LOGO

Nazev AO

[] pfi poéateéni provérce*

KONTROLNI LIST

systému fizeni vyroby

[] pfi dohledu

v souladu s dokumentem IAF MD 4:2018 / 2. vydani pro pouziti informacnich a komunikacnich technologii (ICT)
pro ucely auditovani/posuzovani Pozn.: uvede se jen v pripadé posuzovéni na dalku

*) pocéateéni provérka se provadi formou auditu

Vyrobek: Zakazka ¢.:
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 zajistovat, Ze vyrobky splfiuji prislusné pozadavky

rozsah auditu

vyrobna, laboratore, 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 Ginnost misto auditu ucastnici auditu
8:00 - 8:15 VP uvodni jednani kancelar zastupce vyrobce zastupce vyrobce
8:15 - 15:00 VP posuzovani SRV vyroba, laboratofe, sklady pFislusni 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 pfislu$né 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

pribéh auditu

Cas za AO

éinnost

misto auditu (uvedou se
pouZzité ICT)

ucastnici auditu

8:00 - 8:15 VP

uvodni jednani

videokonference

zastupce vyrobce

8:15-15:00 VP

posuzovani SRV

e-mailova korespondence

prislusni odpovédni pracovnici

15:.00-15:15 | VP

zaveérecné jednani

vieokonference

zastupce vyrobce

Vzhledem k opatfenim pfijatym viadou CR nebo v Xxxx (uvede se konkrétni stat) k zamezeni §ifeni nakazy koronavirem ¢
(napf. omezeni/zakaz cestovani, restriktivni opatfeni, omezeni v auditovaném subjektu apod.) bude posouzeni SRV proveden

Klasifikace plnéni pozadavku:

C — pozadavek splnén (shoda)

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

NC — pozadavek nesplnén (vyznamna neshoda)

p<

Pozadavek
Pozn.: nize uvedené otazky Ize upravit dle potieby

NC

Poznamka, zjisténi

Jsou jednoznacné stanoveny a definovany
vyrobky, pro které byl vytvofen SRV?

Bylo provedeno posouzeni vlastnosti vyrobku na
zakladé zkousky, vypoctu, tabulkovych hodnot

nebo popisné dokumentace?
(zjistuje se jen v pfipadé postupu posouzeni shody
podle § 6)

pripadna identifikace dokumentu




Nazev AO
Autorizovana osoba Xxx

Kontrolni list SRV
STO nebo uréenéd CSN EN XXXX

Str.: 2/4

Organizace, odpovédnosti a pravomoci

Ma organizace stanovenou jednoznac¢nou
organizacni strukturu?

[l

[l

[l

Jsou stanoveny odpovédnosti vSech pracovniki

v ramci SRV? (pfezkoumani pozadavku zakaznika,
nakupovani, fizeni vyroby, kontrolu a zkouSeni,
uvolnéni k distribuci)?

Je néktery z ¢lenl vrcholového vedeni organizace
odpovédny za celkové zajisStovani jakosti vyrobkl a
za pravidelné pfezkoumavani tohoto stavu véetné
odpovédnosti za napravna a preventivni opatieni?

Ma vyrobce zaveden systém managementu (napf.
dle 1ISO 9001)? Pokud ano, ma platny certifikat?
Kym byl vydan?

Je vytvorena pfiruéka SRV nebo je SRV
zakomponovan do stavajici dokumentace QMS
vyrobce? Jsou stanoveny postupy v dil€ich
procesech?

Je vyrobni proces popséan technologickym nebo
vyrobnim pfedpisem?

Jsou na pfislusnych pracovnich mistech k dispozici
aktualni technologické nebo vyrobni pfedpisy?

Jsou pro vyrobek stanoveny jednoznacné
technické specifikace?

Jsou v pribéhu vyrobniho procesu vedeny
zaznamy a jsou vyuzivany pro jeho Fizeni?

Zajistuje organizace vhodnou udrzbu vyrobniho
zarizeni?

Je zpracovan plan kontrol (vstupni, mezioperacni a
vystupni)?

10

Je tento plan dodrzovan?

11

Jsou na pfislusnych mistech k dispozici aktualni
kontrolni a zkuSebni postupy?
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Nazev AO

Kontrolni list SRV

Autorizovana osoba XxXx STO nebo uréend CSN EN XXXX Str.: 3/4

12 | Jsou fadné vedeny, vyhodnocovany a uchovavany | [] ] ]
zaznamy o vysledcich zkousek vyrobk(?

13 | Stanovila organizace méfidla potfebna k zajisténi ] 1 | O
procesu vyroby, kontroly a zkouseni?

14 | Jsou takto uréenéd méfidla k dispozici na k tomu ] O (g
uréenych mistech?

15 | Je u t&chto méfidel trvale zajistovana jejich ] N
metrologicka spravnost (ovéfovani, kalibrace)?

16 | Jsou o ové&fovani a kalibraci méfidel vedeny ] N
zaznamy a jsou uchovavany?

17 | Je zajisténo baleni a znadeni vyrobk( v souladu ] 1 | O
s pfislusnou technickou specifikaci?

18 | Jsou skladovaci prostory pfiméfené charakteru ] 1 | O
vyrobkd?

19 |Jsou pro odbératele vyrobku k dispozici pfislugné ] ] ]
uzivatelské instrukce v ¢eském jazyce?

20 | Zajistuje organizace zakladni preventivni opatfeni | [_] N

(napft. vycvik pracovnikd pro funkce ovliviujici
jakost vyrobka?)

PROVERKA systému fizeni vyroby (SRV) - rozsiie

ni pfi dohledu

Pof.c.

Pozadavek

R

NC

Zjisténi, dukazy

O ktery novy vyrobek/normu byl SRV rozsiten a
byla doplnéna poc&ate¢ni zkouska typu vyrobku?
(pro vyrobky pod postupem posouzeni shody podle
§6)

O

O

Byla do stavajiciho SRV zahrnuta novéa vyrobna?

Doslo ke zménam vyroby a/nebo technické
specifikace od posledni kontroly SRV (zmény:
surovin, komponent, dodavatell, zafizeni)? Pokud
ano, pfizpusobil vyrobce odpovidajicim zptsobem
dokumentaci? Uveédomil vyrobce o zménach
autorizovanou osobu, ktera provadéla posouzeni
SRV?

Pouziva vyrobce stale systém SRV pokryvajici
certifikované vyrobky a ma platné certifikaty?
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Nazev AO Kontrolni list SRV
Autorizovana osoba Xxx STO nebo uréenéd CSN EN XXXX Str.: 4/4

Obsahuiji pravodni dokumenty k vyrobku vSechny H H H

e L
potfebné informace?

Zjisténi, poznamky:

Na zavér provedeného auditu / v prabéhu 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: shoda, pozadavek spinén
R: méné vyznamna neshoda, nutno odstranit ve stanoveném terminu
NC: vyznamna neshoda, musi byt odstranéna pfed rozhodnutim o certifikaci

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