AO XXX Kontrolni list — Systém  Fizeni vyroby
Vyrobek: Malty k injektazi Zatfidéntdiepf. 2 NV 312
Tabulka Skupina
1 8

Techn. specif.:

Vyrobce: IC:
Adresa: Datum prov érky:
Vyrobna:
. . Posouzeni , o w 5 es w s .
C. Pozadavek Poznamka Zjist éni — zpdsob zajist éni, dolozené dokumenty
c|nc|rR]O
1 | Systém Fizeni vyroby — dokumentace a obecné pozadavky
Ma vyrobce spravné definovany Kde je vymezeno;
1.1 |rozsah vyrobki, na které se systém |:| |:| |:| |:| pfipadny odkaz na seznam
fizeni vyroby (SRV) vztahuje? vyrobku
Pouziva vyrobce systém ANO — ne
managementu jakosti, ktery souvisi
1.2
s technickou specifikaci vyrobka D D D D
podfizenych provéfovanému SRV? Rozsah QMS:
Jestlis _ ) né C. certifikatu:
estlize ano, je toto prokazatelné .
1.3 :
platnym certifikatem? oo Vydan, platnost
Posledni dozor:
Je SRV v3ech vyrobkd, ktery ma byt
Yoo . Ano — ne
1.4 | posouzen, soucasti systému |:| |:| |:| |:| R
. ] (viz udaje 1.2)
managementu jakosti?
Ma vyrobce pisemné zdokumentovany Odkaz na pfiloZzeny seznam
15 VYTObee pise 1O0O g™ P -~
systém fizeni vyroby? dokumentl, nebo uvést
Jsou v dokumentaci SRV radné )
d doovédnosti za Fizent Kde je vymezeno,
uvedeny odpovédnosti za Fizeni L 3
1.6 _
internich a externich dokumentu a pro D D D D dStiV ZaJ'St?n' aktualnost
fizeni jejich zmén? okumentu
1.7 | Ma vyrobce stanoveného pracovnika s |:| |:| |:| |:| Uvést jmenovité
Vysv étleni: C = shoda s pozadavkem (conformity); NC = neshoda (non-conformity); R = mala neshoda (remark) — odstranit ve stanoveném terminu; 1/7

O = opomenuti (observation) — odstranit do pristiho dohledu. U neshody (NC) je vyplnén samostatny zdznam o neshod é.



AO XXX Kontrolni list — Systém  Fizeni vyroby
. 5 Posouzeni . Lol c s Sefl o
C. Pozadavek Poznamka ZjiSt éni — zpdsob zajiSt éni, dolozené dokumenty

C |NC|R|O
potfebnymi pravomocemi, zodpovéd-
ného za SRV jako celek?
Stanovil vyrobce v ramci SRV
18 zc')dpovejdnos.t.l a pravomom za tlzepl ) |:| |:| |:| |:| Jakymi dokumenty
vyroby, identifikaci neshod a uréovani
postupu napravy?
2 | Rizeni vyroby
Ma vyrobce fadné dokumentovany ANO — ne
2.1 | technologicky postup pro zhotoveni HEE RN Uvést odkaz na dokument
v8ech vyrobk(, zafazenych do SRV? y
Jsou na pfislusnych mistech vyrobny ANG — ne
2.2 vsechny p(v)’treb,ne E’i platné QOkumenty |:| |:| |:| |:| odkaz na dokumenty
nutné pro fizeni (ndvody a instrukce)?
Odpovida vyrobni zafizeni charakteru
2.3 L Lo Ano -
vyrobku a pouzité technologii vyroby? D D D D no-ne
Je nalezité a prikazné provadéna Ano —ne,
2.4
udrzba tohoto vyrobniho zafizeni? D D D D odkaz na dokumenty
P . . Ano — ne
Ma vyrobce zpracovan a schvalen (zejména u surovin a
25 | prehled subdodavateld, ktefi maji viiv | [ | (] | 1] ] |2
- . komponent), stav
na kvalitu vyrobk(? Lo
dokumentovani
Ano — ne
Stanovil vyrobce Uplné pozadavky na o .
zajisténi pFislusnych subdodavek (2ejmena u surovin a
2.6
véetné zpusobu kontroly? Jsou D D D D komponent),,stfelv
. . dokumentovani
kontroly subdodavek provadény? i
(viz téZ 3.10)
Jsou vSechny stanovené procesy a ANG — ne
postupy vyroby zaznamenavany ’
2.7
v pravidelnych intervalech nebo D D D D odkaz na dokumenty,,
ex . soulad s dokumentaci
nepretrzité (automaticky)?
Existuji postupy pro identifikaci a ANG — ne
2.8 sledovatelpost materiall a vvyrot,)ku v |:| |:| |:| |:| odkaz na dokumenty
procesu vyroby? Jsou uplatiiovany?
2.9 | Je personal zapojeny do vyroby OO O] | Ano=ne
Vysv étleni: C = shoda s pozadavkem (conformity); NC = neshoda (non-conformity); R = mala neshoda (remark) — odstranit ve stanoveném terminu; 217

O = opomenuti (observation) — odstranit do pristiho dohledu. U neshody (NC) je vyplnén samostatny zdznam o neshod é.



AO XXX Kontrolni list — Systém  Fizeni vyroby
. 5 Posouzeni . Lol c s Sefl o
C. Pozadavek Poznamka ZjiSt éni — zpdsob zajiSt éni, dolozené dokumenty

C |NC|R|O

dostatec¢né kvalifikovan a vyskolen pro Jen specializované profese
obsluhu a udrzbu vyrobniho zafizeni? s pfedepsanymi prukazy
Jsou neshody ve vyrobé (poruchy,
odchylky vyrobniho nastaveni,
vysledky mezioperaéni kontroly atp.) Ano - ne

2.10
identifikovany a feSeny? Jsou vedeny D D D D Posouzeni stavu realizace
pfislusné zaznamy, véetné vysledkl
feSeni?

3 | Ovérovani a zkouSky

Jsou k dispozici veSkera potfebna Ano —ne
zafizeni a vybaveni pro pfedepsané (vstupni, mezioperaéni a

3.1
kontroly a zkouSky (nebo odpovidajici D D D D vystupni kontrola)
subdodavatelské zajiSténi)? Pfip. subdodavatelé
Jsou pracovnici vycvi¢eni pro Ano - ne

3.2 | pfedepsané kontroly a zkousky? Jsou |:| |:| |:| |:| Obecny zacvik nebo doklady o
dostupné zaznamy o vycviku? specializovaném vycviku
Ma vyrobce dolozenu zpusobilost ANG — ne

3.3 | pfipadného subdodavatelského HEEERIENN s

. Lo < (viz téz 3.1)

subjektu pro provadéni zkousek?
Jsou stanoveny Cetnosti kalibrace ANO — ne

3.4 | nebo ovéfovani potfebnych |:| |:| |:| |:| odk dok
zkuSebnich a kontrolnich zafizeni? az na dokument

Ano — ne
3.5 | Existuji postupy pro obsluhu zafizeni? | [] | [] | L | L | sen specializovana zkugebni
zafizeni (viz téZ 3.2)

Ma obsluha pisemné instrukce pro Ano —ne

3.6 L yxo < i i
provadéni zkousek? D D D D (napf. normy, interni pfedpisy)
Je zafizeni nezaménitelné

37 | dentifikovano? D O3 DL fAno-ne
Jsou dostupné zaznamy o kalibraci ANO — ne

3.8 | nebo ovéreni a odpovidaji |:| |:| |:| |:| Kd — 4sob evid
predepsanym cCetnostem? 0 zajistuje, zpusob evidence

39 Byla provede}na a} radn? ) D D D D ANO — ne
dokumentovana Gvodni zkouSka typu

Vysv étleni: C = shoda s pozadavkem (conformity); NC = neshoda (non-conformity); R = mala neshoda (remark) — odstranit ve stanoveném terminu; 3/7

O = opomenuti (observation) — odstranit do pristiho dohledu. U neshody (NC) je vyplnén samostatny zdznam o neshod é.



AO XXX Kontrolni list — Systém  Fizeni vyroby
. 5 Posouzeni , Lol . s Sefl o
C. Pozadavek Poznamka ZjiSt éni — zpdsob zajiSt éni, dolozené dokumenty

C|NC|R| O
vyrobku v souladu s pfislusnou Stav dokumentovani
technickou specifikaci? (u §5 a 5a provadi AO)
Je k dispozici dokument popisujici Ano —ne
3.10
¢etnost a podstatu kontrol? D D D D Odkaz na dokument
Existuji postupy pro identifikaci a Ano —ne
3.11 | kontrolu material( na vstupu v |:| |:| |:| |:| Odkaz na dokument
odpovidajici trovni (vstupni kontrola)? Stav identifikace
Existuji postupy pro identifikaci a ANoO — ne
kontrolu materialQ pfi vyrobé v
3.12
odpovidajici trovni (mezioperaéni D D D D Odka-z na.d.okument
kontrola)? Stav identifikace
Existuji postupy pro identifikaci a ANO — ne
3.13 | kontrolu produktl na vystupu v |:| |:| |:| |:|
odpovidajici urovni (vystupni kontrola?
Odkaz na dokument
Jsou postupy implementovany? Je
3.14 | dodrZena ¢etnost pfedepsanych |:| |:| |:| |:| Ano — ne
zkousek?
Jsou pouzivany postupy odbéru
vzork( pozadované technickou
3.15 -
specifikaci produktu nebo navaznymi D D D D Ano -ne
normami?
Jsou pouzivany zkuSebni postupy v
3.16 |souladu s aplikovanou technickou |:| |:| |:| |:| Ano - ne
specifikaci produktu?
Jsou zkousky pfedepsanym zpusobem Ano —ne
u zkouSky pr ym zpt L,
3.17 (i
vyhodnocovany? D D D |:| Vedeni zaz_namu, reakce na
odchylky (viz 5.3 a 5.4)
Pouziva vyrobce alternativni zkuSebni Uvést jednotlivé pFipady a kde
3.18 4 Fadné . . :
postup;_/? Mq r.a9ne zgokumentovanou D D D D je dokumentovana validace
korelaci mezi jejich vysledky a
Vysv étleni: C = shoda s pozadavkem (conformity); NC = neshoda (non-conformity); R = mala neshoda (remark) — odstranit ve stanoveném terminu; a/7

O = opomenuti (observation) — odstranit do pristiho dohledu. U neshody (NC) je vyplnén samostatny zdznam o neshod é.



AO XXX Kontrolni list — Systém  Fizeni vyroby
5 Posouzeni 5 o . Lok o ..
C. Pozadavek Poznamka Zjist éni — zpasob zajist éni, dolozené dokumenty
C |NC|R|O
referenénimi metodami?
4 | Protokoly o zkouSkach, zaznamy
Ma vyrobce stanoveny postupy pro ANO — ne
4.1 | fizeni zaznam tykajicich se kontrol a |:| |:| |:| |:|
- Odkaz na dokument
zkouseni?
Je veden registr vysledkl zkousek a ANO — ne
4.2 | ovéfovani? Jaka je forma zaznaml |:| |:| |:| |:| F deni zé 3
(protokoly, evid. knihy, PC zaznam)? orma vedent zaznamu
Jsou vysledky zkouSek a ovérovani ANG — ne
fadné vyhodnocovany ve vztahu
4.3 i
k pozadavkiim? Jsou neshodné D D D D Formavvytlodnocenl a
hodnoty v zdznamech vyznaceny? Vyznaceni
Ano — ne
4.4 | Jsou zaznamy fadné vedeny? |:| |:| |:| |:| (Citelnost, ochrana, opravy,
autorizace)
Jsou zaznamy k dispozici na uréenych
4.5 | mistech a po stanovenou dobu (sdileni Ano - ne
Vv ramci organizace)?
46 Jsou dulezité zaznamy fadné Ano —ne
' archivovany? Doba archivace
5 | Rizeni neshodnych produkt
Jsou zaznamenany vSechny pfipady
vzniku neshodnych produktd (véetné Ano - ne
51
téch, které se vztahuji ke stiznostem D D D D Forma vedeni zdznamu
zékaznika)?
Jsou neshodné vyrobky fadné ANO — ne
5.2 |identifikovany a uchovavany oddélens | [ ] | [ |1 | [ oisob dentifik
od ostatnich vyrobk(? pusob identilikace
Jsou vSechny pfipady neshodnych Ano - ne
5.3 , . oy
vyrobka proSetfeny? D D D D Forma vedeni zaznama
Jsou pfijimana pfiméFrena opatfeni Ano —ne
54
k napravé véetné nasledného ovéreni? D D D D Forma vedeni zaznamt
5.5 | Je stanoven postup informovani |:| |:| |:| |:| Ano — ne
Vysv étleni: C = shoda s pozadavkem (conformity); NC = neshoda (non-conformity); R = mala neshoda (remark) — odstranit ve stanoveném terminu; 517

O = opomenuti (observation) — odstranit do pristiho dohledu. U neshody (NC) je vyplnén samostatny zdznam o neshod é.



AO XXX Kontrolni list — Systém  Fizeni vyroby
. 5 Posouzeni , Lol . s Sefl o
C. Pozadavek Poznamka ZjiSt éni — zpdsob zajiSt éni, dolozené dokumenty

C |NC|R|O

zakaznika v pfipadech, ze neshodny Zpusob informace
vyrobek byl uveden na trh pred
dokonéenim zkouSek?

6 |Skladovani, manipulace, baleni a zna €eni
Ma vyrobce dokumentovany postupy
pro skladovani a manipulaci Ano —ne

6.1 s rozhodujicimi vstupnimi surovinami? D D D D Odkaz na dokument
Jsou dodrzovany?
Ma vyrobce dokumentovany postupy
pro skladovani, manipulaci, dopravu a
baleni produktu? Odpovidaji Ano —ne

6.2 charakteru produktu a zajistuji jeho D D D D Odkaz na dokument
ochranu prfed poskozenim nebo
degradaci jeho vlastnosti?
Je produkt pfedavany na sklad fadné

6.3 -
identifikovan? L O3 0| L ano-ne
Jsou vyrobky znaceny (vyrobek, obal
nebo pravodni dokumentace)

64 || souladu s pozadavky technické DO D L fano-ne
specifikace?

7 | Specifické pozadavky p FisluSné technické specifikace vyrobku  (jen v p fipad é, Ze jsou pot Febné)
8 | RozSifeni prov érky p fi dohledu

Doslo ke zmé&nam vyroby a/nebo Ano —ne

8.1 |technické specifikace od posledniho 1| [0 || L | Aktuainost dokumentace —
dohledu SRV? Pokud ano - pfizptsobil zmeénoveé fizeni

Vysv étleni: C = shoda s pozadavkem (conformity); NC = neshoda (non-conformity); R = mala neshoda (remark) — odstranit ve stanoveném terminu; 6/7

O = opomenuti (observation) — odstranit do pristiho dohledu. U neshody (NC) je vyplnén samostatny zdznam o neshod é.



AO XXX Kontrolni list — Systém  Fizeni vyroby
. 5 Posouzeni , Lol . s Sefl o
C. Pozadavek = | = Poznamka ZjiSt éni — zpdsob zajiSt éni, dolozené dokumenty
vyrobce odpovidajicim zpisobem NahlaSovani podstatnych
dokumentaci? Uvédomil vyrobce o zmén v SRV
zménach autorizovanou osobu, ktera
provadéla posouzeni SRV?
Byl do stavajiciho SRV zahrnut novy ANG — ne
yrobek? Ktery a kdy? Byla pro tento
8.2 vy y y . ’y vp, « HEIN Aktualizace seznamu vyrobku
vyrobek provedena poc¢ate¢ni zkouSka )
typu ve spravném rozsahu? (viz1.1a3.9)
Je vydano ProhlaSeni o shodg, je
83 | ipiné a aktualni? Ey. Ano - ne
Za autorizovanou osobu: Za vyrobce:
Datum: Datum:
Jméno Jméno:
Podpis Podpis:
Vysv étleni: C = shoda s pozadavkem (conformity); NC = neshoda (non-conformity); R = mala neshoda (remark) — odstranit ve stanoveném terminu; 717

O = opomenuti (observation) — odstranit do pristiho dohledu. U neshody (NC) je vyplnén samostatny zdznam o neshod é.




