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Zadania producent

lzenie deklaracji w tasciwo sciuz
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Prowadzenie bada n probek wyrob ow.




Zadania producent

trywanie reklamacji, skarg, ewide
nych i wyrob 6w wycofanych od
nienie identyfikacji i identyfikowal
whnienie identyfikacji producenta

nowanie dystrybutor 6w o zakres
Z \;vnienie instrukcji obs tugi i infor
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Zadania jednostki notyfikowanej




Typ wyrobu wg

szystkich systemach oceny w tasci
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Wstepne badanie ty

e tnym zestawem bada n lub innych
zowanych specyfikacjach technicz
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Zaktadowa kontrol

a kontrola produkciji _: jest to sta
na przez producenta, kt orej ws
ilenia przyj] ete przez producenta
stematyczny w formie pisemnych

wymaga

wszystkie pomiary zwi gzane ﬂ
z utrzymaniem i kontrol g |:> ZKP
produkcji wyrob ow




Zaktadowa kontrola

awie zak tadowej kontroli produkcji pr:

)wane na podstawie wst epnego ba

wyrobu zachowuj a aktualno sé w

owanych wyrob  ow.

tem zak tadowej kontroli produkcji powinien
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System ZK

oowinien okre slaé:

ledzialno s¢, uprawnienia oraz wz
nelem, kt Ory zarz qdza, wykonuje i
w na zgodno s$¢ wyrobu z wymagani
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» Zasady post epowania z reklamacjami;

» Zasady prowadzenia dzia tan koryguj ac
stwierdzonych niezgodno Sci.




Dokumentacje

icja zaktadowej kontroli produkcji powin
a €, co najmniej nast epujace doku

ZKP opisuj gca zakres zaktadowej ko
acje techniczne:
obow (zgodnie z dokumentem odniesie

Specyfikacje techniczne dla wyrobu gotowego oraz dla SUrowc ow
* |Dokumenty informacyjne: opis technologiczny, dokumen facja

echniczna, schemat organizacyjny




Dokumentacja

aentacja ZKP powinna zawiera €:

y | instrukcje

y [instrukcje powinny opisywa € sp
owania procesu produkcji oraz prowa
nad wyposa zeniem do kontroli i ba

owadzenia oceny zgodno sci wyrobu z
i 2j (na podstawie bada n)

preypadku wyst gpienia zmian w wyrobie, proc
stemie ZKP.
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Procedury systemu ZKP

zNadzor nad dokumentac| 3 Zaktadowej Kontroli Produkcii

Ceiéqq procedury powinno by ¢ zapewnienie, ze wszystkie dokumenty
systemu Zaktadowej Kontroli Produkcjis g aktualne | dost epne w
miejscach ich u zytkowania, a zachowane egzemplarze dokumentow
nieaktualnych odpowiednio oznaczone. Procedura powi nna
obejmowa ¢ Ksiege Zaktadowej Kontroli Produkciji, procedury i
instrukcje.

. Nadzorowanie maszyn i urz adzen produkcyjnych

Celem procedury powinno by € zapewnienie, ze jest ustanowiony
proces zapewniaj acy, ze wyposa zenie (maszyny i urz adzenia
produkcyjne) jest nadzorowane, aby zapewni € statq zdolno s¢
procesow.

. Nadzorowanie wyposa zenia do kontroli i bada n”

Celem procedury powinno by € zapewnienie, ze jest ustanowiony
proces zapewniaj acy, ze wyposa zenie do kontroli i bada n jest

okre slane, nadzorowane, wzorcowane i utrzymane w Sposob, ktory
zapewnia wiarygodno $¢€ wynikow.
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Procedury systemu ZKP

Q
. Nadzorowanie produkciji

Celem procedury powinno by € zapewnienie, ze ustanowiony proces
produkcji wyrobow jest prowadzony w warunkach nadzo rowanych

. Kontrola i pomiary "

Celem procedury powinno by € zapewnienie, ze jest ustanowiony
procesu zapewniaj acy weryfikacj e spetnienia okre slonych wymaga n
dotycz acych wyrobow: podczas dostaw, w toku produkcji, pod czas
kontroli ko ncowej

. Nadzor nad wyrobem niezgodnym
Celem procedury powinno by € zapewnienie, ze wyrob niezgodny z
wymaganiami nie zostanie u zyty lub dostarczony w sposob
niezamierzony. Procedura powinna dotyczy ¢ wszystkich wyrobow nie
spetniaj gcych okre slonych wymaga n , wykrytych w trakcie odbioru
dostawy, w toku produkciji, podczas kontroli ko ncowe;.




Procedury system

leczenie wyrobu — magazynowanie,

rocedury powinno by ¢ ustanowieni
y gotowe nie ulegn g zniszczeniu lu
chowywania, przemieszczania oraz w
ania do klienta. Niniejsza procedura d

rzechowywania wyrobow gotowych,
rtu wewn etrznego,

{ zatadunku i dostarczania wyrobow gotowych

Reklamacije ”

felem procedury powinno by ¢ zapewnienie
7gtoszone od klientow zostan g wnikliwie roz




Procedury syste

procedury powinno by € zapewnie
no sci zostan g podj ete i wdro zone
f_ | @ce eliminuj ace przyczyny powstaw
ec ponownemu ich wyst  apieniu.

olenie personelu

Producent powinien ustanowi ¢ procedury
szkolenie personelu, ktorego dziatania maj

Zapisy ze szkole n powinny by € prowadzo
przechowywane.




Surowce | materia ty

ProducenT\Rowinien:
% Okre sli¢ stosowane surowce | materiaty oraz ustali € dla nich wymagania;

/

% ustall € zasady dokonywania zakupow | tam gdzie jestto mo  zliwe —
prowadzi ¢ dobor i ocen e dostawcow;

ustali € procedury i kryteria odbioru dla ka zdego stosowanego materiatu
(nalezy uwzgl edni ¢ kontrol e przeprowadzon Qg przez dostawcow |
uﬂokumentowane dowody zgodno sci) - procedury odbioru powinny

re sla€ kontrolowane wta sciwo sci, metody oraz cz estotliwo s¢€ kontroli,
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z@sady zwalniania dostaw surowcow do produkcji oraz osoby
oflpowiedzialne za ich wykonywanie.
4
V4
u

pewni €, ze surowce zostan g zastosowane dopiero po zweryfikowaniu ich
odno sci z okre slonymi wymaganiami,

stall ¢ zasady magazynowania surowcow.
Z prpwadzonych dziata n powinny by € prowadzone zapisy.
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Kontrola produkcji

nien nadzorowa € proces wytwarzania
) W celu otrzymania wyrobu zgodnego z

ien:
{ [Ly procesu produkcji;

*
“ pkre sli¢ rodzaj, zakres, cz estotliwo $€ oraz metody bada n prowadzonych w
czas|e produkcji;

pdpdwiednie procedury/instrukcje na stanowiskach pr
% zapewni € \I\AjfaS’CiWG wyposa zenie do kontroli i bada
Producent powinien prowadzi ¢ zapisy w celu udokumentowania dzia
z kontroji i bada n w trakcie produkcji.

*




Kontrola | badanie wyrok

2nt powinien przeprowadza ¢ badsa
esie, metodami oraz z cz  estotliwo s
acji technicznej .
2nt powinien okre  sli€ spos 6b pobi
, wielko $¢ partii.
rocedury bada n powinny okre sla¢ kryte

powinny zosta € ustalone zasady zwal
eda zy.
cent powinien prowadzi ¢ zapisy b ¢




Kontrola | badanie wyrobu gotowego

N

% Zapisy wynik ow kontroli i bada n powinny zawiera € co najmniej:

» Identyfikacj e wyrobu;

 date produkciji, wielko $¢€ partii wyrob ow;

* Spos 0b pobierania pr 6bek do kontroli i bada n;

 |metody bada n poszczeg olnych w tasciwo Sci;

» |procedury badawcze wskazane w dokumencie odniesieni a,

* |wyniki bada n;

» |ocene zgodno s$ci wynik 6w bada in/kontroli z ustalonymi kryteriami w
specyfikacji technicznej;

« lidentyfikacj e i podpis upowa znionej osoby, kt 6Ora przeprowadza ta
kontrole/badania.

* W przypadku gdy wyr 0b nie spe tnia wymaga n, Producent powinien
odj 3¢ niezb edne dzia tania koryguj ace przeW|dZ|ane w zak tadowej
ontroli produkciji.

¢ Po usuni eciu niezgodno sci nale zy powt orzy € kontrol e lub badania
yrobu gotowego.
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Identyfikacja I identyfikowalno  sc

N

Producent powinien ustali € sposob identyfikowania wyrobu na
etapach procesu wytwarzania i wyrobu gotowego. Posz czegolne
wyroby lub partie wyrobow powinny by € mozliwe do identyfikacji |
Drze sledzenia pod wzgl edem historii produkcji.

Producent zobowi azany jest do przechowywania zapisow dla
Doszczegolnych wyrobow lub partii wyrobow, t acznie z wia sciwymi
5zczegotowymi informacjami dotycz  acymi produkcji | wia Sciwo Sci
wyrobu.

Na podstawie zapiséw powinno by € mozliwe odtworzenie wszystkich

Istotnych informacji, takich jak data produkcji wyr obu, zastosowane
surowce/materiaty, partia wyrobu, typ wyrobu, przez naczenie lub
zamierzone zastosowanie, sposob oznakowania wyrobu symbolem
CE, data sprzeda zy, odbiorca, itp.




adzorowanie wyposa zenia do kontroli |
badan

t powinien ustali € i udokumentowa € Spose
nia/sprawdzania wyposa zenia do kontroli |
deklarowane warto sci wia sciwo sci u zytko
t powinien

przyrz ady niezb edne do prowadzenia pomia
nieniem odeW|edn|ego poziomu doktadno

/ ¢ wzorcowanie oraz sprawdzanie w sposob z:
5pOjno Sci pomiarowej ;
e prowadzi € i utrzymywa € zapisy z wzorcowa n i spra
e prowadzi € wzorcowanie przez krajow g instytucj e me

Miar), przez akredytowane laboratoria wzorcuj  ace |
pdpowiednie mo zliwo sci techniczne ;
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