PROVERKA
systému fizeni vyroby u vyrobce pfi dohledu

Vyrobce/vyrobna:

Vyrobek:

Zakazka ¢.:

Klasifikace plnéni pozadavku:

ANO - pozadavek splnén (C)

ANO/NE — pozadavek splnén s diléimi nedostatky (R nebo O)

NE — pozadavek nesplnén (NC)

PofF. . ANO | ANO/NE NE 5
. Pozadavek Poznamka
C. C R O NC
1 |Pokud doslo ke zménam v organizaéni strukture | [ ] | [] | [ | [

a v odpovédnostech za SRV, jsou tyto zmény
dokumentovany?
2 | Pokud se zménily metody vyroby nebo technicke | [] ] ] ]
specifikace od posouzeni SRV pifi certifikaci
(doby posledniho periodického dohledu),
pfizplsobil vyrobce podle toho dokumentaci?
3 |Jsou na pfislusnych pracovnich mistech OO0
k dispozici aktualni technologické nebo vyrobni
predpisy?
4 | Zajistuje organizace vhodnou udrzbu vyrobniho OO0
zafizeni?
5 | Pokud doslo ke zmé&nam ve vyrobé a/nebo 10O 01 O
technickych specifikacich vyZzadujicim zménu
kontrolniho a zkuSebniho planu, byl tento plan
zménén?
6 | Je kontrolni a zkusebni plan dodrzovan? 10O 01 O
7 | Pokud se uskute¢nily zmény zkusebnich metod OO0
a/nebo zkuSebnich zafizeni, jsou tyto zmény
dokumentovany?
8 |Jsou na pfislusnych mistech k dispozici aktuaini | [ ] | []1 | [1 | [
kontrolni a zkuSebni postupy?
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9 | Jsou fadné vedeny, vyhodnocovany ]
a uchovavany zaznamy o vysledcich zkousek
vyrobku?

10 | Je u stanovenych méfidel trvale zajistovana jejich | [ ]

metrologicka spravnost (ovéfovani, kalibrace)?

11 | Odpovidaji hodnoty méfené b&hem fizeni vyroby | [ ]

hodnotam stanovenym pro vyrobky pfi zkouskach
typu provadénych autorizovanou osobou?

12 | Pokud do3lo ke zmé&nam baleni nebo znageni ]

vyrobku, je provedena zména v souladu
s pfislusnou technickou specifikaci?

13 | Jsou stiznosti FeSeny v souladu s dokumentaci ]

pro napravna opatfeni?

14 | Jsou pro odbératele vyrobkl k dispozici aktualni ]

uzivatelské instrukce?
15 | Pokracuje organizace v provadéni zakladnich ]
preventivnich opatfeni (napF. vycvik pracovnikd
pro funkce ovliviiujici jakost vyrobk(?)

16 | Udrzuje vyrobce technickou dokumentaci ]
v aktualnim stavu?

17 | Je technicka dokumentace fadné archivovana? ] doba archivace
Vedouci Datum:
posuzovatel:

Odsouhlaseni Datum:

vyrobcem:

Systém fizeni vyroby je posouzen jako fadné fungujici, pokud zZadny pozadavek nebyl klasifikovan NE a pokud

vyskyt poZadavku klasifikovanych ANO/NE je menSi nez 20 % vSech odpovédi.
ANO:

ANO/NE: R — mala neshoda, nutno odstranit ve stanoveném terminu nebo
O — opomenuti, odstranit do pfistiho dohledu

NE:

shoda (C)

NC - neshoda

PFi zjisténi neshody (NC) a malé neshody (R) je nutno zpracovat Zaznam o neshodach.

Archivace technické dokumentace - pozadavky legislativy:

NV 163: zakon €.22/1997 Sb. §13 odst. 7 — alesponi 10 let od ukon&eni vyroby

CPR: nafizeni EP a Rady €.305/2011 €l. 11 odst. 2 — alespori 10 let od uvedeni vyrobku na trh
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