LOGO

Nazev AO

zpusob kontroly vyrobki dovozcem/distributorem

KONTROLNI LIST

v souladu s dokumentem IAF MD 4:2018 / 2. vydani pro pouziti informacénich a komunikaénich technologii (ICT) pro u¢ely auditovani/posuzovani

*) pocéateéni provérka se provadi formou auditu

Pozn.: uvede se jen v pripadé posuzovani na dalku

[ ] pfi poéateéni provérce® [ ] pfi dohledu

Vyrobek: Zakazka €.
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 zajistovat, Ze vyrobky splfiuiji pfislu§né 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 | ¢as za AO cinnost misto auditu ucastnici auditu
8:00 —8:15 VP Gvodni jednani kancelar zastupce vyrobce zastupce vyrobce
8:15 — 15:00 VP posuzovani SRV vyroba, laboratofe, sklady prislusni odpovédni pracovnici
15:00-15:15 | VP zavérecné jednani kancelar zastupce vyrobce zastupce vyrobce

nebo

cil auditu posoudit shodu SRV s kritérii auditu, posouzeni schopnosti SRV zajistovat, Ze vyrobky splfiuji pFisludné 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 (uvedou se | UCastnici auditu
pouzité ICT)
8:00 - 8:15 VP uvodni jednani videokonference zastupce vyrobce
8:15 - 15:00 VP posuzovani SRV e-mailova korespondence pFislusni odpovédni pracovnici
15:00-15:15 | VP zavérecné jednani vieokonference zastupce vyrobce

Vzhledem k opatienim pfijatym viadou CR nebo v Xxxx (uvede se konkrétni stdt) k zamezeni $ifeni nakazy koronavirem SARS-CoV-2 zpUsobujicim onemocnéni COVID-19
(napr. omezeni/zakaz cestovani, restriktivni opatfeni, omezeni v auditovaném subjektu apod.) bude posouzeni SRV provedeno distanénim zplisobem

pfipadna identifikace dokumentu



N&azev AO

Autorizovana osoba xxx

Kontrolni list

STO nebo uréend €SN EN XXXX

Str.: 2/3

Klasifikace pInéni pozadavku:

C — pozadavek splnén — shoda

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

NC — pozadavek nesplnén — vyznamna neshoda

< . Posouzeni ) e ) e L.
C. |Pozadavek . ‘ = I - Poznamka Zjisténi, dukazy — zpusob zajisténi, dolozené dokumenty
1 | Dokumentace a obecné pozadavky
Je systém jakosti vyrobce certifikovan ,?\no —ne
11 ddvéryhodnym certifikaénim organem? Ol 00 Cislo certifikatu:
' Je vyroba dozorovana davéryhodnym Vydan:
dozorovym organem? Rozsah:
Ma dovozce popsan a zaveden
zplsob nakupovani, prejimky,
manipulace, skladovani a dodavani ANoO — ne
12 vyrobkl umoznujici uvadéni na trh jen OO Odkaz na dokumenty
takovych vyrobkd, které odpovidaji
technické specifikaci?
2 | Nakupovani a prejimka
Existuji Fadné vedené zdznamy o
21 nakupovanych vyrobcich (objednavky D D D Ano —ne
' s odpovidajici technicko-obchodni (jen u daného vyrobku)
specifikaci)?
Ano —ne
Je provadéna prejimka nakupovanych Obvykly rozsah piejimky
59 vyrobku?’VJakem' roz'sahu? Ja,l,( J’e |:| |:| |:| Doklady od vyrobce
posuzovano dodrzeni rozhodujicich (zkousky, atesty, certifikéty)
vlastnosti vyrobk(? Over y CR)’I’ y
verovani v
3 | Manipulace, skladovani a dodavani
Jsou skladovaci prostory dovozce
i -
3 pfiméfené charakteru vyrobk(? D D Ano - ne
3.2 Deklaruje dovozce vlastnosti vyrobku D D D ANO - ne

v souladu s jeho technickou

pfipadna identifikace dokumentu



Nazev AO Kontrolni list
Autorizovana osoba xxx STO nebo uréend CSN EN XXXX Str.: 3/3
< . Posouzeni ) e ) e L.
C. |Pozadavek . = e Poznamka Zjisténi, dukazy — zpusob zajisténi, dolozené dokumenty
specifikaci?
Jsou pro odbératele vyrobku
3.3 |k dispozici pFisludné uzivatelské OO || Ano-ne
instrukce v Ceském jazyce?
Jsou evidovany zdznamy o
34 -
stiznostech (reklamacich) zakazniku? D D D Ano - ne
4 | RozSireni provérky pfi dohledu
Doslo ke zménam v dokumentaci
4.1
dovozce? Jsou dokumenty aktualni? D D D
Je vydano Prohlaseni o shodg, je
4.2
uplné a aktualni? D D D

Na zavér provedeného auditu / v prlibéhu zavéreéného 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 % vSech odpovédi.

C:
R:
NC:

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

shoda, pozadavek spinén

meéné vyznamna neshoda, nutno odstranit ve stanoveném terminu

vyznamna neshoda, musi byt odstranéna pfed rozhodnutim o certifikaci

pfipadna identifikace dokumentu



