava
vyroby,

(] pripadné vykonavanie zmien pri planovani a realizacii produktov ktoré mézu

ovplyvnit’ kvalitu produktov v SM_11 Riadenie zmien.

Proces vyroby produktu je planovany a validovany v zmysle pravidiel uvedenych v
SM_07 Vyroba.

Vystupom z planovania realizacie produktu je kompletna vyrobna dokumentacia
(Vykresova dokumentacia, Plan kvality + kontrolny list kvality, Plany vyvozov, Plan
vyroby BedniCkovy listok, Pracovné a kontrolné inStrukcie). Tato dokumentacia je

predavana veducim oddeleni, ktori su zodpovedni za realizaciu zakazky.

8.2.Poziadavky na produkty a sluzby
8.2.1. Komunikacia so zakaznikom

Komunikaciu so zakaznikom zabezpecujeme formou obchodnych a pracovnych
rokovani, propagacnym materialom, webovou strankou, postovym, telefonickym a e-

mailovym spojenim, u€astou na vystavach a prezentaciach a pod, s ohfadom na:

informacie o produkte

- vybavovanie dopytov, zmluv, objednavok, vratane ich zmien.

- Spatnu vazbu od zakaznika, vratane staznosti zakaznika (hodnotenie

spokojnosti zakaznika, staznosti a reklamacii)

- Spolo¢nost disponuje pracovnikmi, zariadeniami, softvérmi,
komunikacnymi prostriedkami pre komunikaciu so zakaznikom. Pracovnici
ktori zabezpecCuju procesy tykajuce sa zakaznika su schopni poskytovat
potrebné informacie zakaznikom v pozadovanom jazyku pripadne

v pocitaCovej forme
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- Preukazanie zavazkov a vysledkov usilia zlepSit svoj environmentalny

profil

Za komunikaciu s externymi stranami ZP zodpoveda EMS. Z hladiska povinnej
komunikacie s organmi Statnej spravy reSpektuje rozsah a terminy podla poziadaviek
pravnych a inych predpisov. Komunikacia je vedena hlavhe pomocou www stranok.
Predstavitef EMS je zodpovedny =za reakciu na podnety od externych

zainteresovanych stran.

8.2.2. Uréenie poziadaviek tykajucich sa produktu a sluzieb
Na uspesné uplatnenie sa na trhu a zistenia poziadaviek zakaznikov vyuzivame

nasledovné metddy:
11 marketing: propagacia a prieskum trhu

(] analyzy predaja

Na zaklade zisteni poziadaviek a oCakavani zakaznika mézeme ho plne uspokojit
a zaroven sa prispdsobit’ meniacim sa poziadavkam trhu.
VSetky procesy pri realizacii produktu vykonavame tak, aby vyhovoval produkt
a procesy poziadavkam zakaznika legislativnym poziadavkam a dalSim poZiadavkam
zainteresovanych stran kladenych na nasu spolo¢nost.
UrCenie poziadaviek na produkt su vykonavané v zmysle postupu SM_32 Obchod
ktory zabezpecCuje predseda predstavenstva. V ramci procesu SM_25 P1 Technicka
priprava su zistované a zdokumentované osobitné charakteristiky navrhnuté

zakaznikom a zabezpecené ich riadenie.

8.2.3. Preskumanie poziadaviek tykajucich sa produktu a sluzieb
Na zaklade ro¢ného planu sa rozpracovava plan nakupov a vyroby.

Dopyt zakaznika na produkt mdze vyplyvat z ponukového konania, marketingového
prieskumu, vyberového konania, propagacnych akcii.
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Pred prijatim zavaznej objednavky vykona prislusny zamestnanec nasledovné

cinnosti:

- zaevidovanie objednavky, dopytu — =zodpovedna Asistentka predsedu

predstavenstva

- overenie z hfadiska splnitefnosti vSetkych poziadaviek, aj takych, ktoré zakaznik
nespecifikoval, ale su nevyhnutné pre osobitné pouzivanie (ak su zname) -

Zodpovedni predseda predstavenstva, Veduci vyvoja, Procesny inzinier pre R&D

- spracovanie ponuky (obsahuje UpInu Specifikaciu produktu, mnozstvo, cenu,

dodacie a platobné podmienky ) — PP

- vyjasnenie odchylok alebo zmien — predseda predstavenstva, Veduci vyvoja,

Procesny inzinier pre R&D

V pripade, Ze vSetky Cinnosti boli vykonané je zakaznikovi predlozena ponuka. Ak
zakaznik nema k predloZenej ponuke pripomienky, zasle objednavku. Poziadavky na
zmenu objednavky zo strany dodavatela alebo zakaznika rieSime dodatkom
k objednavke alebo spracovanim novej objednavky. VSetky zmeny a dodatky musia
byt obojstranne schvalené a su uchovavané v osobitnej zloZke zakaznika.

Postupy pre preskumanie poziadaviek tykajucich sa produktu vratane doplnkovych
poziadaviek su uvedené v SM_32 Obchod, SM_25 Technicka priprava.

8.3. Technicka priprava

8.3.1. Planovanie technickej pripravy

Spolo¢nost planuje ariadi navrh a vyvoj produktu. Postupy pre realizaciu navrhu
a vyvoja su uvedené v SM_25 Technicka priprava, SM_27 Riadenie vykresovej

dokumentacie, SM_31 Technicka priprava vyroby, SM_11 Riadenie zmien.

V tychto procesoch su zahrnuté:
- Etapy navrhu a vyvoja
- Validacia a verifikacia
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- Zodpovednosti a pravomoci pri navrhu a vyvoiji
- Multidisciplinarny pristup

8.3.2. Vstupy do technickej pripravy
UrCujeme vstupy tykajuce sa poziadaviek na produkt a zaznamy udrziavame.

Tieto vstupy obsahuju:

technické a financné poziadavky zakaznika

pouzitelné poziadavky predpisov a legislativne poziadavky
skusenosti z predchadzajucich podobnych navrhov
analyzy rizik (FMEA)

riadiace plany

O o o o o od

dalSie poziadavky zavazné pre navrh a vyvoj, napr. Specialne skusky, zivotnost,
Zivotné prostredie.
Preskimame primeranost tychto vstupov. PoZiadavky musia byt uplné,

jednoznacné a navzajom nekonfliktné.

8.3.3. Vystupy z technickej pripravy
Vystupy z navrhu a vyvoja robime formou, ktora umoznuje ich verifikaciu a

validaciu v porovnani so vstupom do navrhu a vyvoja a pred uvolnenim sa musia

odsuhlasit.

Vystupy z navrhu a vyvoja musia:

1 spifat vstupné poziadavky do navrhu a vyvoja (Specifikované poziadavky, vzorky,
nadvaznost a pouzitelnost, technické parametre produktov a procesov)

{1 poskytnut primerané informacie pre nakup a vyrobu (rozpisky materialov,
vykresova dokumentacia, pracovné postupy a inStrukcie, riadiace plany, plany
kvality, parametre procesov pre udrzatelnost a meratelnost, vizualizaciu
a ochranu pred chybami, procesy pre riadenie nezhéd)

'] znaky produktu, ktoré su podstatné pre jeho spravne a bezpeCné pouzivanie,

a z nich vyplyvajuce mozné environmentalne aspekty a rizika.
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(] vystupy su dokumentované ariadené podfa urCenych pravidiel v SM_25
Technicka priprava, SM_27 Riadenie vykresovej dokumentacie, SM_31

Technicka priprava vyroby.

8.3.4. Preskumanie technickej pripravy
Navrh a vyvoj su systematicky preskumané, aby sa:

"1 vyhodnotila schopnost' vysledkov navrhu a vyvoja plInit poziadavky na vyrobok

1 identifikovali akékolvek problémy a navrhli nevyhnutné Cinnosti

Preskumanim navrhu a vyvoje je v spolo€nosti povereny Veduci vyvoja a Koordinator
projektov ktory v priebehu vyvoja a po ukonceni preveruju plnenie harmonogramov,
planov, etap a dosahovanie stanovenych parametrov produktov podla postupov
uvedenych v SM_25 Technicka priprava.

8.3.5. Verifikacia a validacia technickej pripravy
V ramci multidisciplinarneho pristupu su do validacie a verifikacie produktov zapojeny

pracovnici kontroly, technickej pripravy vyroby a vyroby ktori v priebehu vyvoja
zabezpecuju verifikaciu produktov podla stanovenych parametrov a validaciu vyroby
podla ur¢enych postupov a instrukcii.

Na zaklade dosiahnutych vysledkov je do procesu verifikacie, validacie podla
postupov uvedenych v SM_25 Technicka priprava, zapojeny zakaznik ktory po
ukonceni vyvoja odsuhlasuje vzorky, pripadne odsuhlasenie pracovnych postupov

ako zakladny vstup pre zahajenie procesu vyroby.

8.4.Riadenie externe poskytovanych procesov, produktov a sluzieb
8.4.1. Proces nakupovania

Proces nakupovania sa uskutoCfiuje na zaklade schvaleného ro¢ného planu
a planov vyroby na kratSie obdobie. Za proces nakup je zodpovedny Veduci nakupu.
Nakup jednotlivych druhov produktu zabezpecuju Veduci nakupu a Referent nakupu,
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pripadne dalSi pracovnici povereny nakupovanim. Proces nakupovanie je popisany v
SM_08 Nakupovanie.

Na spravne urCenie zodpovedného dodavatela, vykonavame vyber a hodnotenie
dodavatelov podla stanovenych kritérii. Hodnotenie vykonavame podfa postupu
SM_08 Nakupovanie Cast vyber pripadne hodnotenie dodavatefov.
Pri vybere dodavatelov ktoré mdzu priamo pripadne nepriamo ovplyvnit' kvalitu
produktov pripadne procesov pri vyrobe produktov su urCené pravidla pre :
[l Preverenie dodavatelov podla vopred stanovenych kritérii (zhody
s predpismi, normami, vyvoj systému manazérstva kvality, plnenie
poziadaviek zakaznika, schopnosti dodavatela dodat’” produkty v zmysle
obchodnych poziadaviek, technickych poziadaviek, kapacit vyroby a iné)
'l Preverenie dodavatelov plnit' kvalitativne pozZiadavky na produkty formou
vzorkovania
'l Priebezné hodnotenie dodavatelov podla stanovenych pravidiel
Ugelom systému manazérstva kvality a ochrany ZP v ramci nakupovania je zaistit

operativnu kvalitu a ochranu ZP u dodanych vyrobkom, sluZieb.

8.4.2. Informacie o nakupovani
Nakupovanie sa vykonava na zaklade Specifikacii podla postupu v SM_08

Nakupovanie a postupov SM_31 Technicka priprava vyroby, SM_27 Riadenie
vykresovej dokumentacie. V pripade potreby informacie o nakupovani obsahuju
poziadavky na odsuhlasenie produktu, postupov, procesov a zariadeni.

8.4.3. Verifikacia nakupeného produktu
Na zabezpec€enie suladu medzi urCenymi parametrami v objednavke a skutoCne

dodanym produktom vykonavame vstupnu kontrolu dodaného produktu.
Zodpovednost za vykonanie kontroly ma OTK alebo povereny pracovnik.
U praskovych materiadloch sa od dodavatela pozaduju atesty, certifikaty

a bezpecnostné listy, podfa instrukcie PP-0100-1080.
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V pripade, Zze dodany produkt nezodpoveda poziadavkam, produkt je
pozastaveny a reklamovany MK podla SM_09 Monitorovanie a meranie.
Vykonnost dodavatela je poCas dodavania produktov, sluzieb monitorovana
hodnotenim dodavatelov podla postupu v SM_08 Nakupovanie pri kazdej dodavke
kde sa monitoruje hlavne:
[l schopnost dodavat kvalitné produkty
'] dodrziavanie harmonogramu dodavok

'] dodrziavanie cien a dodacich podmienok

8.5.Vyroba a poskytovanie
Spolocnost planuje a realizuje vyrobu za riadenych podmienok, ktoré zahrnuju:

- dostupnost’ informacii, ktoré popisuju znaky produktu

- dostupnost’ vyrobnej dokumentacie

- pouzitie vhodného zariadenia

- dostupnost’ a pouzitie monitorovacich a meracich zariadeni

- uplatriovanie monitorovania a merania (kontrolné listy kvality)

- Uplathovanie ¢innosti pri uvofnovani, dodani, a po dodani

VSetky procesy vyroby su dokumentované v SM_07 Vyroba, maju pridelené Cislo
procesu - Mapa procesov, priloha PK_01_P3, a je urCeny zodpovedny za proces

v kartach jednotlivych procesov ktoré su prilohami SM_07 Vyroba.

8.5.1. Riadenie vyroby a poskytovanie sluzieb

Pre uCinné a efektivne riadenie vyroby produktov su v spolo¢nosti:
[l vypracovane riadiace plany na jednotlivé produkty podla PPAP, APQP a
VDAZ2 podla poZiadaviek zakaznika.
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'l Pracovné insStrukcie v ktorych su pokyny pre vSetkych pracovnikov ktori
zodpovedaju za prevadzku procesov a ovplyviuju kvalitu produktov.
Pracovné instrukcie su riadené dokumenty spravcom dokumentacie a su
pristupné priamo na pracoviska spolo¢nosti. InStrukcie su odvodené od
prislusnych smernic, pracovisk a produktov pre ktoré su vydané.

[l Pri kazdom novom pracovhom prikaze je v spoloCnosti vykonavané
pracovné nastavenia podla vopred stanovenych pracovnych postupov
prepojenych s SM_07 Vyroba a v nej popisanych procesoch. V procesoch
a postupoch su urCené poziadavky na nastavenie a overenie nastaveni
zariadeni.

'l Preventivha a prediktivha udrzba je v spoloCnosti vykonavana podla
postupov uvedenych v SM_34 Udrzba v ktorych su postupy pre:

- BezZnu udrzbu zariadeni na pracovisku

- Preventivnu udrzbu zariadeni

- Opravy

- Revizie a prehliadky zariadeni
Veduci udrzby zabezpecuje sledovanie a hodnotenie parametrov a cielov
v oblasti udrzby pre zabezpecenie zlepSovania a efektivnosti procesu
vyroby.

'l Vspolocnosti je vypracované azavedené manazérstvo vyrobnych
nastrojov. Postup pre nastavovanie, evidenciu, overovanie a riadenie
nastrojov vratane skladovania a obnovy je uvedeny v SM_29 Lisovacie
a kalibracné nastroje.

'] Spolo€nost’ vykonava planovanie a riadenie vyroby a vyrobnych operacii
na zaklade harmonogramov a planov vyroby po jednotlivych vyrobnych
operaciach podporenych informacnym systémom.

Za tymto ucelom su vypracovaneé:
Plan vyvozov

Plan vyroby

Plan expedicie
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Jednotlivé plany vyvozov su v tyzdnovych intervaloch odsuhlasené so
zakaznikmi a menené podla poZiadaviek zakaznikov. Na planovanie
a riadenie vyroby su vypracované postupy vSM _32 Obchod, SM_07
Vyroba a SM_33 Logistika.

'] Spatné informacie o poskytovani sluzieb spolo¢nost zabezpecCuje podla
postupov uvedenych v . SM _32 Obchod a SM_30 Riadenie nezhéd,

reklamacie.

Ugelom tohto prvku integrovaného systému manazmentu je pripravit spdsobilé
podmienky pre zabezpecCenie procesu realizacie vyroby, zaviest' a udrzovat postupy
pre operativne riadenie a priebeznu kontrolu v jednotlivych fazach procesu realizacie
vyroby, a tym dosiahnut' stanovené kvality poskytovaného vyrobku aj s ohladom na
dodrzanie ochrany zivotného prostredia.

Pozadovany produkt je zabezpeCovany podla schvalenej objednavky, sucastou
ktorej je aj suvisiaca konsStrukéna, technologicka alebo ina nutna dokumentacia.
Zmeny po schvaleni vobjednavke su okamzite prenasané Kk prislusSnému
zamestnancovi tak, aby nedoslo k vzniku nezhody.

Zamestnanci vykonavajuci Cinnosti v procesoch maju pozadované kvalifikacné

odborné znalosti. Na jednotlivé €innosti su spracované podrobné Pl a navody.

Uvolnovanie produktu pre zakaznika je vykonavané iba OTK. Bez overenia
produktu zodpovednymi zamestnancami nie je mozné produkt uvolnit pre zakaznika.
Dodavku produktu pre zakaznika zabezpeCujeme podla poziadaviek dohodnutych
v objednavke.

Z hladiska ochrany ZP je v ramci vyroby postupované podla smernice SM_10

Predpis pre manipulaciu s odpadom.
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8.5.2. Identifikacia a sledovatelnost’
VsSetky produkty v spoloCnosti su identifikované a sledované. ZabezpecCenim

identifikacie a sledovatelnosti produktu mézeme jednoznacne definovat sucasny stav
produktu alebo spatne urCit a vyhodnotit dbévody vzniknutej nezhody
a zodpovednost. ldentifikacia a sledovatelnost produktu je popisana v prilohe
PK_01_04 Identifikacia produktov.

8.5.3. Majetok zakaznika
Spolo€nost’ sa stara o majetok zakaznikov, ktory bol do organizacie dodani.

Prislusny utvar, ktory majetok pouZziva, zaistuje jeho identifikaciu, overenie, jeho
ochranu a zabezpecCenie a vedie o majetku zaznamy. Vyrobné nastroje su riadne
oznacCované a identifikované podfa pravidiel uvedenych v SM_29 Lisovacie a
kalibraCné nastroje. Ak déjde k strate, poSkodeniu, je to oznamené zakaznikovi

a dojednané napravné opatrenia.

8.5.4. Ochrana produktu a €innosti po dodani
Pri vypracovani TP na vyrobok je so zakaznikom dohodnuty aj ur€eny aj spésob

manipulacie, skladovania, prepravy a ochrany produktu. Vykonavané cCinnosti su
riadené tak, aby vzniknuty produkt mal pozZadované parametre. Postupy pre
manipulaciu, balenie, skladovanie a ochranu produktov ktorymi sa spolo¢nost riadi
su uvedené v SM_33 Logistika a SM_08 Nakupovanie Cast' 3.2 Proces skladovania.
Potrebné udaje su uvedené v pracovnych instrukciach pre balenie, baliacich planoch

a Control plane vyrobku.

8.6.Uvolnovanie produktu a sluzieb
Ciefom procesu je zabezpecCenie plnenia poziadaviek zakaznikov a dosiahnutie

predpisanych kvalitativnych parametrov produktov. ZabezpecCuje sa v prislusnych
etapach procesu realizacie produktu v sulade s planovanymi ¢innostami (kontrolnymi

listami kvality). V kontrolnych listoch kvality su uvedené typy merani, prostriedky
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a miesta vhodné na meranie ako aj pozadovana spésobilost. Pri meraniach vzhladu

su pracovnikom vykonavajucim merania poskytované vzorky a zariadenia na

meranie s prisluSnym osvetlenim.

Postupy a zodpovednosti pri jednotlivych cinnostiach su uvedené v SM_09

Monitorovanie a meranie.

8.7.Riadenie nezhodnych vystupov

Spolo¢nost zabezpecuje riadenie nezhdd vyplyvajucich z procesov ktoré mézu

byt priCinou nezhodnych produktov a riadenie nezhodnych produktov. Postup a

zodpovednosti pri riadeni nezhodného produktu su uvedené v SM_30 Riadenie

nezhéd, reklamacie.

V SM_30 Riadenie nezhdd, reklamacie su stanovené postupy pre:

1 riadenie internych nezhodnych produktov

'l riadenie nezhodnych produktov od dodavatelov (reklamacie)

'l riadenie nezhodnych produktov dodanych zakaznikovi (reklamacie)

Pri riadeni nezhodnych produktov su stanovené pravidla pre nezhodné produkty:

[ v nezistenom neidentifikovanom, podozrivom stave
'l riadenie nezhodnych produktov po prepracovani
'l riadenie znehodnotenych nezhodnych produktov

'] nezhodnych produktov z vynimkou od zakaznika

Pri riadeni nezhodnych produktov su v spolo€nosti presadzované pravidla:

[1 zadrzania, identifikacie,

U
U
U
U
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Nezhody z pohladu ochrany ZP v zmysle havarii, prevencii havarii a reakcie na

pripadnu havariu su popisané v Smernici SM_06 Opatrenia pre pripad havarie.

9. HODNOTENIE VYKONNOSTI
9.1. Monitorovanie, meranie, analyzy a hodnotenie
UcCelom tejto kapitoly je popis vhodnych metdd, ktoré efektivne a ucinne
zabezpeCi  meranie, zhromazdovanie  aoverovanie udajov o vSetkych
identifikovanych procesoch spoloc¢nosti s ciefom trvalého zlepSovania. Predmetom je
meranie, analyza a zlepSovanie produktu.
Zodpovednost' za uvedeny proces ma MK.
Spolo¢nost  planuje a uplatiuje procesy monitorovania, merania, analyzy
a zlepSovania, ktoré su potrebné pre:
- Preukazanie zhody s poziadavkami na produkt
- Sledovanie environmentalneho profilu
- Zaistenie zhody integrovaného systému
- Neustale zlepSovanie efektivnosti integrovaného systému

9.2. Monitorovanie vykonnosti BOZP
V ramci monitorovania a merania vykonnosti BOZP spolo¢nost monitoruje tieto

oblasti:

(1 Kvalitativne a kvantitativne merania vhodné pre potreby spoloCnosti - na
zaklade parametrov procesov IMS zbiera a analyzuje vysledky, hodnoti
dlhodobé trendy vo vyvoji tychto parametrov. Udaje z tohto hodnotenia
ovplyviuju frekvenciu internych auditov.

'] Monitorovanie rozsahu, v ktorom spolo¢nost’ pini ciele BOZP — vyhodnotenie
plnenie programov BOZP na dany rok.

[l Monitorovanie efektivnosti riadiacich cinnosti (tykajucich sa zdravia a tiez
bezpe€nosti) — zbieranie udajov o efektivite prebiehajucich preventivnych
opatreni v BOZP.
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'] Merania vykonnosti, ktoré monitoruju zhorSenie zdravia, incidenty (vratane
nehdd, nebezpecnych udalosti atd.) a inych dokazov nedostatkov vykonnosti
BOZP v minulosti — zbieranie a zaznamenavanie udajov ohladne nehdd, skoro
nehdd, nebezpelnych situacii aich nasledné vyhodnocovanie, prijimanie
napravnych opatreni a vyhodnocovanie ich efektivity. Vsetci
zamestnanci/pracovnici, su povinni sa zapojit do zberu tychto informacii.
V pripade pracovného urazu je potrebné riadit' sa podla dokumentov Smernica
na urcenie postupov pri vzniku uUrazu a nebezpecCnej udalosti,
Traumatologicky plan — postup poskytnutia prvej pomoci pri Uraze a poSkodeni
zdravia).

'] Zaznamenavanie udajov a vysledkov monitorovania a merania, ktoré su
primerané na naslednu analyzu napravného a preventivneho opatrenia.

VSetky monitorované oblasti su vstupom do preskumania manazmentom.

9.2.1. VSeobecne
Zakladnym zamerom nasej spolo¢nosti je dosiahnutie spokojnosti zakaznikov pri

efektivnom riadeni procesov a &innosti s plnenim poziadaviek na ochranu ZP. Na
dosiahnutie tohto zameru sme spracovali dokumentaciu na vsetky identifikované
procesy, ktorych sucCastou je popis zberu, analyzy a hodnotenia jednotlivych
parametrov, ktoré charakterizuju proces.

Sucastou ISM je aj spracovana dokumentacia na monitorovacie, meracie, analytické
a zlepSovacie procesy.

V ramci realizaCnych procesov su vyuzivané Statistické metdody ( Cp,Cpk, FMEA,
ppm, SPC, atd.) pri sledovani parametrov - stability procesu a produktu. Na spravne
pouzitie Statistickych metdd pouzivanych v spolo€nosti su vypracované postupy v
SM_18 Analyzy, rizika a zlepSovanie a planovanie formou PPAP, APQP a VDA2
podla poZiadaviek zakaznika.

Pre zvySenie povedomia a znalosti pracovnikov v oblasti pouzivania Statistickych
metod a nastrojov je naplanované pravidelne minimalne 1x za rok vykonavané

interné a externé sSkolenia.
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Na zvySenie ucinnosti jednotlivych procesov su stanovené v kartach procesov
parametre procesov ktoré su pravidelne sledované a vyhodnocované. Vysledky
hodnotenia su podkladom pre zlepSovanie procesov a dosahovanie cielov.
Kvantifikaciou urCenych parametrov produktov a procesov si vytvarame podmienky

na trvalé zlepSovanie systému manazérstva kvality.

9.2.2. Monitorovanie a meranie procesov
Na monitorovanie a meranie procesov ISM sa pouZzivaju vhodné metddy podla

SM_18 Analyzy, rizika a zlepSovanie. Jednotlivé procesy su merané a hodnotené na
zaklade stanovenych parametrov uvedenych, v referencnom liste procesov
PK_01_P6 a jednotlivych kartach procesov. Plnenie parametrov sleduju priebezne
veduci jednotlivych utvarov — majitelia procesov.

Pri zisteni nezhéd alebo neplneni parametrov manazment spoloCnosti vykonava
analyzy priCin a navrhuje a riadi napravné opatrenia podfa SM_18 Analyzy, rizika a
zlepSovanie, aby sa dosiahol planované hodnoty parametrov.

O sledovani a monitorovani procesov zodpovedni pracovnici vedu zaznamy.
Manazment spolo¢nosti vyhodnocuje plnenie parametrov procesov na pravidelnych
poradach.

Parametre procesov vyhodnocuje Manazér kvality v mesacnych intervaloch
a suhrnné minimalne 1x za rok v Sprave o stave ISM.

Vysledky monitorovania sluzia ako podklad pre zlepSovanie procesov

a zabezpecenie stability procesov a preskumanie manazmentom.

9.2.3. Spokojnost’ zakaznika
Dosiahnutie spokojnosti zakaznika je zakladnou ulohou vSetkych zamestnancov.

Monitorovanim a meranim jej aktualnej urovne ziskavame podklady na zabezpecenie
zvySovania spokojnosti.
Zakladnymi zdrojmi informacii su:

'] jednania so zakaznikom

[l poziadavky, informacie, staznosti a reklamacie od zakaznika

'l podklady z vykonanych hodnoteni nasej spolo¢nosti od zakaznikov
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'] dotaznikové akcie

Na zistovani spokojnosti sa podielaju vSetci zamestnanci pri styku so
zakaznikom. Pri zisteni zavaznych nedostatkov prijimame napravnu Ccinnost
s konkrétnou zodpovednostou a terminmi s pouzitim metdédy 8D reportu. Popis je
v SM_32 Obchod.
Pre meranie spokojnosti zakaznika su vyhodnocované parametre trvalého
hodnotenia vykonnosti realizaénych procesov ako:

'] parametre kvality dodanych Casti

'l nespokojnost zakaznika vratane vratenych Casti

[l parameter pre dodrziavanie harmonogramu dodavok

]

upozornenia zakaznika na problémy s dodavkami.

9.2.4. Analyza a hodnotenie
Na objektivne posudenie vhodnosti a efektivnosti ISM vykonavame meranie

vSetkych identifikovanych procesov podla urCenych parametrov. Vhodné spésoby,
metddy a nastroje na zber udajov zavisia od charakteru sledovaného procesu.
Zhromazdujeme a analyzujeme informacie, ktoré sa tykaju:

[l plnenia a trendov hospodarskych ukazovatefov

hodnotenia dodavatelov a spokojnosti zakaznikov

dodrZiavania parametrov produktu a procesu

ucinnosti ISM

plnenia prijatych napravnych a preventivnych ¢innosti

O O O o Od

zvysSenie konkurencie schopnosti spolo¢nosti
Metody ktoré sa v spoloCnosti pouzivaju na analyzu udajov su uvedené v SM_18
Analyzy, rizika a zlepSovanie

Na zaklade zistenych udajov prijimame napravnu a preventivnu €innost.

9.3.Interny audit
Na monitorovanie skuto¢ného stavu ISM pouziva nasSa spoloCnost okrem inych

metdéd aj monitorovanie pomocou internych auditov. Vykonavané interné audity

systému kvality a environmentalneho systému nam davaju uceleny obraz
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o dodrziavani poziadaviek normy a poziadaviek, ktoré na ISM kladie spoloCnost.
Postup riadenia internych auditov popisuje smernica SM_12 Audity.
Program internych auditov na prislusny rok spracovava MK a schvaluje ho predseda
predstavenstva spolo¢nosti

Program auditu a plany internych auditov su spracované tak, aby boli vykonané:

11 audit systému manazeérstva kvality

1 audity vyrobného procesu

(] audity produktov

Neplanované audity vykonavame pri zisteni zavaznych nezhéd alebo na zaklade
rozhodnutia manazmentu.
Plan vykonania auditu spracuje MK v spolupraci s EM a odosle ho veducemu

auditorovi, auditorom, veducemu pracovnikovi preverovaného procesu.

Plan auditu obsahuje:

[ ciel, napli a rozsah auditu
identifikaciu referenénych dokumentov
uréenie veduceho auditora a auditorov

termin auditu

O O o O

kritéria auditu

Zodpovednost’ za vykonanie interného auditu ma veduci auditor, ktory v priebehu
auditu zaznamenava odpovede na otazky. Veduci auditor spracuje spravu z auditu aj
ktoru odosle zodpovednému pracovnikovi, ktory je zodpovedny za prijatie opatreni
na odstranenie nezhéd a ich realizaciu bez zbytocného odkladu. Overenie splnenia
NaPC vykond MK na zaklade od sledovania plnenia opatreni v systéme pre
spracovanie Uloh a opatreni. V pripade nesplnenia prijatych NaPC MK navrhne
vrcholovému manazmentu dalSi postup. Zaznamy z vykonanych internych auditov
riadi MK.

Interni auditori su pravidelne preSkofovani tak aby mali zodpovedajucu kvalifikaciu.
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9.4. Preskiimanie manazmentom

Pravidelné hodnotenie plnenia cielov, planov a parametrov procesov je vykonavané
formou pravidelnych vnutropodnikovych porad. Organizovanie porad je popisané v
SM_04 Nastroje riadenia. Z porad su stanovené opatrenia, ktorych plnenie je
sledované a vyhodnocované prostrednictvom informacného systému — Sprava uloh.
Postup sledovania a vyhodnocovania napravnych opatreni / uloh je popisany v PP —
1274.

9.4.1. VSeobecne
Preskimanie manazmentom je prevadzané 1x roCne, na zacCiatku nového roka.

Manazment je o ISM pravidelne informovany MK a EMS na poradach vedenia.

O vykonanom preskumani su vedené zaznamy, ktoré dokladuju priebeh a vysledok
¢innosti a davaju podklady na neustale zlepSovanie. VSetky zaznamy z preskumania
manazmentom su riadené. Popis c¢innosti procesu popisuje smernica SM_17

Preskumanie ISR.

9.4.2. Vstup do preskimania
Vstupy do preskumania su zvolené tak, aby boli pokryté vSetky oblasti ISM. Za

celkové spracovanie spravy z preskumania manazmentom zodpoveda MK.
Podklady pre spracovanie su informacie a hodnotenia:

'l plnenie politiky a cielov kvality a environmentalnych cielov,
hodnotenie vysledkov internych, externych a zakaznickych auditov,
hodnotenie staznosti a reklamacii od zakaznikov,
hodnotenie internej nezhodnej vyroby,
hodnotenie plnenia prijatych napravnych a preventivnych opatreni,
hodnotenie dodavatelov,
hodnotenie spokojnosti zakaznikov,
hodnotenie planu vzdelavania,
hodnotenie zakaznickych dopytov,
hodnotenie vSetkych navrhov na zlepSovanie, aj z externych zdrojov,

hodnotenie ucinnosti procesov a environmentalnych aspektov

O O o oo g g g g g dg

hodnotenie zmien, ktoré by mohli ovplyvnit ISM,
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O O O o O™

O O o o o d

hodnotenie opatreni prijatych z preskimania manazmentom,
hodnotenie dostato¢nosti a vhodnosti vyuzivania Statistickych metéd,
hodnotenie dostato¢nosti zdrojov,

hodnotenie uc¢innosti a funkénosti ISM,

hodnotenie plnenia pravnych a legislativnych poziadaviek z oblasti zivotného
prostredia

hodnotenie nezhdd, hodnotenie havarijnych situacii

hodnotenie spatnych vazieb z vySetrovania havarijnych situacii
suCastou spravy su aj doporucenia a navrhy na zlepSovanie

analyza registra rizik pri praci,

meranie vykonnosti BOZP,

vysledky spoluucasti a konzultacii v oblasti BOZP,

9.4.3. Vystup z preskumania

Vystup z preskumania integrovaného systému zahriiuje vSetky rozhodnutia

tykajuce sa zlepSovania systému kvality a environmentu, zlepSovaniu dodavok

a sluzieb, zabezpecovania zdrojov.

Vystupom preskumania vedenim je:

0

O O o Od

postupy na zlepSenie uc€innosti vSetkych procesov a ISM,
zlepSenie kvality produktu vo vztahu k zakaznikovi,
zabezpecenie potrebnych zdrojov,

opatrenia k napravnej a preventivnej ¢innosti,

zlepSenie vykonnosti spoloCnosti.

10.ZLEPSOVANIE

10.1. Nezhoda a napravné opatrenie
Opatrenia knaprave su zamerané na odstranenie vzniknutej nezhody

a zabezpecenie napravnej Cinnosti tak, aby nedoslo k jej opakovaniu. Spolo¢nost
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identifikuje zdroje informacii, zhromazduje informacie a navrhuje nasledné cinnosti.

Zdrojom informacii na vykonanie napravnej ¢innosti su hlavne:

[1 staznosti a reklamacie zakaznikov

O o o o o o o

zistenia z internych, externych a zakaznickych auditov
zavery z preskumania manazmentom

vystupy z analyz udajov

vystupy z ekonomickych rozborov

vysledky z merania procesov a produktov

nezhody v u€innosti napravnej €innosti

Spolocnost vykonava napravnu cinnost' prostrednictvom procesov popisanych v

SM_30 Riadenie nezhdd, reklamacie a SM_18 Analyzy, rizika a zlepSovanie.
Navrhovanie, sledovanie a hodnotenie plnenia a uc€innosti napravnych opatreni je
uvedeny v PP-1274 Postup na pracu s programom Sprava uloh.

10.2. Trvalé zlepsSovanie
Ciefom naSej spoloCnosti je trvalé zlepSovanie systému manaZzZérstva kvality,

vSetkych procesov tak, aby sa trvalo zvySovala vykonnost naSej spoloCnosti

a odstranenie nedostatkov prinasalo prospech vSetkym zainteresovanym stranam.

Neustale zlepSovanie v nasSej spoloCnosti zabezpecujeme prostrednictvom:

0

0

politiky, prijatych cielov, vysledku auditov a pravidelnym hodnotenim stavu
systému manazérstva kvality

analyzou procesov aich parametrov, rizik a prijimanim napravnych
a preventivnych opatreni

analyzou nezhéd a nezhodnych produktov ich pri€in a napravnych opatreni
zlepSovanie vyrobnych procesov formou znizovania rozptylu charakteristik
produktu a parametrov vyrobného procesu

systémom zlepSovacich navrhov podavanych pracovnikmi spolo¢nosti

Pri procese neustaleho zlepSovania vyuzivame cyklus neustaleho zlepSovania

PDCA.
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Pravidla pre uplatnenie neustaleho zlepSovania v spolo¢nosti su stanovené v SM_18

Analyzy, rizika a zlepSovanie.

11.ZAVERECNE USTANOVENIA
PK nadobuda platnost diiom preskolenych vsSetkych prislusnych zamestnancov.
Dovtedy je platna povodna verzia dokumentu.

S jeho obsahom su povinni preukazatelne sa oboznamit vSetci zamestnanci.
Za udrziavanie tejto smernice v aktualnom stave je zodpovedny spracovatel.
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12. PRILOHY
Priloha €. Nazov
PK 01 P1 | Suvislosti organizacie
PK 01 P2 | Schéma smernic — riadiacich aktov.
PK 01 _P3 | Mapa procesov
PK 01 P4 | Identifikacia produktov
PK 01 PS5 | Vyvojovy diagram realizacie vyrobku a harmonogram
PK 01 P6 | Referencny list procesov
13.LIST ZMIEN
13.1. List zmien

V tomto vydani SM boli vykonané nasledujuce zmeny:

Cislo | Datum Kapitola | P, | Co sa zmenilo Schvalil
D* (podpis)
1 20.7.2017 | Str.12 D Specifické poziadavky zakaznikov-
riadenie a evidencia
2 27.3.2018 | Str.8,49 | P,D | Doplnenie odvolavky, textu, skratky
3 23.9.2020 D Implementacia Normy ISO 13485
4 27.10.2020 D Implementacia Normy ISO 45001
5 23.3.2023 P Zmena nazvu spolo¢nosti, zmena
konatela na preds.predstavenstva

* Uvedenim P alebo D sa zaznac€i, o aku zmenu ide (P — prepis textu, D — doplnok

textu)

13.2. Prehlad vydani

Vydanie | Datum vydania Dévod nového vydania
A 09.02.2015 Zmena systému riadenia dokumentacie
B 15.4.2015 Aktualizacia podla normy ISO TS
C 29.6.2015 Aktualizacia podla novo vydanych smernic
D 8.6.2017 Aktualizacia podla novej normy
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