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Pfiloha ¢&. 7 k nafizeni vlddy ¢. 23/2003 Sb.

ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBKU

1. ZabezpeCovani jakosti vyrobku je postup, podle néhoZ vyrobce, ktery splfiuje povinnosti
stanovené v bod€ 2, zajiStuje a prohlaSuje, Ze zafizeni jsou shodnad stypem popsanym
v certifikatu ES prezkouSeni typu. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce opatiuje kazdy
vyrobek ozna¢enim CE a vydavé pisemné prohlaseni o shod€. K oznaéeni CE je pfipojeno
identifikaéni ¢islo notifikované osoby odpovédné za dohled podle bodu 4.

2. Vyrobce musi pouZivat schvaleny systém jakosti pro vystupni kontrolu zafizeni a zkou3eni
podle pozadavkl uvedenych v bod€ 3 a musi byt podroben dohledu podle bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1 Zadost o posouzeni svého systému jakosti pro zafizeni podava vyrobce u notifikované
osoby podle vlastniho vybéru.

Zadost musi obsahovat

a) vSechny potfebné informace pro uvazovanou kategorii vyrobki,

b) dokumentaci tykajici se systému jakosti,

c) technickou dokumentaci certifikovaného typu a kopii certifikatu ES pfezkouseni typu.

3.2 V ramci systému jakosti musi byt kazdé jednotlivé zafizeni pfezkoumano a odpovidajicim
zpusobem zkouSeno podle pozadavku pfislusnych technickych norem podle § 2 odst. 3 nebo
musi byt provedeny ekvivalentni zkouSky pro zabezpefeni shody zafizeni s pfisluSnymi
pozadavky tohoto nafizeni. VSechny prvky jakosti, poZadavky a opatieni pfijaté vyrobcem
musi byt systematicky a fadné pisemné dokumentovany ve formé koncepci, postupi a
pokynt. Dokumentace tykajici se systému jakosti musi umoZiiovat jednotny vyklad programi
jakosti, pland, pfiru¢ek a zdznamu o jakosti.

Dokumentace musi obsahovat zejména pfiméfeny popis

a) cilli jakosti a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni z hlediska jakosti
vyrobki,

b) ovéfovani a zkousek, které budou provadény po vyrobé,
¢) prostiedkill pro sledovani i¢inného fungovani systému jakosti,

d) zdznami o jakosti, jako jsou protokoly o kontrolach a udaje ze zkousek, udaje o kalibraci,
zaznamy o kvalifikaci pfislu§ného personalu a podobné.

3.3 Notifikovana osoba posoudi systém jakosti a rozhodne, zda spliiuje poZadavky uvedené
v bod¢ 3.2. Shoda se piedpoklada s témi poZzadavky vztahujicimi se k systému jakosti, které
jsou zavedeny podle piisluSnych harmonizovanych norem. Ve skupiné provadéjici posouzeni
musi byt alespori jeden €len se zkuSenostmi s posuzovéanim technologie vyroby danych
vyrobku.
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Proces posouzeni musi zahrnovat kontrolni navstévu na pracovistich vyrobce. Rozhodnuti
musi byt oznameno vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry pfezkoumani a odtivodnéni
rozhodnuti.

Notifikovana osoba oznami vyrobci zavéry posouzeni systému jakosti véetné odivodnéni.

3.4 Vyrobce zajist'uje plnéni zdvazkt vyplyvajicich ze schvaleného systému jakosti a jeho
udrZovani tak, aby byl stale pfiméfeny a u¢inny.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi informovat notifikovanou osobu, ktera
schvalila jeho systém jakosti, o kazdé zamyslené aktualizaci systému jakosti.

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém jakosti
bude nadéle spliiovat poZadavky podle bodu 3.2, nebo zda je tieba provést nové posouzeni
systému jakosti.

Své rozhodnuti oznami vyrobci. Oznameni musi obsahovat zavéry ptfezkoumani a odiivodnéni
rozhodnuti.

4. Dohled na odpovédnost notifikované osoby

4.1 Utelem dohledu je zabezpetit, aby vyrobce ndleZit¢ plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2 Vyrobce umozZiiuje notifikované osob& za ucelem kontroly pfistup do prostord, kde se
provadéji kontroly a zkouSeni, a do skladovacich prostorit a poskytuje ji vSechny nezbytné
informace, zeyména

a) dokumentaci tykajici se systému jakosti,
b) technickou dokumentaci,

c) zaznamy o jakosti, jako jsou protokoly o kontrolach a udaje ze zkousek, udaje o kalibraci,
zaznamy o kvalifikaci pfisluSného personalu a tak dale.

4.3 Notifikovana osoba provadi pravidelné provérky, aby se ujistila, Ze vyrobce udrzuje
a pouziva schvaleny systém jakosti, a pfedava vyrobci zpravy o vysledcich dozoru.

4.4 Navic mize notifikovana osoba provadét u vyrobce neohlaSené néavstévy, béhem nichz
mizZe, je-li to nutné, provadét nebo nechat provést zkousky pro kontrolu spravné funkce
systému jakosti. Notifikovana osoba pfedava vyrobci zpravu o navstévé vetn€ protokoll
z ptipadné provedenych zkouSek.

5. Vyrobce uchovava po dobu nejméné 10 let od data vyroby posledniho kusu zafizeni
a) dokumentaci podle bodu 3.1.b,
b) aktualizace podle druhého odstavce bodu 3.4.

¢) rozhodnuti a zpravy notifikované osoby, které jsou uvedeny v poslednim odstavci bodu 3.4,
v bodé 4.3 a v bod¢ 4.4.

6. Kazda notifikovana osoba sdéli ostatnim piislusnym notifikovanym osobam odpovidajici
informace tykajici se vydanych a zruSenych schvaleni systému jakosti.



