LOGO

Nazev AO

Poznamka: Priloha ¢. 1 a 2 k TN

KONTROLNI LIST
systému fizeni vyroby
|| pfi pocateéni provérce* | |pfi dohledu

v souladu s dokumentem IAF MD 4:2018 / 2. vydani pro pouziti informac¢nich a komunikac¢nich technologii (ICT) pro Gcely auditovani/posuzovani

*) pocdtecni provérka se provadi formou auditu

Pozn.: uvede se jen v pripadé posuzovani na dalku

Konstrukéni spojovaci prostiedky

Hireloels (skupina vyrobki 3.5, 3.6, 4.3, 4.4) ZEEEE G

Vyrobce: Datum auditu:

Vyrobna: Vedouci posuzovatel:

Technicka | uréena CSN EN, CSN .

o . Nazev TS

specifikace: | STO

cil auditu posoudit shodu SRV s kritérii auditu, posouzeni schopnosti SRV zajitovat, e vyrobky spliiuji pfislusné pozadavky

rozsah auditu vyrobna, laboratofe, skladovaci prostory ve vztahu k uvedenému vyrobku v rozsahu vymezeném timto kontrolnim listem

kritéria auditu pozadavky NV 163, technické specifikace, dokumentace SRV

pribéh auditu Cas za AO ¢innost misto auditu ucastnici auditu
8:00 —8:15 VP uvodni jednani kancelaf zastupce vyrobce zastupce vyrobce
8:15 —15:00 VP posuzovani SRV vyroba, laboratofte, sklady ptislusni odpovédni pracovnici
15:00 —15:15 VP zaveérecné jednani kancelar zastupce vyrobce zastupce vyrobce

nebo

cil auditu posoudit shodu SRV s kritérii auditu, posouzeni schopnosti SRV zajigtovat, Ze vyrobky splituji pfisluiné pozadavky

rozsah auditu vyrobna, laboratofe, skladovaci prostory ve vztahu k uvedenému vyrobku v rozsahu vymezeném timto kontrolnim listem

kritéria auditu pozadavky NV 163, technické specifikace, dokumentace SRV

prabeh auditu Cas za AO ¢innost misto auditu (uvedou se pouzité ICT) ucastnici auditu
8:00 — 8:15 VP uvodni jednani videokonference zastupce vyrobce
8:15 -15:00 VP posuzovani SRV e-mailova korespondence ptislusni odpovédni pracovnici
15:00—15:15 VP zaveéretné jednani videokonference zastupce vyrobee

Vzhledem k opatienim pfijatym vlddou CR nebo v Xxxx (uvede se konkrétni stat) k zamezeni $ifeni nakazy koronavirem SARS-CoV-2 zptisobujicim onemocnéni COVID-19 (napi.
omezeni/zakaz cestovani, restriktivni opatfeni, omezeni v auditovaném subjektu apod.) bude posouzeni SRV provedeno distan¢nim zptisobem

Klasifikace plnéni pozadavku:

C — pozadavek splnén — shoda

R — pozadavek splnén s dil¢imi nedostatky — méné vyznamna neshoda

NC — pozadavek nesplnén — vyznamna neshoda

pripadna identifikace dokumentu




Ndazev AO
Autorizovand osoba xxx

Kontrolni list SRV
STO nebo urcend CSN EN XXXX

Str.: 2/9

Poi.¢. | Pozadavek | C | R | NC | Poznamka Zjisténi, dikazy
1 | Systém Fizeni vyroby — dokumentace a obecné poZadavky
Ma vyrobcee spravné definovany rozsah Kde je vymezeno;
1.1 | vyrobku, na které se systém fizeni vyroby D D D ptipadny odkaz na seznam
(SRV) vztahuje? vyrobki
Pouziva vyrobce systém managementu
. . , - . Ano —ne
12 jakosti, ktery souvisi s technickou D D D
. specifikaci vyrobkt podtizenych
< X M Rozsah QMS:
provéfovanému SRV?
Jestlize ano, je toto prokazatelné platnym ¢ ce’rtlﬁkatu:
1.3 certifikétem? D D D Vydan, platnost:
) Posledni dozor:
Je SRV viech vyrobki, ktery ma byt Ano — ne
14 posouzen, soucasti systému managementu D D D (viz tdaje 1.2)
jakosti?
Ma vyrobce pisemné zdokumentovany Odkaz na ptilozeny seznam
15 systém fizeni vyroby? D D D dokumentt, nebo uvést
Jsou v dokumentaci SRV #adné& uvedeny .
odpovédnosti za fizeni internich a Kde je vymezeno,
1.6 , L meriien . U1 T ]| stav zajistent — aktuglnost
externich dokumenti a pro fizeni jejich o
<0 dokumentt
zmén?
Ma vyrobcee stanového pracovnika s
1.7 | pottebnymi pravomocemi, zodpovédného D D D Uvést jmenovité
za SRV jako celek?
Stanovil vyrobee v ramci SRV
1.8 | zodpovédnosti a pravomoci za fizeni Jak¢mi dokument
vyroby, identifikaci neshod a urovani D D D Y Y
postupti napravy?
2 | Rizeni vyroby
Ma vyrobce fadné¢ dokumentovany Ano — ne
2.1 tef:hnol?giclfy postup pro zhotoveni viech D D D Uvést odkaz na dokumenty
vyrobkt, zatfazenych do SRV?
Jsou na piislusnych mistech vyrobny Ao — ne
2.2 Vsecl}ny pcv),treb{le a’platne QOkumenty D D D odkaz na dokumenty
nutné pro fizeni (navody a instrukce)?
Odpovida vyrobni zafizeni charakteru
2.3 vyrobku a pouzité technologii vyroby? D D D Ano - ne
Je nélezité a prukazné provadéna udrzba Ano —ne,
2.4 tohoto vyrobniho zatizeni? D D D odkaz na dokumenty
Ma vyrobce zpracovan a schvalen piehled Ano —ne
2.5 | subdodavateld, kteti maji vliv na kvalitu D D D (zejména u surovin a komponent),

vyrobkl?

stav dokumentovani

pripadna identifikace dokumentu




Ndazev AO
Autorizovand osoba xxx

Kontrolni list SRV
STO nebo urcend CSN EN XXXX

Str.: 3/9

Poi'.c. | Pozadavek C | R |NC|Poznamka Zjisténi, dikazy
Stanovil vyrobce tplné pozadavky na Ano —ne
2.6 zajisténi piislusnych subdodavek vcetné D D D (zejména u surovin a komponent),
: zpusobi kontroly? Jsou kontroly stav dokumentovani
subdodavek provadény? (viz t¢z 3.10)
Jsou vSechny stanovené procesy a postupy
vyroby zaznamenavany v pravidelnych D D D Ano — e,
2.7 intervalech nebo nepietrzité odkaz na dokumenty,'
. soulad s dokumentaci
(automaticky)?
Existuji postupy pro identifikaci a Ano — ne
2.8 sledovatelrnost r};aterlalu a Vvyropku?v D D D odkaz na dokumenty
procesy vyroby? Jsou uplatiiovany?
Je personal zapojeny do vyroby dostatecné Ano —ne
2.9 | kvalifikovan a vyskolen pro obsluhu a D D D Jen specializované profese
udrzbu vyrobniho zatizeni? s predepsanymi prikazy
Jsou neshody ve vyrobé (poruchy,
odchylky vyrobniho nastaveni, vysledky
mezioperacni kontroly atp.) Ano —ne
210 identifikovany a feSeny? Jsou vedeny D D D Posouzeni stavu realizace
ptislusné zaznamy, véetné vysledki
feSeni?
3 | Ovéiovani a zkousky
Jsou k dispozici veskera potiebna zatizeni Ano —ne
a vybaveni pro pfedepsané kontroly a (vstupni, mezioperacni a vystupni
31 zkousky (nebo odpovidajici D D D kontrola)
subdodavatelské zajisténi)? Ptip. subdodavatelé
Jsou pracovnici vycviceni pro predepsané Ano —ne
3.2 | kontroly a zkousky? Jsou dostupné D D D Obecny zacvik nebo doklady o
zaznamy o vycviku? specializovaném vycviku
Ma vyrobcee dolozenu zpisobilost Ano — ne
33 prlpadne%lovsgbdod%vatelskeho subjektu D D D (viz 6% 3.1)
pro provadéni zkousek?
Jsou stanoveny Cetnosti kalibrace nebo Ano — ne
34 ovéfovani potrverbny’ch zkusebnich a D D D Odkaz na dokument
kontrolnich zatizeni?
Ano —ne
3.5 | Existuji postupy pro obsluhu zatizeni? D D D Jen specializovana zkuSebni
zafizeni (viz téz 3.2)
Ma obsluha pisemné instrukce pro Ano —ne
3.6 provadéni zkousek? D D D (napf. normy, interni predpisy)
3.7 | Je zafizeni nezaménitelné identifikovano? D D D Ano - ne
Jsou dostupné zdznamy o kalibraci nebo Ano — ne
3.8 | ovéfeni a odpovidaji pfedepsanym D D D

Cetnostem?

Kdo zajistuje, zpusob evidence

pripadna identifikace dokumentu




Ndazev AO
Autorizovand osoba xxx

Kontrolni list SRV
STO nebo urcend CSN EN XXXX

Str.: 4/9

Poi'.c. | Pozadavek C | R |NC|Poznamka Zjisténi, dikazy
Byla provedena a fadné dokumentovana Ano —ne
3.9 | tvodni zkouska typu vyrobku v souladu D D D Stav dokumentovani
s prislusnou technickou specifikaci? (u §5 a 5a provadi AO)
30 | gty T ) Gt e ol
Existuji postupy pro identifikaci a kontrolu Ano —ne
3.11 | materialti na vstupu v odpovidajici arovni D D D Odkaz na dokument
(vstupni kontrola)? Stav identifikace
Existuji postupy pro identifikaci a kontrolu Ano —ne
3.12 | materialt pfi vyrobé v odpovidajici Girovni D D D Odkaz na dokument
(mezioperacni kontrola)? Stav identifikace
Existuji postupy pro identifikaci a kontrolu Ano — ne
3.13 | produktti na vystupu v odpovidajici Grovni D D D
(vystupni kontrola? Odkaz na dokument
Jsou postupy implementovany? Je B
3.14 dodrzena ¢etnost predepsanych zkousek? D D D Ano —ne
Jsou pouzivany postupy odbéru vzorkd
3.15 | pozadované technickou specifikaci D D D Ano - ne
produktu nebo ndvaznymi normami?
Jsou pouZzivany zkuSebni postupy v
3.16 | souladu s aplikovanou technickou D D D Ano - ne
specifikaci produktu?
“ y , . Ano —ne
317 Jsou zkousky piedepsanym zptisobem D D D Vedeni z4znami. reakee na
" | Vhodnocovany? odchylky (viz 5.3 a 5.4)
Pouziva vyrobce alternativni zkuSebni ) ) )
3.18 | Postupy? Mé fadné zdokumentovanou D D D Uveést jednotlivé pripady a kde je
korelaci mezi jejich vysledky a dokumentovéna validace
referenénimi metodami?
4 | Protokoly o zkouskach, zaznamy
Ma vyrobce stanoveny postupy pro fizeni Ano —ne
41 zaznamu tykajicich se kontrol a zkouseni? D D D Odkaz na dokument
Je veden registr vysledkii zkousek a Ao — ne
4.2 | ovétovani? Jaka je forma zaznamu D D D Forma vedeni zéznamil
(protokoly, evid. knihy, PC zdznam)?
Jsou vysledky zkousek a ovéfovani fadné
; < a0 _
43 vyhodnocovany ve vztahu k pozadavkiim? D D D Ano —ne

Jsou neshodné hodnoty v zaznamech
vyznaceny?

Forma vyhodnoceni a vyznaceni

pripadna identifikace dokumentu




Ndazev AO
Autorizovand osoba xxx

Kontrolni list SRV
STO nebo urcend CSN EN XXXX

Str.: 5/9

Poi'.c. | Pozadavek C | R |NC|Poznamka Zjisténi, dikazy
Ano —ne
4.4 | Jsou zdznamy fadné vedeny? D D D (Citelnost, ochrana, opravy,
autorizace)
Jsou zaznamy k dispozici na uréenych
4.5 | mistech a po stanovenou dobu (sdileni D D D Ano - ne
v ramci organizace)?
. . Ano —ne
ol w1y P
4.6 | Jsou dulezité zaznamy fadné archivovany? D D D Doba archivace
5 | Rizeni neshodnych produktiu
Jsou zaznamenany vSechny piipady vzniku Ano — ne
5.1 | neshodnych produktt (véetné téch, které se D D D Forma vedeni zéznami
vztahuji ke stiznostem zdkaznika)?
Jsou neshodné vyrobky fadné D D D Ano — ne
5.2 | identifikovany a uchovavany oddélené od o .
ostatnich vyrobkii? Zpusob identifikace
Jsou vSechny piipady neshodnych vyrobkt Ano —ne
53 prosetieny? D D D Forma vedeni zdznamu
Jsou pfijimana pfimétend opatieni Ano —ne
54 k napravé véetné nasledného ovéieni? D D D Forma vedeni zdznamt
Je stanoven postup informovani zakazniku D D D Ano — ne
5.5 | v ptipadech, Ze neshodny vyrobek byl . .
uveden na trh pfed dokoncenim zkousSek? Zpisob informace
6 | Skladovani, manipulace, baleni a znaceni
Ma vyrobce dokumentovany postupy pro o — ne
6.1 skladoYar}l a maplpulgm s I‘OZhOdvu_] fcimi D D D [ dkaz na dokument
vstupnimi surovinami? Jsou dodrzovany?
Ma vyrobce dokumentovany postupy pro
skladovani, manipulaci, dopravu a baleni o — ne
6.2 | produktu? Odpovidaji charakteru produktu D D D [ dkaz na dokument
a zajist'uji jeho ochranu pred poskozenim
nebo degradaci jeho vlastnosti?
Je produkt pfedavany na sklad fadné
63 | identifikovan? ]| Ano e
Jsou vyrobky znaceny (vyrobek, obal nebo
6.4 | pruvodni dokumentace) v souladu D D D [Eno - ne
s pozadavky technické specifikace?
7

Specifické pozadavky prislusné technické specifikace vyrobku (jen v pFipadeé, e jsou potiebné)

pripadna identifikace dokumentu




Ndazev AO
Autorizovand osoba xxx

Kontrolni list SRV
STO nebo urcend CSN EN XXXX

Str.: 6/9

Por.¢. | Pozadavek C | R |NC|Poznamka Zjisténi, dikazy
8 | Roz8ifeni provérky pii dohledu
Doslo ke zménam vyroby a/nebo technicke
specifikace od posledniho dohledu SRV? Ano —ne

Pokud ano - pfizpisobil vyrobce

Aktualnost dokumentace —

8.1 | odpovidajicim zplisobem dokumentaci? D D D zmeénové tizeni
Uvédomil vyrobce o zménach NahlaSovani podstatnych zmén v
autorizovanou osobu, ktera provadéla SRV
posouzeni SRV?
Byl do stavajiciho SRV zahrnut novy Ano — ne
vyrobek? Ktery a kdy? Byla pro tento . , o
8.2 D D D Aktualizace seznamu vyrobku (viz

vyrobek provedena pocatecni zkouska typu
ve spravném rozsahu?

1.1a3.9)

Na zavér provedeného auditu / v pribéhu zavére¢ného jednani vedouci posuzovatel / posuzovatel seznamil odpovédného zastupce vyrobce se zjiSténimi z auditu.

Zastupce vyrobce zjiSténi z auditu pochopil, souhlasi a své souhlasné stanovisko svym podpisem stvrzuje.

Za AO xxx Za vyrobce
Datum Datum
Jméno Jméno
Podpis Podpis

Systém fizeni vyroby je posouzen jako vyhovujici, pokud Zadny pozadavek nebyl klasifikovan NC a pokud vyskyt poZzadavku klasifikovanych R je mens$i nez 20 % vSech odpovédi.

C:
R:
NC:

P¥i zjisténi vyznamné neshody (NC) a méné vyznamné neshody (R) je nutno zpracovat Zaznam o neshodach.

shoda, pozadavek spinén

méné vyznamna neshoda, nutno odstranit ve stanoveném terminu
vyznamna neshoda, musi byt odstranéna pfed rozhodnutim o certifikaci

pripadna identifikace dokumentu




LOGO

Nazev AO

Poznamka: Priloha ¢. 1 a 2 k TN

zpusob kontroly vyrobku dovozcem/distributorem

KONTROLNI LIST

v souladu s dokumentem IAF MD 4:2018 / 2. vydani pro pouziti informac¢nich a komunikacnich technologii (ICT) pro Gcely auditovani/posuzovani

*) pocatecni provérka se provadi formou auditu

Pozn.: uvede se jen v pripadé posuzovani na dalku

|| p¥i potate¢ni provérce®

|| p¥i dohledu

Konstrukéni spojovaci prostiedky

UlmloEs (skupina vyrobkii 3.5, 3.6, 4.3, 4.4) LR 6,

Vyrobce: Datum auditu:

Vyrobna: Vedouci posuzovatel:

Technicka | uréend CSN EN, CSN .

o . Nazev TS

specifikace: STO

cil auditu posoudit shodu SRV s kritérii auditu, posouzeni schopnosti SRV zajitovat, Ze vyrobky spliiuji pfisluiné poZzadavky

rozsah auditu vyrobna, laboratofe, skladovaci prostory ve vztahu k uvedenému vyrobku v rozsahu vymezeném timto kontrolnim listem

kritéria auditu pozadavky NV 163, technické specifikace, dokumentace SRV

prabeh auditu Cas za AO ¢innost misto auditu ucastnici auditu
8:00 —8:15 VP uvodni jednani kancelar zastupce vyrobce zastupce vyrobece
8:15 —15:00 VP posuzovani SRV vyroba, laboratofe, sklady ptislusni odpovédni pracovnici
15:00 —15:15 VP zaveérecné jednani kancelar zastupce vyrobce zastupce vyrobce

nebo

cil auditu posoudit shodu SRV s kritérii auditu, posouzeni schopnosti SRV zajigtovat, Ze vyrobky spliiuji pfisluiné pozadavky

rozsah auditu vyrobna, laboratofe, skladovaci prostory ve vztahu k uvedenému vyrobku v rozsahu vymezeném timto kontrolnim listem

kritéria auditu pozadavky NV 163, technické specifikace, dokumentace SRV

prubéch auditu cas za AO ¢innost misto auditu (uvedou se pouZité | ucastnici auditu

ICT)

8:00 — 8:15 VP uvodni jednani videokonference zastupce vyrobce
8:15—15:00 VP posuzovéani SRV e-mailova korespondence piislusni odpovédni pracovnici
15:00—15:15 VP zavéretné jednani videokonference zastupce vyrobce

Vzhledem k opattenim pfijatym vladou CR nebo v Xxxx (uvede se konkrétni stit) k zamezeni $ifeni nakazy koronavirem SARS-CoV-2 zptisobujicim onemocnéni COVID-19 (napi.

omezeni/zakaz cestovani, restriktivni opateni, omezeni v auditovaném subjektu apod.) bude posouzeni SRV provedeno distanénim zptisobem

Klasifikace plnéni pozadavku:

C — pozadavek splnén — shoda

R — pozadavek splnén s dil¢imi nedostatky — méné vyznamna neshoda

NC - pozadavek nesplnén — vyznamna neshoda

pripadna identifikace dokumentu




Ndazev AO
Autorizovand osoba xxx

Kontrolni list

STO nebo urcend CSN EN XXXX

Str.: 8/9

Poi.&. | Pozadavek | ¢ | R |NC|Poznémka Zjisténi, dikazy
Dokumentace a obecné pozadavky
Je systém jakosti vyrobce certifikovan Ano —ne
davéryhodnym certifikacnim organem? Je Cislo certifikatu:
1.1 vyroba dozorovana divéryhodnym D D D Vydan:
dozorovym orginem?” Rozsah:
Ma dovozce popsan a zaveden zplisob
nakupovani, piejimky, manipulace, Ao — ne
1.2 SklradVOV’aIll a dqdavam V}’/I‘Obk}l umozfiujict D D D Odkaz na dokumenty
uvadéni na trh jen takovych vyrobkd, které
odpovidaji technické specifikaci?
2 | Nakupovani a pi‘ejimka
Existuji fadné vedené zaznamy o
nakupovanych vyrobcich (objednavky Ano —ne
21 s odpovidajici technicko-obchodni D D D (jen u daného vyrobku)
specifikaci)?
1x " , Ano —ne
J e prov?denq prglmka nakupovapych Obvykly rozsah prcjimky
vyrobkt? V jakém rozsahu? Jak je ,
2.2 . . o D D D Doklady od vyrobce
posuzovano dodrzeni rozhodujicich " i
Lo . (zkousky, atesty, certifikaty)
vlastnosti vyrobkd? AT
Ovéfovani v CR
3 | Manipulace, skladovani a dodavani
Jsou skladovaci prostory dovozce
31 pfimé&fené charakteru vyrobka? D D D Ano - ne
Deklaruje dovozce vlastnosti vyrobku
3.2 v souladu s jeho technickou specifikaci? D D D Ano - ne
Jsou pro odbératele vyrobki k dispozici
3.3 | ptislusné uzivatelské instrukce v ¢eském D D D Ano - ne
jazyce?
Jsou evidovany zaznamy o stiznostech
34 | (reklamacich) zakazniki? L L T Ano-ne
4 | Specifické pozadavky prislusné technické specifikace vyrobku (en v pripadé, %e jsou potiebné)
5 | Rozsifeni provérky pri dohledu
5.1 Doslo ke zménam v dokumentaci D D D

dovozce? Jsou dokumenty aktualni?

pripadna identifikace dokumentu



Ndazev AO
Autorizovand osoba xxx

Kontrolni list
STO nebo urcend CSN EN XXXX

Str.: 9/9

Na zavér provedeného auditu / v pribéhu zavére¢ného jednani vedouci posuzovatel / posuzovatel seznamil odpovédného zastupce vyrobce se zjisténimi z auditu.

Zastupce vyrobce zjisténi z auditu pochopil, souhlasi a své souhlasné stanovisko svym podpisem stvrzuje.

Za AO xxx Za vyrobce
Datum Datum
Jméno Jméno
Podpis Podpis

Systém fizeni vyroby je posouzen jako vyhovujici, pokud zadny pozadavek nebyl klasifikovan NC a pokud vyskyt poZzadavku klasifikovanych R je mensi nez 20 % vS$ech odpovédi.

C: shoda, pozadavek spinén
R: méné vyznamna neshoda, nutno odstranit ve stanoveném terminu
NC: vyznamna neshoda, musi byt odstranéna pred rozhodnutim o certifikaci

P¥i zjiSténi vyznamné neshody (NC) a méné vyznamné neshody (R) je nutno zpracovat Zaznam o neshodach.

pripadna identifikace dokumentu



