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1. Cel i zakres

1.1 Cel

Celem instrukgcji jest okreslenie wymagan dotyczacych systemu zapewnienia jakosci dla producentéw
wyposazenia morskiego, ubiegajgcych sie o:
- certyfikat systemu zapewnienia jakosci produkcji (modut D) lub

- certyfikat systemu zapewnienia jakosci wyrobu koncowego (modut E)

wydawany przez Osrodek Certyfikacji Wyrobéw Centrum Techniki Okretowej S.A., zgodnie z
wymaganiami dyrektywy 2014/90/UE.

1.2 Zakres

Instrukcja stosowana jest przez Osrodek przy wstepnym audycie systemu zapewnienia jakosci
producenta wyposazenia morskiego w ramach modutu D lub modutu E. Stosowana jest takze przy
planowanych audytach nadzorczych, audytach odnowieniowych oraz audytach specjalnych.

2. Dokumenty powotane

Dokumenty sg normatywnie powotywane w niniejszym dokumencie, w catosci lub w czesci i s3
niezbedne do jego stosowania. W przypadku odniesien datowanych obowigzuje tylko cytowane
wydanie. W przypadku odniesien niedatowanych stosuje sie ostatnie wydanie dokumentu
powotfanego (wraz ze wszelkimi zmianami).

2.1 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
wyposazenia morskiego i uchylajgca dyrektywe Rady 96/98/WE (Ustawa z dnia 2 grudnia 2016 r.
0 wyposazeniu morskim (dokument wdrazajgcy — Dz. U. 2017 poz. 32).

2.2 Ustawa z dnia 2 grudnia 2016 r. o wyposazeniu morskim.
2.3 DACW-01 Akredytacja Jednostek Certyfikujgcych Wyroby. Wymagania Szczegétowe.
2.4 DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnosé do celdw notyfikaciji.

2.5 PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 Ocena zgodnosci — Podstawy certyfikacji wyrobdw oraz wytyczne
dotyczgce programow certyfikacji wyrobow.

2.6 Zasady stosowania numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej Centrum Techniki
Okretowej S.A.

2.7 Rezolucja MSC.307(88) — International Code for Application of Fire Test Procedures (Kodeks FTP
2010).

2.8 NC-08 Procedura Prowadzenie certyfikacji i nadzoru.

2.9 DA-10 Akredytacja w zakresach elastycznych.

3. Definicje

SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI (SZJ) — ogdlny termin odnoszacy sie do systemu zarzadzania jakoscig
wdrazanego przez producenta w celu spetnienia wymagan odpowiedniego modutu oceny zgodnosci
(modut D — system zapewnienia jakosci produkgcji, lub modut E — system zapewnienia jakosci wyrobu
koricowego), zgodnie z dyrektywg 2014/90/UE. Pojecie ,SZ)” moze by¢ stosowane w dokumentacji
jako wspdlne okreslenie zaréwno dla systemu zapewnienia jakosci produkcji, jak i dla systemu
zapewnienia jakosci wyrobu koricowego.
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SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCJI (modut D) — udokumentowany, staty i skutecznie
wdrozony system zarzadzania jakoscig (SZJ), stosowany przez producenta wyposazenia morskiego,
obejmujgcy nadzér nad catym procesem produkcji, w tym dziatania kontrolne, badania na
poszczegblnych etapach oraz kontrole i badania gotowego wyrobu. Celem SZJ jest zapewnienie, ze
produkt koncowy jest zgodny z zatwierdzonym typem i spetnia wymagania modutu D, zgodnie z
przepisami dyrektywy 2014/90/UE.

SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI WYROBU KONCOWEGO (modut E) — udokumentowany, staty i
skutecznie wdrozony system zarzadzania jakosScig (SZJ), stosowany przez producenta wyposazenia
morskiego, obejmujgcy wytacznie koricowa kontrole i badania gotowego wyrobu, majgce na celu
potwierdzenie zgodnos$ci wyrobu z zatwierdzonym typem oraz wymaganiami modutu E, zgodnie z
przepisami dyrektywy 2014/90/UE.

PRODUCENT - osoba fizyczna lub prawna, ktdra wytwarza wyposazenie morskie lub zleca jego
zaprojektowanie i/lub produkcje, oraz wprowadza je do obrotu pod wtasnym imieniem i nazwiskiem
lub nazwg handlowg, ponoszac odpowiedzialno$é¢ za jego zgodnos¢ z wymaganiami dyrektywy
2014/90/UE.

CERTYFIKACJA (OCENA ZGODNOSCI) — Na potrzeby niniejszej procedury pojecia ,certyfikacja” oraz
,ocena zgodnosci” stosowane sg wymiennie i odnoszg sie do dziatan prowadzonych w ramach
modutdéw B, D i E, majacych na celu potwierdzenie zgodnos$ci wyposazenia morskiego z wymaganiami
dyrektywy 2014/90/UE.

4. Odpowiedzialnos¢

Osrodek NC odpowiada za:
— przeprowadzenie wstepnego audytu systemu zapewnienia jakosci producenta wyposazenia
morskiego w ramach modutu D lub modutu E,

— ocene i zatwierdzenie systemu zapewnienia jakosci oraz wydanie odpowiedniego certyfikatu
zgodnosci,

— realizacje audytdw nadzorczych, odnowieniowych oraz audytéw specjalnych w celu
monitorowania utrzymania skutecznosci systemu zapewnienia jakosci,

— prowadzenie ewidencji i dokumentacji dotyczacej certyfikacji i nadzoru.

Producent odpowiada za:
w module D:

— wdrozenie i utrzymanie systemu zapewnienia jakosci produkcji zgodnego z wymaganiami
modutu D,

— zapewnienie, ze proces produkcji, kontrola i badania prowadzone sg zgodnie z zatwierdzonym
systemem jakosci,

— przeprowadzanie badan probek wyrobdw w trakcie produkcji zgodnie z ustalonym planem
badan i wymaganiami obowigzujgcymi w module D,

- udostepnienie jednostce certyfikujgcej dokumentacji oraz obiektéw niezbednych do
przeprowadzenia audytéw i inspekgji.

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
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w module E:

- wdrozenie i utrzymanie systemu zapewnienia jakosci kontroli i badan wyrobu koncowego
zgodnego z wymaganiami moduftu E,

- przeprowadzanie badan i kontroli gotowych wyrobdéw zgodnie z zatwierdzonym planem
badan oraz wymogami dyrektywy 2014/90/UE,

- zapewnienie zgodnosci wyrobu koncowego z zatwierdzonymi specyfikacjami i wymaganiami,
- udostepnienie jednostce certyfikujgcej dokumentacji oraz wyrobéw niezbednych do
przeprowadzenia audytoéw i kontroli.

5. Zasady postepowania

Niniejsze zasady postepowania zostaty opracowane w odniesieniu do wyrobéw objetych zakresem
Dyrektywy 2014/90/UE (MED) i dotyczg systeméw oceny zgodnosci wedtug Modutu D (system
zapewnienia jakosci produkcji) oraz Modutu E (system zapewnienia jakosci wyrobu).

Dla kazdego punktu okreslono, czy odnosi sie on wytacznie do Modutu D, czy do obu modutéw (D i E),
z uwzglednieniem roéznic wynikajgcych z zakresu nadzoru i odpowiedzialnosci producenta
przewidzianych w zatgczniku Il do dyrektywy.

5.1 Ustalenia wstepne (modut D i E)

Producent wyposazenia morskiego powinien ustanowié, wdrozy¢ i utrzymywac¢ udokumentowany
system zapewnienia jakos$ci zgodny z wymaganiami modutu D lub modutu E, w zaleznosci od
stosowanego zakresu certyfikacji.

System ten musi gwarantowaé, ze wyrdb wprowadzany do obrotu spetnia wymogi okreslone w
specyfikacjach technicznych oraz obowigzujgcych przepisach.

System powinien obejmowac odpowiednie procedury, instrukcje, formularze oraz dziatania kontrolne
i badawcze, w tym kontrole i badania wyrobu koricowego — niezaleznie od tego, czy producent
stosuje modut D czy modut E. W module D system dodatkowo obejmuje nadzér nad catym procesem
produkcji, natomiast w module E koncentruje sie wytacznie na koricowe] kontroli i badaniach
gotowego wyrobu.

Wyniki prowadzonych kontroli i badan — zaréwno w trakcie procesu produkcji (modut D), jak i w
odniesieniu do wyrobu gotowego (modut D i E) — powinny by¢ wykorzystywane do oceny zgodnosci
wyrobu z wymaganiami. Producent zobowigzany jest do zapewnienia ciggtosci dziatann kontrolnych
oraz do dokumentowania ich wynikéw w postaci zapiséw stanowigcych dowdd skutecznego dziatania
systemu zapewnienia jakosci.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, system powinien obejmowaé¢ wymdg podejmowania
korekcji oraz dziatan korygujgcych i zapobiegawczych.

System zapewnienia jakosci powinien by¢ dostosowany do specyfiki wyrobu i procesu oraz do
wymagan obowigzujgcych w danym module. Producent posiadajacy system zarzadzania jakoscig
zgodny z PN-EN ISO 9001 uznawany jest za spetniajgcego wymagania w zakresie systemu zapewnienia
jakosci, o ile system ten jest odpowiednio zastosowany do wymagan modutu D lub E.

W przypadku, gdy w wyrobie poddawanemu procesowi certyfikacji, z uwagi na jego funkcje,
stosowane sg elementy wymagajace certyfikacji, Osrodek uznaje certyfikaty na te elementy wydane
przez notyfikowane lub akredytowane jednostki certyfikujace.

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
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W rozumieniu niniejszej Instrukcji ,okresli¢”, ,ustali¢”, ,zdefiniowa¢” znaczy to samo, co
,udokumentowac”.

5.2 Dokumentacja systemu zapewnia jakosci SZJ (modut D i E)

Dokumentacja SZJ powinna by¢ nadzorowana, uaktualniana i uzupetniana w przypadku wystgpienia
zmian, takich jak: rozszerzenie zakresu systemu, zmiany w konstrukcji wyrobu, procesie produkcji,
metodach kontroli lub wymaganiach prawnych.

Do nadzoru dokumentacji powinna zosta¢ wyznaczona osoba o odpowiednich kompetencjach oraz
uprawnieniach.

Zawartos¢ dokumentacji systemu zapewnienia jako$ci SZJ:

Procedury / instrukcje opisujace:

nadzorowanie procesu produkcyjnego (modut D),
prowadzenie kontroli i badan wyrobu na wszystkich etapach jego wytwarzania (modut D),

prowadzenie koncowej kontroli i badan wyrobu gotowego przed jego wprowadzeniem do
obrotu (modut D i E),

ocene zgodnosci wyrobu z wymaganiami specyfikacji technicznej na podstawie
przeprowadzanych badan (modut D i E),

sposob postepowania z wyrobem niezgodnym oraz z reklamacjami (modut D i E),

nadzorowanie i utrzymywanie wyposazenia do kontroli i badan, w tym wzorcowanie i kalibracje
(modut Di E),

prowadzenie korekcji, dziatan korygujacych i zapobiegawczych w celu usuniecia przyczyn
stwierdzonych i/lub potencjalnych niezgodnosci (modut D i E).

W przypadku, gdy jest to niezbedne dla prawidtowego funkcjonowania systemu zapewnienia jakosci,
rowniez inne procedury powinny zosta¢ udokumentowane.

Specyfikacje

specyfikacje techniczne odnoszgce sie do wyrobu, w tym normy zharmonizowane lub inne
dokumenty odniesienia wskazane w przepisach wykonawczych do dyrektywy 2014/90/UE
(MED),

dokumentacja techniczna wyrobdow gotowych oraz materiatéw, komponentéw i/lub surowcow
stosowanych do produkcji — zgodna z wymaganiami okreslonymi w dokumentach odniesienia
wiasciwych dla danego rodzaju wyrobu oraz jego zamierzonego zastosowania.

Dokumenty informacyjne

schemat organizacyjny zaktadu produkcyjnego,

wymagania prawne i przepisy dotyczgce wyrobu oraz jego wprowadzenia do obrotu zgodnie z
dyrektywa 2014/90/UE (MED),

opis technologiczny procesu produkcji lub wytwarzania wyrobu.

Producent powinien prowadzié¢ aktualny wykaz posiadanej dokumentacji, formularzy oraz zapiséw,
niezbednych do prawidtowego funkcjonowania systemu zapewnienia jakosci.

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
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Dokumentacja techniczna wyrobu, w tym wyniki badan, certyfikaty zgodnosci typu oraz deklaracje
zgodnosci, powinna by¢ przechowywana przez producenta przez okres co najmniej 10 lat od daty
wprowadzenia wyrobu do obrotu.

5.3 Struktura organizacyjna (modut D i E)

Producent powinien:

okresli¢ organizacje dziatarh zwigzanych z systemem zapewnienia jakosci (np. poprzez schemat
organizacyjny),

okresli¢ zakres dziatalnosci zwigzanej z produkcjg lub wytwarzaniem wyrobu realizowany poza
jego organizacjg (jesli ma to zastosowanie),

ustali¢ i udokumentowac zasady nadzoru nad procesami i ustugami zlecanymi na zewnatrz,
ktére majg wptyw na zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami.

5.4 Personel (modut D i E)

Kompetencje personelu

Producent powinien:

okresli¢ wymagania dotyczace kompetencji personelu wykonujgcego, kontrolujgcego i
zarzadzajgcego dziataniami w ramach systemu zapewnienia jakosci i kontroli wyrobu,
dokumentowac¢ wymagane kompetencje dla kazdego pracownika, ktérego dziatania wptywaja
na jakos¢ wyrobu,

zapewni¢ personelowi dostep do dokumentacji zwigzanej z systemem zapewnienia jakosci i
kontrolg wyrobu,

organizowac szkolenia i podnoszenie kwalifikacji personelu, ktérego dziatania majg wptyw na
zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami.

Odpowiedzialnos¢ i uprawnienia

Producent powinien:

wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za zarzadzanie i nadzdr nad systemem zapewnienia jakosci,
a takze za zapewnienie, ze wymagania systemu sg wdrozone i utrzymywane,

okresli¢, udokumentowac i aktualizowac zakres odpowiedzialno$ci i uprawnien personelu
wykonujgcego, kontrolujacego i zarzagdzajacego dziataniami w ramach systemu zapewnienia
jakosci.

5.5 Surowce i materiaty do produkcji (modut D)

Producent powinien:

okresli¢ stosowane surowce i materiaty,

okresli¢ i udokumentowaé wymagania dla materiatéw i surowcéw oraz kryteria zatwierdzania
ich zgodnosci,

okresli¢ zasady magazynowania surowcéw i materiatdbw w aspekcie zabezpieczania ich
witasciwosci,

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
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sprawdzaé, na podstawie przyjetych kryteridw, zgodnos$é¢ dostaw zzamowieniem
(dokumentacja dostawcy potwierdzajgca jakos¢ dostaw, badania i kontrole),

okresli¢ wiasciwosci, metody oraz czestotliwos¢ badan dla surowcéw odbieranych na
podstawie badan,

okresli¢ osoby odpowiedzialne za zwalnianie dostaw do produkcji,
ustali¢ zasady dokonywania zakupdéw i prowadzi¢ dobér, wykaz i ocene dostawcow,

prowadzi¢ zapisy z powyzszych dziatan.

5.6 Proces produkcji (modut D)

Przygotowanie produkcji

Producent powinien okresli€ wymagania techniczne dla wyrobu, wynikajace ze specyfikacji
technicznej, w zaleznosci od jego zamierzonego zastosowania. Wymagania te powinny by¢
udokumentowane.

Nadzoér procesu produkcyjnego

Producent powinien okreslic¢:

etapy procesu produkcyjnego podlegajgce nadzorowi, parametry kontrolne na tych etapach,
czestotliwos¢ pobierania prébek oraz kryteria zwalniania pétwyrobéw do dalszych operacji,

wymagania dla wyrobéw na kazdym etapie produkgji,

dziatania korygujgce w przypadku niespetnienia ustalonych wartosci kontrolnych lub kryteriéw
oceny.

Producent powinien zapewnic:

dostepnos¢ aktualnych procedur / instrukcji stanowiskowych na stanowiskach pracy
realizujgcych dang operacje technologiczng,

dostepnosc okreslonych wymagan dla wyrobu (np. rysunek konstrukcyjny),

wiasciwe zabezpieczanie wyrobu podczas wewnetrznego procesu przetwarzania i dostarczania
do kolejnego etapu procesu,

prowadzenie kontroli i badan miedzyoperacyjnych w toku produkgiji.

Ze wszystkich dziatan w zakresie nadzoru nad procesem produkcji powinny by¢ prowadzone zapisy.

5.7 Maszyny i urzadzenia produkcyjne (modut D)

Producent powinien:

zapewni¢ stosowanie maszyn i urzadzen produkcyjnych odpowiednich do wytwarzania
wyrobu zgodnego z wymaganiami

opracowaé¢ harmonogram konserwacji, przeglagdéw i remontdw maszyn i urzadzen oraz
nadzorowac jego realizacje,

okresli¢ sposéb kontroli maszyn i urzadzen po naprawie/remoncie,
ustali¢ zasady codziennej kontroli stanu maszyn i urzadzen,
zapewni¢ poprawnosc¢ funkcjonowania urzgdzen produkcyjnych,

prowadzi¢ zapisy dokumentujgce wykonanie powyzszych dziatan.

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
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5.8 Badania wyrobu gotowego (modut D i E)

Producent powinien okresli¢ i udokumentowac sposéb prowadzenia kontroli oraz badan wyrobu
gotowego w zakresie istotnych wtasciwosci wynikajgcych z dokumentu odniesienia. Dotyczy to
zaréowno modutu D, jak i E — niezaleznie od badan wykonanych przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu.

Kontrole i badania powinny by¢ prowadzone zgodnie z udokumentowanym planem badan, zgodnym
z wymaganiami dokumentu odniesienia.

Plan badan wyrobu gotowego powinien okreslac:

— badane witasciwosci adekwatne do zamierzonego zastosowania,

metody badan,

czestos¢ wykonywania badan,

miejsce wykonywania badan (laboratorium wtasne/zewnetrzne).

Producent musi posiada¢ kompetencje techniczne do prowadzenia kontroli i badan lub korzystaé z
ustug laboratoridéw, posiadajgcych wspomniane kompetencje. Producent powinien dysponowad
dokumentacjg potwierdzajgca spetnienie tych wymagan.

Producent powinien okreslic:

— kryteria oceny wynikéw kontroli i badan wyrobu gotowego, zawierajgce np. granice akceptacji
otrzymanych wynikow,

— partie wyrobu,
— wielkos¢ i liczno$¢ prébki do kontroli i badan,
— sposdb pobierania préb do badan, rodzaj zapisdw z tym zwigzanych,

— zasady zwalniania wyrobu gotowego do magazynu.

Wvyniki badan i kontroli wyrobdéw gotowych powinny by¢ zapisywane i powinny obejmowac:

— typ wyrobu,

— date produkgji,

— date pobrania i wielko$¢ prébki oraz miejsce jej pobrania,
— date badan i/lub kontroli,

— zastosowane metody pomiarowe i/lub badawcze,

— rezultaty badan i kontroli,

— ocene zgodnosci wynikdw z deklarowanymi poziomami/klasami/opisami wtasciwosci
uzytkowych,

— identyfikacje oséb pobierajgcych prébe oraz wykonujgcych badanie / kontrole.

Badania powinny by¢ prowadzone zgodnie z metodami okreslonymi w dokumencie odniesienia.
Stosowanie posrednich metod badan jest mozliwe wtedy, gdy:

— mozliwe jest ustalenie korelacji miedzy wtasciwoscig, ktdra ma by¢ sprawdzana a inng, ktdra
jest bezpieczniejsza badz tatwiejsza do zmierzenia,

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
Przed zastosowaniem dokumentu sprawdz zgodnos¢ z wydaniem zamieszczonym na stronie intranetowe;.
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— producent dysponuje dowodami, ze zastosowana metoda posrednia daje odpowiednie wyniki.

5.9 Wyraéb niezgodny (modut D i E)

Producent powinien ustanowi¢ i stosowac zasady identyfikowania oraz nadzorowania wyrobdéw
niezgodnych z wymaganiami, w tym jasno okresli¢ odpowiedzialno$¢ i uprawnienia dotyczace
podejmowania decyzji w takich przypadkach. W procedurze nalezy rowniez uwzgledni¢ mozliwos¢
zmiany klasyfikacji wyrobu.

Wyroby niespetniajgce wymagan powinny by¢ jednoznacznie oznakowane i fizycznie odizolowane w
sposob uniemozliwiajgcy ich przypadkowe uzycie lub wysytke do klienta.
W przypadku wyprodukowania wyrobu niezgodnego, producent powinien podjgé natychmiastowe
dziatania, obejmujace:

— korekcje stwierdzonych niezgodnosci,

— przekwalifikowanie danego wyrobu na inny (jesli mozliwe do zrealizowania),

— uniemozliwienie zastosowania wyrobu,

— dziafania korygujace.
Jezeli wyrdb zostanie poddany naprawie lub przeklasyfikowaniu, producent powinien ponownie
przeprowadzi¢ kontrole i/lub badania w celu potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami.

Ze wszystkich dziatan zwigzanych z wyrobem niezgodnym nalezy prowadzi¢ odpowiednie zapisy.

5.10 Identyfikacja i identyfikowalno$¢ (modut D i E)

Producent powinien zapewni¢ mozliwos¢ identyfikacji wyrobow, komponentéw lub partii wyrobow
na kazdym etapie — poczawszy od procesu produkcyjnego, przez magazynowanie, az po wysytke do
klienta (w przypadku modutu E — identyfikacja dotyczy wytgcznie wyrobu gotowego, magazynowania i
wysytki).

Jesli to mozliwe, producent powinien zapewnié¢ identyfikowalnos¢ wyrobu, czyli mozliwosc
odtworzenia jego historii produkcyjnej (w module E — w zakresie danych mozliwych do pozyskania z
etapu kontroli wyrobu gotowego).

Dla kazdego wyprodukowanego wyrobu lub partii wyrobédw powinny by¢ przechowywane
odpowiednie zapisy, obejmujgce m.in. informacje o przebiegu produkcji i wynikach badan (w module
E — tylko zapisy dotyczgce kontroli wyrobu gotowego).

Na podstawie tych zapiséw powinno by¢ mozliwe odtworzenie kluczowych informacji o wyrobie i
procesie jego wytwarzania, takich jak data produkcji, zastosowane materiaty, numer partii, typ
wyrobu, przeznaczenie, sposdb oznakowania, data wydania z magazynu oraz odbiorca wyrobu (w
module E — w zakresie danych pozyskanych podczas oceny wyrobu gotowego).

5.11 Wyposazenie do kontroli i badan (modut D i E)

Producent ma obowigzek:

— zapewni¢ wykonywanie pomiarédw z wymagang doktadnosciag izachowaniem spdjnosci
pomiarowe;j,

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
Przed zastosowaniem dokumentu sprawdz zgodnos¢ z wydaniem zamieszczonym na stronie intranetowe;.
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zdefiniowaé¢ wyposazenie kontrolno-pomiarowe o witasciwym poziomie doktadnosci,
niezbedne do przeprowadzenia poszczegdlnych pomiaréw (w tym wzorce stosowane do
sprawdzen wewnetrznych),

zapewnic dostepnos$¢ i adekwatnosc stosowanego wyposazenia do kontroli i badan,

prowadzi¢ rejestr wyposazenia kontrolno-pomiarowego zawierajacy dane jednoznacznie
identyfikujgce wyposazenie,

opracowac plan wzorcowan / sprawdzen wyposazenia kontrolno-pomiarowego, okreslajacy
wymagang ich czestotliwos¢ oraz nadzorowac jego realizacje,

okresli¢ kryteria akceptacji wynikdw sprawdzen wyposazenia,
oznakowad wyposazenie statusem wzorcowania / sprawdzania,

zapewni¢ i monitorowac, tam, gdzie to wymagane, warunki srodowiskowe do prowadzenia
pomiaréw i badan,

okresli¢ sposdb postepowania z wyposazeniem uszkodzonym,

okresli¢c personel odpowiedzialny za nadzér nad wyposazeniem kontrolno-pomiarowym,

prowadzi¢ i utrzymywac zapisy dotyczgce stanu technicznego wyposazenia oraz ze wzorcowan
/ sprawdzen,

prowadzi¢ nadzér nad wyposazeniem uzywanym do badad i kontroli takze
w przypadku, gdy dany przyrzad nie jest wtasnoscig producenta.

Wyposazenie kontrolno-pomiarowe powinno posiadac instrukcje obstugi dostepne dla pracownikow.
Wyposazenie powinno by¢ uzywane zgodnie z przeznaczeniem i instrukcjg obstugi.

Zapisy ze wzorcowan / sprawdzeh powinny zawiera¢:

identyfikacje zastosowanych wzorcéw,

wyniki pomiaréw i poréwnania ich ze wzorcem,
ocene wyniku wzorcowania / sprawdzenia,

date przeprowadzenia wzorcowania / sprawdzenia,

identyfikacje oséb prowadzgcych wzorcowanie / sprawdzenie.

5.12 Deklaracja zgodnosci i znakowanie (modut D i E)

Wyroby gotowe objete zakresem Dyrektywy 2014/90/UE mogg by¢ oznakowane znakiem kota
sterowego (Wheelmark) tylko wtedy, gdy producent:

spetnit wymagania odpowiedniej procedury oceny zgodnosci (np. Modut B w potaczeniu z D
lub E),

posiada certyfikat badania typu WE (Modut B) dla danego wyrobu,

wdrozyt i utrzymuje odpowiedni system zapewnienia jakosci (Modut D lub E), ktéry zostat
zatwierdzony i znajduje sie pod nadzorem jednostki notyfikowanej,

sporzadzit deklaracje zgodnosci UE, zgodnie z wytycznymi art. 16 Dyrektywy 2014/90/UE.

Oznakowanie wyrobu znakiem kota sterowego powinno by¢ zgodne z wymaganiami okreslonymi w
rozdziale 2 Dyrektywy 2014/90/UE, w tym obejmowa¢ numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, ktéra nadzoruje systemem zapewnienia jakosci producenta oraz rok w ktdrym znak

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
Przed zastosowaniem dokumentu sprawdz zgodnos¢ z wydaniem zamieszczonym na stronie intranetowe;.
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zostat naniesiony.

Deklaracja zgodnosci UE jest dokumentem, za ktéry wytaczng odpowiedzialno$¢ ponosi producent.
Jednostka notyfikowana nie zatwierdza, nie certyfikuje ani nie ocenia deklaracji zgodnosci UE ani
oznakowania znakiem kota sterowego. Jednakze, w ramach nadzoru nad systemem zapewnienia
jakosci (Modut D lub E), jednostka notyfikowana powinna znac tres¢ deklaracji, poniewaz stanowi ona
punkt odniesienia dla zakresu wyrobu i wymagan technicznych, a takze moze — jesli zaistnieje taka
sytuacja — poinformowac producenta o zauwazonych nieprawidtowosciach lub brakach.

5.13 Pakowanie, magazynowanie i transport (modut D i E)

Producent powinien okresli¢ sposéb postepowania z wyrobem gotowym - jego pakowania,
magazynowania, zabezpieczania i transportowania tak, aby zapobiega¢ ewentualnemu jego
uszkodzeniu lub zmianie wtasciwosci podczas magazynowania i transportu do klienta. Procesy te
powinny by¢ kontrolowane.

W uzasadnionych przypadkach producent powinien wykonywac okresowg kontrole magazynowanego
wyrobu, w celu wykrycia jego ewentualnych uszkodzen lub zmiany wtasciwosci.

Z czynnosci przyjecia i wydania wyrobu powinny powstawac zapisy.

5.14 Reklamacje (modut D i E)

Producent powinien okresli¢ i udokumentowac sposob postepowania z reklamacjami:

— zgtaszanymi przez klientéw i/lub uzytkownikow,

— skftadanymi przez niego samego do producentéw surowcéw, materiatdw i komponentéw
stosowanych w procesie wytwarzania (tylko modut D)

Producent zobowigzany jest do:

— dokumentowania i archiwizowania zapiséw zwigzanych ze wszystkimi reklamacjami /
gwarancjami,

— podejmowania wtasciwych dziatarn w zwigzku z kazda zgtoszong reklamacja / gwarancja,

— przeanalizowania przyczyny wystgpienia niezgodnosci wyrobu oraz podjecia wtasciwych
dziatan korygujacych w celu ich eliminacji, a nastepnie do dokonania analizy skutecznosci
podjetych dziatan, prowadzenia zapisow w tym zakresie,

— wykorzystywania zgtaszanych przez siebie reklamacji do okresowej oceny dostawcéw
surowcow, materiatdw i komponentéw (tylko modut D).

5.15 Dziatania korygujace i zapobiegawcze (modut D i E)

W przypadku wystgpienia niezgodnosci, producent powinien:

— podjgé dziatania korygujace eliminujgce przyczyny ich powstania w celu zapobiegania
powtdrnemu ich wystgpieniu,

— podjgé dziatania eliminujgce przyczyny potencjalnych niezgodnosci w celu zapobiezenia ich
wystgpienia.

Analiza niezgodnosci powinna by¢ prowadzona w formie zapiséw i obejmowac: analize przyczyn
niezgodnosci, podjete dziatania oraz ocene ich skutecznosci.

Z podejmowanych korekcji, dziatan korygujgcych i zapobiegawczych powinny by¢ prowadzone zapisy.

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
Przed zastosowaniem dokumentu sprawdz zgodnos¢ z wydaniem zamieszczonym na stronie intranetowe;.
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5.16 Stosowanie certyfikatow (dotyczy tylko nadzoru audytowego — modut D i E)

Producent powinien:

— stosowac certyfikat zgodnosci wytgcznie dla wyrobdéw spetniajacych wymagania oraz zgodnych
z typem objetym certyfikatem badania typu UE (Modut B),

— powotywaé sie na certyfikat zgodnie z ustalonymi zasadami i przepisami wynikajagcymi z
Dyrektywy 2014/90/UE oraz wtasciwego modutu (D lub E),

— uzywa¢ numeru identyfikacyjnego oraz nazwy jednostki notyfikowanej w sposéb
niewprowadzajacy w btad i wytgcznie w powigzaniu z oznakowaniem kota sterowego, zgodnie
z przepisami dotyczacymi oznakowania wyrobéw morskich.

5.17 Dziatania korygujace po poprzednim audycie (jesli dotyczy — modut D i E)

W przypadku sformutowania spostrzezen i niezgodnosci podczas poprzedniego audytu nadzorczego,
producent powinien podjg¢ wiasciwe i skuteczne dziatania korygujgce w odniesieniu do wszystkich
spostrzezen i niezgodnosci.

Z podjetych dziatan korygujgcych powinny by¢ dostepne zapisy/dowody.

6 Formularze

Numer

Tytut
formularza ytu

FI-05/01 |PLAN WSTEPNEGO AUDYTU ¥ SYSTEMU ZAPEWNIENIA JAKOSCI (MODUL D / MODUL E)

FI-05/02 |LISTA NIEZGODNOSCI (N) Z WSTEPNEGO ¥ AUDYTU

FI-05/03 |SPRAWOZDANIE Z OCENY DOKUMENTACJI SYSTEMU ZAPEWNIENIA JAKOSCI (MODUL D /
MODUL E V)

FI-05/04 |RAPORT Z WSTEPNEGO ¥ AUDYTU SYSTEMU ZAPEWNIENIA JAKOSCI (MODUt D /MODUL E V)

FI-05/05 |LISTA OBECNOSCI — AUDYT SYSTEMU ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Y wybra¢ odpowiednie

Zmiany
Data wpr(.)wadzenla Symbol zmiany Dotyczy punktu Zmlan(? z?twlerd?li
zmiany (podpis i pieczec)
KONIEC

Uwaga: kopia papierowa nie jest nadzorowana.
Przed zastosowaniem dokumentu sprawdz zgodnos¢ z wydaniem zamieszczonym na stronie intranetowe;.




