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Pfiloha ¢&. 4 k nafizeni vlddy ¢. 23/2003 Sb.
ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBY

1. Zabezpecovani jakosti vyroby je postup, podle néhoz vyrobce, ktery spliiuje povinnosti
stanovené v bod¢ 2, zajiSt'uje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou shodné s typem popsanym
v certifikatu ES pfezkouSeni typu a spliinji pozadavky tohoto nafizeni, které pro né plati.
Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce opatiuje kazdé =zafizeni oznaCenim CE
a vystavuje pisemné prohlaSeni o shod¢. Oznaceni CE se dopliiuje identifikaénim Cislem
notifikované osoby odpovédné za dohled v souladu s bodem 4.

2. Vyrobce je povinen pouzivat schvaleny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu
zafizeni a zkouSeni podle poZadavkld uvedenych v bod€¢ 3 a je podroben dohledu podle
bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1 Zadost o posouzeni systému jakosti pro vyrobky, kterych se to tykd, podava vyrobce u
notifikované osoby podle vlastniho vybéru. Zadost musi obsahovat

a) vSechny potfebné informace pro zamyslenou kategorii vyrobkd,
b) dokumentaci tykajici se systému jakosti,
¢) technickou dokumentaci certifikovaného typu a kopii certifikatu ES pfezkouSeni typu.

3.2 Systém jakosti musi zajiStovat shodu vyrobku stypem popsanym v certifikitu ES
ptezkouseni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které pro n€ plati.

Vsechny prvky jakosti, poZadavky a opatfeni pfijaté vyrobcem musi byt systematicky a fadné
pisemné dokumentovany ve formé€ koncepci, postupii a pokyni. Dokumentace tykajici se
systému jakosti musi umoZiiovat jednotny vyklad programi jakosti, plant, pfirucek
a zaznami o jakosti.

Tato dokumentace musi obsahovat zejména popis

a) cild jakosti a organizaéni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni z hlediska jakosti
vyrobki,

b) vyrobnich postupd, fizeni jakosti a technik zabezpeCovani jakosti, postupll
a systematickych ¢innosti, které budou pouzivany,

¢) ovéfovani a zkousek, které budou provadény pred vyrobou, béhem ni a po vyrobé, a Cetnost
jejich provadéni,
d) zaznamu o jakosti, jako jsou protokoly o kontrolach a udaje ze zkousek, idaje o kalibraci,

zaznamy o kvalifikaci pfislusného personalu, a tak dale,

e) prostfedki, které sleduji dosaZeni poZadované jakosti zafizeni a uCinnost fungovani
systému jakosti.
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3.3 Notifikovand osoba posoudi systém jakosti a vyhodnoti, zda tento systém spliiuje
pozadavky uvedené vbodé 3.2. Shoda se predpoklada stémi poZzadavky vztahujicimi se
k systému jakosti, které jsou zavedeny podle piislusnych harmonizovanych norem. Ve
skupiné provadé&jici posouzeni musi byt alespoil jeden &len se zkuSenostmi s posuzovanim
technologie vyroby danych vyrobki. Proces hodnoceni musi zahrnovat kontrolni navitévu na
pracovistich vyrobce. Rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci. Oznameni musi obsahovat
zaveéry posouzeni a odiivodnéni rozhodnuti.

3.4 Vyrobce zajiStuje plnéni zévazkid 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 upraveny systém jakosti bude nadale
spliovat pozadavky uvedené v bod¢ 3.2, nebo zda je tfeba provést nové posouzeni systému
jakosti.

Své rozhodnuti ozndmi vyrobci. Oznameni obsahuje zavéry pfezkoumani a odavodnéni
rozhodnuti.

4. Dohled na odpovédnost notifikované osoby

4.1 Ugelem dohledu je zabezpetit, aby vyrobce naleZité plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2 Vyrobce umoziiuje notifikované osobé za i¢elem kontroly pfistup do vyrobnich prostord,
prostoru, kde se provadéji kontroly a zkouSeni, a do skladovacich prostorti a poskytuje ji
vSechny nezbytné informace, zejména

a) dokumentaci tykajici se systému jakosti,

b) zaznamy o jakosti, jako jsou protokoly o kontrolach, 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 zpravu o vysledcich dohledu.

4.4 Navic mize notifikovana osoba provadét u vyrobce neohldsené navstévy, béhem nichz
mize, je-li to nutné, provadét nebo nechat provést zkousky pro kontrolu spravné funkce
systému jakosti. Notifikovana osoba pfedava vyrobci zprdvu o navsté€vé véetné protokold
z ptipadné provedenych zkousek.

5. Vyrobce uchovava po dobu nejméné 10 let od data vyroby posledniho zatizeni
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 bodé¢ 4.4.

6. Kazda notifikovana osoba sdé€li ostatnim pfislu§nym notifikovanym osobam odpovidajici
informace tykajici se vydanych a zruSenych schvéleni systému jakosti.



