Priloha ¢&. 10 k nafizeni vlady ¢&. 176/2008 Sb.

KOMPLEXNI ZABEZPECOVANI JAKOSTI

Tato ptiloha popisuje posuzovani shody strojniho zatizeni uvedeného v ptiloze €. 4 k tomuto
nafizeni, pfi jehoz vyrob¢ se pouziva systém komplexniho zabezpe€ovani jakosti, a popisuje
postup, jakym notifikovana osoba posuzuje a schvaluje systém zabezpecovani jakosti a
sleduje jeho uplatiiovani.

1. Vyrobce pouziva schvéleny systém zabezpeCovani jakosti pro navrh, vyrobu,
zavére¢nou inspekci a zkouSeni podle bodu 2 a podléha dohledu podle bodu 3.

2. Systém zabezpecovani jakosti

2.1 Zadost o posouzeni systému zabezpetovani jakosti podava vyrobee nebo jeho
zplnomocnény zastupce u notifikované osoby podle svého vybéru.

74dost musi obsahovat
2.1.1 jméno a adresu vyrobce a ptfipadné jeho zplnomocnéného zastupce,

2.1.2 mista ur¢ena pro navrhovani, vyrobu, kontrolu a zkou3eni a skladovani
strojniho zafizeni,

2.1.3 technickou dokumentaci popsanou v &asti A piilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni pro
jeden model z kazdé skupiny strojnich zatizeni uvedenych v ptiloze ¢. 4 k
tomuto nafizeni, ktery zamysli vyrabét,

2.1.4 dokumentaci systému zabezpecovani jakosti,
2.1.5 pisemné prohlaseni, Ze zadost nebyla podana u jiné notifikované osoby.

2.2 Systém zabezpecovani jakosti musi zajistit shodu strojniho zatizeni s ustanovenimi
tohoto natizeni. VSechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofadan¢ dokumentovany ve form¢ pisemnych zasad, postupt a navodda.
Dokumentace systému zabezpecCovani jakosti musi umoziiovat jednotny vyklad postupti a
zéasad zabezpeCovani jakosti, napiiklad programi jakosti, plant jakosti, pfirucek jakosti a
zaznamu o jakosti.

Musi obsahovat zejména piiméteny popis

2.2.1 cila jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud
jde o navrh a jakost strojniho zatizeni,

2.2.2  technickych konstrukénich specifikaci, v€etné norem, které¢ budou pouzity, a
pokud nejsou plné uplatiiovany normy uvedené v § 3 odst. 3, prosttedki, které
budou pouzity pro zajisteéni splnéni zékladnich pozadavkii na ochranu zdravi a
bezpecnosti uvedenych v tomto nafizeni,



2.2.3 metod kontroly a ov€fovani navrhu, postupti a systematickych opatieni, které
budou pouzity pii navrhovani strojniho zarizeni, na né¢z se vztahuje toto
narizeni,

2.2.4 odpovidajicich metod, postupti a systematickych opatieni, které budou pouzity
pii vyrobg, tizeni a zabezpedovani jakosti,

2.2.5 kontrol a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po
vyrob¢ a ¢etnost jejich provadéni,

2.2.6 zaznamu o jakosti, naptiklad protokolti o kontrolach, vysledkt zkousek, udaja
o kalibraci, zprav o kvalifikaci prislusnych pracovniki,

2.2.7 prostiedkli umoziujicich dozor nad dosahovanim pozadované jakosti navrhu a
strojniho zatizeni a nad efektivnim fungovanim systému zabezpeCovani jakosti.

2.3 Notifikovana osoba posoudi systém zabezpeCovani jakosti s cilem urcit, zda spliuje
pozadavky podle bodu 2.2.

U prvki systému zabezpeCovani jakosti, které odpovidaji pfislusné harmonizované norme, se
piedpoklada shoda s odpovidajicimi pozadavky podle bodu 2.2.

V tymu auditor musi byt alesponi jeden ¢len, ktery mé zku3enosti s posuzovanim technologie
strojnich zafizeni. Soucasti postupu posuzovani musi byt prohlidka v provoznich prostorach
vyrobce. V prib&hu prohlidky skupina auditort pfezkouma technickou dokumentaci podle
bodu 2.1.3, aby bylo zaru¢eno, Ze splituje pislusné pozadavky na ochranu zdravi a
bezpecnosti.

Rozhodnuti notifikované osoby, Ze schvdlila systém zabezpecovani jakosti, musi byt
oznameno vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci. Ozndmeni musi obsahovat shrnuti
posouzeni a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni. Musi byt k dispozici postup odvolani.

24  Vyrobce se zavaze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému
zabezpecovani jakosti a 7e zajisti, aby byl i nadale ptim&feny a ucinny.
Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila

systém zabezpecovani jakosti, o kazdé zamyslené zmén¢ systému zabezpeCovani jakosti.

Notifikovana osoba piezkouma navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém
zabezpecovani jakosti stale jest¢ splituje pozadavky podle bodu 2.2, nebo zda vyzaduje jeho
nové posouzeni.

Notifikovana osoba oznami vyrobci své rozhodnuti. Oznameni musi obsahovat shrnuti
pfezkoumani a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3. Dohled, za ktery odpovida notifikovana osoba

3.1 Ugelem dohledu je zajistit, aby vyrobce ¥adng& plnil povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému zabezpecovani jakosti.



3.2 Vyrobce umozni notifikované osob¢ za uc¢elem dohledu vstup do prostor uréenych pro
navrhovani, vyrobu, kontrolu a zkou$eni a skladovani, a poskytne mu vechny pottebné
informace, naptiklad:

3.2.1 dokumentaci systému zabezpeCovani jakosti,

3.2.2 zaznamy o jakosti poZzadované v Casti systému zabezpeCovani jakosti tykajici
se navrhu, naptiklad vysledky analyz, vypocta, zkousek atd.,

3.2.3 zaznamy o jakosti pozadované v ¢asti systému zabezpecovani jakosti tykajici

se vyroby, napiiklad protokoly o kontrolach a vysledky zkousek, udaje o kalibraci,

zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovniki atd.
3.3  Notifikovana osoba provadi pravidelné audity, aby se ujistila, ze vyrobce udrzuje a
pouziva systém zabezpecovani jakosti, a pfedava vyrobci zpravu o auditu. Cetnost
pravidelnych auditd musi byt takova, aby se kazdé tfi roky provedlo tpIn€ nové posouzeni.
34  Kromg toho miize notifikovana osoba uskute¢nit u vyrobce neohlaSené navstévy.
Potieba téchto dodate¢nych navstév a jejich ¢etnost se stanovi na zaklad¢ systému navstév
vypracovaného pro ucely dohledu notifikovanou osobou. V systému ndv§tév se vezmou v
uvahu zejména tyto faktory:

3.4.1 wvysledky piedchozich navstév,

3.42 potieba kontrolovat opatfeni k naprave,

3.4.3 ptipadné zvlastni podminky, za nichZ byl systém schvalen,

3.4.4 podstatné zmény organizace vyrobniho procesu, opatieni nebo postupt.
Pti té€chto navstévach muiize notifikovana osoba v piipad¢ potieby provést nebo nechat provést
zkousky, aby ov¢fila, zda systém zabezpeCovani jakosti fadn¢ funguje. Notifikovana osoba

poskytne vyrobci zpravu o navstéve a pii provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

4. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava pro potiebu vnitrostatnich
organti po dobu deseti let od vyrobeni posledniho strojniho zatizeni

4.1 dokumentaci uvedenou v bod¢ 2.1,

4.2 rozhodnuti a zpravy notifikované osoby uvedené ve tietim a Ctvrtém odstavci
bodu 2.4 av bodech3.3a3.4.



