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1 INTRODUCERE

1.1 Prezentul Document Public descrie modul de efectuare a evaluarii initiale a productiei, pe care
Organismul de certificare produse OICPE trebuie sa o efectueze pentru a stabili capabilitatea
producatorului de a furniza produse conforme cu cerintele specificate in documentele normative
aplicabile, care urmeaza sa fie certificate in schema de certificare «3» sau «5».

Activitatea de evaluare initiala a productiei face parte din prima etapa a procesului de certificare a
conformitatii produselor electrice, in domeniul voluntar .

Scopul evaluarii initiale este de a se identifica Tn mod clar daca toate activitatile si procesele
necesare executiei produsului sunt adecvate si daca produsul indeplineste toate cerintele
pentru certificare, conform cu standardul sau documentul normativ relevant si cu cerintele
schemelor de certificare «3», respectiv «5», aplicate de OICPE Tn procesul de certificare.

Evaluarea initiala a procesului de productie trebuie sa aiba loc in toate locatiile clientului in care se
executa produsul si trebuie sa parcurga toate etapele prezentate in continuare.

1.2 Activitatile pe care Organismul de certificare produse OICPE, denumit in continuare OICPE, le
efectueaza n cadrul evaluarii initiale, sunt prezentate in tabelul urmator:

DOMENIUL VOLUNTAR

Schema de certificare «3»
1) evaluarea initiald a documentatiei
2) verificarea informatiilor furnizate de producator
in chestionarul de autoevaluare
3) evaluarea initiala la locul de productie

Schema de certificare «5»
1) evaluarea initiald a documentatiei
2) verificarea informatiilor furnizate de
producator in chestionarul de autoevaluare
3) evaluarea initiala la locul de productie:
- evaluarea propriu-zisa in fabrica, si
- audit initial al sistemului de management
(se verifica elemente ale sistemului de
management, relevante pentru produs)

Activitatide evaluare

4) prelevarea de esantioane din produsul/
produsele aflat(e) la locul de productie Tn vederea
efectuarii incercarilor de tip si a examinarii
acestora

4) prelevarea de esantioane din produsul/
produsele aflat(e) la locul de productie, Tn
vederea efectuarii incercarilor de tip si a
examinarii acestora

5) incercari de tip ale esantioanelor prelevate

5) incercari de tip ale esantioanelor prelevate

6) dupa caz, asistare la incercari 6) dupa caz, asistare la incercari

1.3 Evaluarea initiala a procesului de productie se face cand produsul se certifica in schema de
certificare «3» si «b», si este parte integranta din etapa de evaluare a conformitatii produselor
electrice, care se efectueaza dupa evaluarea initiala a documentatiei si verificarea informatiilor
furnizate de producator in chestionarul de autoevaluare.

2 DEFINITI

Termenii  utilizati Tn  prezentul document
SR EN ISO 9000, cu urmatoarele completari:

2.1 Loc de productie - parte din suprafata unei unitati economice in care un lucrator sau un grup
de lucratori executa anumite operatii, in vederea obtinerii productiei, folosind in acest scop utilaje
si echipamente tehnice corespunzatoare.

sunt Tn conformitate cu definitile din
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2.2 Furnizor - organizatie sau persoana care furnizeaza un produs (ex. producator, distribuitor,
comerciant cu amanuntul sau vanzator al unui produs sau furnizor al unui serviciu sau al unei
informatii).

3 EVALUAREA INITIALA LA LOCUL/LOCURILE DE PRODUCTIE

3.1 Pregatirea in vederea evaluarii in fabrica

3.1.1 Tnainte de efectuarea evaludrii la locul/locurile de productie, pentru a se determina stadiul de
pregatire, clientul trebuie sa puna la dispozitia OICPE, cel putin informatiile si documentele
solicitate in chestionarul de autoevaluare si documentele valabile la data evaluarii initiale.

OICPE trebuie sa verifice informatiile si documentele furnizate de client si sa solicite, dupa caz,
informatii suplimentare, in vederea trecerii la activitatea urmatoare, de evaluare a locului/locurilor
de productie.

3.1.2 Perioada evaluarii
Managerul Departamentului Certificare trebuie sa stabileasca de comun acord cu clientul
perioada efectuarii evaluarii si sd comunice acestuia echipa de audit care face evaluarea.

3.2 Evaluarea propriu-zisa

3.2.1 Sedinta de deschidere

Sedinta de deschidere trebuie sa se desfasoare cu managementul clientului, si, dupa caz, cu
persoanele responsabile cu functiile sau procesele care sunt auditate, la sediul organizatiei
evaluate.

Scopul sedintei de deschidere este de a furniza o scurta descriere a modului in care se vor
desfasura activitatile de evaluare. Gradul de detaliere trebuie sa fie in concordanta cu gradul
de familiarizare a clientului si cu procesul de evaluare.

3.2.2 Obtinerea si verificarea informatiilor

Pe parcursul evaluarii informatiile relevante pentru obiectivele, domeniul si criteriile evaluarii,
trebuie obtinute de echipa de audit prin esantionare corespunzatoare si trebuie verificate pentru
a deveni dovezi de audit.

Metodele de obtinere a informatiilor trebuie sa includa, dar nu sa se limiteze, la interviuri,
observarea proceselor si activitatilor necesare realizarii produsului si analizarea documentelor
si a inregistrarilor.

In timpul evaludrii initiale echipa de audit trebuie sa verifice cerintele referitoare la procesul de
productie, la produs si la sistemul SMC, conform cu planul de audit.

Echipa de audit trebuie sa verifice urmatoarele:

= [nformatii privind solicitantul
a) informatii despre organizatia producatoare — trebuie sa se solicite informatii referitoare la:
- adresa unde este inregistrat sediul organizatiei unde se executa produsul si la datele de
contact (tel/fax/e-mail);
- persoana de contact autorizatd sa semneze in numele solicitantului (nume, functie, date de
contact);
- rolul organizatiei solicitante (producator, distribuitor, agent, etc)
b) autorizarea personalului cheie implicat in realizarea produsului - trebuie sa se verifice
inregistrarile si documentele referitoare la experienta si competenta personalului cheie implicat
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n realizarea produsului (decizii, fisa postului, diplome, certificate de absolvire, din dosarele de personal)

= Cerinte referitoare la materiale, componente si servicii achizitionate

a) Procesul de selectie a furnizorilor - trebuie sa se verifice respectarea cerintelor si datele
referitoare la selectia si criteriile de acceptarea a furnizorilor

b) Specificatii de achizitie - trebuie sa se verifice documentele insotitoare ale materialelor sau a
componentelor aprovizionate

c) Verificarea produsului aprovizionat - trebuie sa se verifice respectarea cerintelor privind metodele
de receptie a aprovizionatelor si inregistrarile aferente (buletine de verificare/inspectie, declaratii de
conformitate, etc)

d) Tnregistréri referitoare la materialele aprovizionate si la furnizori — trebuie sa se verifice toate
inregistrarile care rezulta din procesul de aprovizionare si sa se solicite Lista furnizorilor acceptati
e) Tratarea produsului aprovizionat neconform — trebuie sa se verifice tinerea sub control a
produsului neconform (daca se face procedurat, daca se face identificarea si separarea lui fata de
produsele conforme)

= Cerinte referitoare la productie

a) Controlul proceselor - trebuie sa se solicite informatii privind etapele cheie de realizare a

produsului si diagrama flux, dovezile care arata ca procesul de productie este monitorizat in

fiecare etapa si inregistrarile aferente;

b) Produs furnizat, proprietate a clientului si operatii subcontractate - trebuie sa se verifice daca

exista produs furnizat, proprietate a clientului, care trebuie incorporat in produsul finit si cerintele

referitoare la activitatile subcontractate, subcontractanti, etc (in cazul in care se subcontracteaza

activitati) si inregistrarile aferente;

c) Resurse si echipamente — trebuie sa se verifice elementele principale privind resursele,

echipamentele si utilajele utilizate pentru executia produsului, dovezile privind starea de

functionare a acestora si inregistrarile aferente;

d) Controlul produsului - trebuie sa se verifice daca se respecta cerintele de monitorizare a

produsului pe tot parcursul executiei si inregistrarile aferente;

e) Controlul produsului neconform — trebuie sa se verifice tinerea sub control a produsului neconform

rezultat Tn timpul procesului de producitie si inregistrarile aferente

f) Trasabilitatea produsului — trebuie sa se verifice daca se asigura tinerea sub control a

trasabilitatii produsului si inregistrarile aferente;

g) ldentificarea produsului — trebuie sa se verifice daca se asigura identificarea unica a

produsului si Tnregistrarile aferente;

h) Conditii de marcare, ambalare, depozitare, livrare - trebuie sa se verifice daca se asigura toate

cerintele referitoare la ambalare, marcare, depozitare si livrare si inregistrarile aferente;

i) Accesul personalului executant la documentatia de lucru — trebuie sa se verifice daca la

punctele de lucru sunt instructiuni sau proceduri de lucru sau alte documente specifice produsului

care se executa;

j) Competenta si instruire personal executant - trebuie sa se verifice dovezile de competenta si
instruire si deciziile de numire pe post, pentru personalul implicat in realizarea produsului

= Verificari si incercari pentru controlul calitatii produsului

a) Verificari pe flux - trebuie sa se urmareasca pe fluxul de fabricatie daca se fac incercari
intermediare pentru produsul aflat in diverse etape de executie si inregistrarile efectuate de
catre factorii responsabili de proces;

b) Verificari ale produsului finit — trebuie sa se verifice daca se efectueaza incercari pe produsul
finit si inregistrarile aferente
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c) Controlul echipamentelor de monitorizare si masurare utilizate Tn timpul procesului de
fabricatie si pentru efectuarea incercarilor produsului finit — se verifica starea de etalonare si
calibrare a EMM-urilor utilizate pentru efectuarea incercarilor intermediare si finale a produsului,
daca sunt identificate si calibrate, se solicita informatii privind criteriile de stabilire a intervalului de
timp Tn care trebuie etalonat fiecare dispozitiv de masurare, se verifica inregistrarile aferente, se
solita informatii privind masurile care se iau atunci cand un EMM este declarat ca fiind
neconform;

d) Responsabilitatile personalului implicat in verificari si incercari — trebuie sa se verifice dovezile
de competenta si instruire ale personalului CTC;

e) incercari efectuate in laboratorul intern al producatorului / laboratoare externe — trebuie sa se
verifice inregistrarile incercarilor efectuate in laboratorul fabricii sau in alte laboratoare

= Cerinte referitoare la documentatie

a) Specificatii referitoare la produs si productie — trebuie sa se verifice desene, liste, planuri de
dezvoltare ale proiectului care sa contina elemente de intrare si de iesire. etc

b) Proceduri referitoare la procesele de productie — trebuie sa se verifice documentatia de lucru (PL/
IL/ PO, etc) utilizatd pentru executia si controlul calitatii, procedurile referitoare la resursele pentru
productie si la competenta personalului implicat in realizarea produsului;

¢) Documentatia care prevede controlul privind produsul si procesul de productie

= |nformatii privind SMC si mentenanta SMC

a) Conformitatea cu 1ISO 9001 sau echivalent — trebuie sa se verifice informatii privind sistemul de
management (daca e implementat si certificat), informatii privind organismul de certificare (daca
acesta este acreditat), si certificatul emis de organism, daca domeniul de aplicare al sistemului
de management al calitatii acopera activitatile de productie, pentru categoria de produse pentru
care se solicita certificarea;

b) Documentatia SMC — trebuie sa se verifice documentatia SMC care acopera procesele de
productie (incluzand controlul calitatii, resursele pentru productie si competenta personalului),
care pot afecta conformitatea produsului si procedurile referitoare la neconformitati, actiuni
corective si preventive, proceduri de identificare, marcare si ambalare a produselor conforme;
c) Informatii despre laboratorul de incercari — trebuie sa se verifice daca producatorul are
laborator de incercari (acreditat sau nu), se solicita certificatul de acreditare (daca laboratorul
este acreditat) si informatii despre incercarile pe care le executs;

d) Structura SMC - trebuie sa se verifice daca este asigurata o structura a SMC, se solicita
informatii despre persoana responsabila cu SMC, se verifica modul in care se asigura controlul
inregistrarilor si a documentelor,

e) Audit intern — trebuie sa se solicite raport/rapoarte de audit intern pentru a se identifica daca
exista neconformitati referitoare la procese sau la produsul care face obiectul certificarii;

f) Mentenanta SMC - trebuie sa se verifice daca exista proceduri aplicabile procesului de
fabricatie, se verificd documentele si inregistrarile rezultate din procesele de productie care
demostreaza implementarea efectiva a SMC, se verifica daca se fac audituri interne sau audituri
pe proces/produs.

Nota: Tn cadrul evaluarii se verificd numai acele elemente ale sistemului de management,care ar putea
fi critice pentru conformitatea produsului.

OICPE ia 1n considerare certificarea sistemului de management al clientului, Tn umatoarele
conditii:
- daca clientul face dovada ca SMC implementat acopera domeniul produselor pentru care s-a
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solicitat certificarea si toate locurile de productie Tn care produsele sunt executate;
- daca certificarea SMC este facuta de un organism acreditat/si sau evaluat de o organizatie
similara, conform cu standardele internationale relevante.

= Neconformitéati, actiuni corective/oportunitati de imbunatatire

a) Neconformitati — trebuie sa se verifice daca sunt respectate toate conditiile referitoare la
tinerea sub control a proceselor neconforme ,si, daca se fac inregistrarile aferente;

b) Actiuni corective/ oportunitati de imbunatatire - trebuie sa se verifice daca s-au intreprins actiuni
corective eficiente pentru rezolvarea eventualelor neconformitatilor constatate cu privire la
procese si produs si inregistrarile aferente si, daca s-au identificat oportunitatile de imbunatatire

Nota : La evaluarea initiala trebuie sa se verifice toate cerintele specificate anterior.

3.2.3 Prelevare de esantioane

In timpul evaludrii initiale, echipa de audit trebuie sa preleveze esantioane de produse, in

conformitate cu procedura de esantionare OICPE cod PG-11 "Esantionare". In vederea

esantionarii:

- se identificd numarul de produse necesare a fi esantionate, conform procedurii de esantionare
OICPE.

- se verifica daca produsul care face obiectul certificarii este model de referinta si daca are
variante, pentru a se stabili exact toate verificarile necesare.

Produsele prelevate se eticheteaza conform procedurii de esantionare OICPE si se dau in grija

producatorului pentru a le transporta in termenul stabilit, la OICPE (in vederea efectuarii

incercarilor de tip, care se efectueaza la Laboratorul de Incercéri pentru Certificarea Produselor

Electrice —LICPE, conform documentelor normative si standardelor aplicabile).

3.2.4 Identificarea si inregistrarea constatarilor evaluarii

Pentru a se putea lua o decizie referitoare la certificare echipa de audit trebuie sa identifice, sa
clasifice si sa nregistreze constatarile evaluarii (care rezuma conformitatea produselor si a
proceselor cu criteriile de audit si detaliaza neconformitatile).

Daca se constata neconformitati in timpul evaluarii, acestea trebuie nregistrate.

Constatarea facuta cu privire la neconformitati trebuie sa contina o formulare clara a acestora si
sa identifice in detaliu dovada obiectiva pe care trebuie sa se bazeze neconformitatea.
Neconformitatile trebuie discutate cu clientul pentru a se asigura ca dovezile sunt corecte si ca
neconformitatile sunt intelese.

3.2.5 Pregatirea concluziilor evaluarii
Echipa de audit trebuie sa analizeze toate informatiile si dovezile de audit colectate in timpul
evaluarii initiale, sa analizeze constatarile si s& convina asupra concluziilor evaluarii.

Concluziile evaluarii trebuie sa faca referire, in general, la:

- conformitatea fata de criteriile de audit;

- capabilitatea organizatiei de a tine sub control procesele necesare executiei produselor care fac
obiectul evaluarii initiale;

- capabilitatea producatorului de a executa produse conforme cu cerintele specificate pentru
produs si cu cerintele schemei de certificare 3, respectiv 5;

- adecvarea informatiilor si a dovezilor prezentate de auditat privind procesul de productie si
sistemul de management, precum si a identificarii unice si a trasabilitatii produsului

3.2.6 Sedinta de inchidere
Sedinta de inchidere trebuie tinutd cu managementul clientului, si, dupa caz, cu persoanele
responsabile pentru functiile sau procesele auditate.
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Scopul sedintei de inchidere, este sa se prezinte constatarile si concluziile evaluarii (astfel incat
acestea sa fie intelese si insusite de auditat), inclusiv recomandarea referitoare la certificare
(evaluarea initiald) sau la mentinerea certificarii (evaluarea de supraveghere). Daca se constata
neconformitati, acestea sunt prezentate clientului. Termenul pentru solutionare este convenit cu
clientul, pentru ca acesta sa prezinte un plan de actiuni corective si preventive.

3.2.7 Raportul de evaluare (a productiei)

Evaluarea initiala a productiei se finalizeaza cu intocmirea Raportului de evaluare de catre
conducatorul echipei de audit, care 1l completeaza cu dovezi obtinute in timpul evaluarii efectuate
la locul/locurile de productie (aferente activitatilor si proceselor specificate in Planul de evaluare).
Raportul de evaluare a productiei, cuprinde in prima sectiune, date referitoare la produs, care
reies din cererea depusa de solicitantul de certificare a produsului si din Chestionarul de
autoevaluare completat de acesta (chestionarul de autoevaluare se completeaza de producator in
cazul aplicarii procedurii de certificare corespunzatoare schemei de certificare «3» si «5»).

In sectiunea a doua, Raportul de evaluare a productiei contine cerinte, considerate ca cerinte
minime pentru realizarea produselor in regim de asigurare a calitatii si care se regasesc si In
chestionarul de autoevaluare, pe care producatorul I-a completat.

Prima sectiune din raport este difuzata solicitantului de certificare.

Datele si informatiile din Raportul de evaluare a productiei sunt utilizate pentru completarea
Raportul de evaluare si este parte componenta din dosarul de certificare.

Dupa elaborarea acestuia se parcurg etapele de procesare si se fac inregistrarile corespunzatoare
cu precizarile din procedura de certificare cod PC-03 "Procedura de certificare pentru schema de
certificare «3», respectiv cod PC-05 "Procedura de certificare pentru schema de certificare «5».

4 Clientul trebuie sa demonstreze, ca:

a) dispune de facilitati, echipamente, personal si proceduri adecvate (in toate locurile de
productie), pentru a executa produsul in conformitate cu cerintele specificate;

b) are capabilitatea si competenta de a monitoriza, masura si incerca produsul pe tot
parcursul executiei si post-executie, astfel incat sa se asigure conformitatea cu cerintele
specifice produsului;

c) incercarile efectuate de el (fie ca se executa in laboratorul propriu, fie ca se executa in
laborator extern) se deruleaza conform, cu:

- cerintele de certificare (incluzand standardele specifice produsului si metodele de incercare)
- cerintele aplicabile ale ISO/IEC 17025

- cerintele de certificare OICPE

d) efectueaza controlul calitatii produsului, in cadrul procesului de productie, conform cu
cerintele de certificare, de la receptia aprovizionatelor (material, componente, etc), pana la
livrarea produselor finite (sunt incluse si controalele interfazice) si post-livrare;

e) asigura tinerea sub control a proceselor si produselor neconforme;

f) asigura identificarea unica si trasabilitatea totald a produsului

4.1 Controlul produselor aprovizionate

4.1.1 Producatorul trebuie sa se asigure ca materialele si serviciile aprovizionate corespund
cerintelor (din acest motiv, cu furnizorii alesi, se reglementeaza conditiile in care acestia livreaza
produsele, cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca produsele si criterile de acceptare a
acestora la recepti)e.

4.1.2 Producatorul trebuie sa se asigure ca subansamblele sau componentele realizate de furnizori
corespund cerintelor specificate.
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4.1.3 In cazul materialelor, subansamblelor si componentelor care influenteazd securitatea
produsului finit producatorul trebuie sa verifice daca acestea corespund standardelor relevante.

Nota : Este necesara efectuarea controlului la intrare a tuturor materialelor, subansamblelor si componentelor
aprovizionate. Continutul acestor controale poate varia in functie de natura produselor.
Se va urmari daca componenta aprovizionata este critica pentru securitatea produsului finit sau are
caracteristici critice.

4.1.4 Daca producatorul receptioneaza componentele aprovizionate pe baza certificatelor de
calitate emise de furnizor, trebuie sa se asigure ca acestea contin:

- date clare de identificare a produsului;

- numarul exact de produse la care se refera.
si ca, respectivele certificate sunt semnate de persoana care raspunde de calitate, din partea
furnizorului (in acest fel, se reglementeaza controlul produselor aprovizionate).

4.2 Verificari si incercari pentru controlul calitatii produsului
4.2.1 Productia trebuie examinata pe parcursul diferitelor faze de fabricatie pentru a se asigura ca
reperele, subansamblele premontate, componentele, dimensiunile de cablu etc. sunt n
conformitate cu cerintele specificate pentru produs.
4.2.2 In unele cazuri, este necesar ca producatorul s& intreprinda examinari cu nivel de severitate
mai ridicat decét cel necesar pentru a garanta calitatea execulfiei.
4.2.3 Procedeul de examinare aplicat de producator depinde de circumstantele locale si de tipul de
produs fabricat.
4.2.4 Tn plus, fati de examinarile pe fluxul de productie, producétorul trebuie s& prevada si sa faca
examinari si/sau incercari finale la sfarsitul executiei produsului).
4,2.5 Procentul de produse incercate la examinarea finala depinde de marimea seriei de fabricatie,
de severitatea controlului aplicat pe fluxul de productie si de severitatea controlului necesar.
4.2.6 Dupa efectuarea examinarilor sau incercarilor finale, nu mai sunt permise alte operatii asupra
produsului, in afara de etichetare si ambalare. Aceste incercari trebuie sa includa anumite
incercari functionale care sunt necesare pentru a garanta functionarea sigura a produsului final.
4.2.7 La evaluarea initiala producatorul trebuie sa prezinte dovada existentei unui plan de control
si faptul ca se intreprind incercari finale pentru a se stabili ca produsul finit este conform.
4.2.8 Producatorul trebuie sa prezinte dovezi, ca:
- personalul utilizat pentru controlul calitatii si/sau personalul din productie este competent si
instruit
in mod corespunzator, corespunzator atributiilor postului.
- personalul are acces in permanenta la instructiunile in vigoare, fotografii, desene sau mostre
pentru toate componentele care influenteaza securitatea produsului finit.
- se acorda o atentie deosebita acelor etape de lucru care contin puncte critice pentru securitatea
produsului, ca de exemplu :
- cablaje si conexiuni corespunzatoare;
- montarea corecta a dispozitivelor de securitate;
- distante de strapungere si conturnare corespunzatoare;
- fixarea niturilor, piulitelor, suruburilor si imbinarilor;
- colturi si muchii ascuiite care ar putea deteriora cablajele si/sau rani utilizatorul;
- legare la paméant corespunzatoare etc.
- suplimentar fata de incercarile stabilite pe fluxul de productie, pentru cerintele de control al
calitatii se intreprind incercari de lot.
- controlul productiei este efectuat de personalul propriu de control al calitatii, care verifica atat
calitatea operatiilor tehnologice pe intreg fluxul de fabricatie cat si produsul final
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- mentine Tnregistrari corespunzatoare pentru a dovedi respectarea tuturor cerintelor.

Nota: Tncercarile pentru o anumitd grupd de produse pot fi incercari standardizate. in acest caz se
recomanda
ca aceste incercari sa se efectueze dupa standardul relevant.
Producatorul decide in toate cazurile asupra necesitatii efectuarii acestor incercari
Caracteristicile care se masoara, frecventa masurarilor si numarul de produse incercate vor fi stabilite
de producator, avand in vedere constructia produsului, prevederile standardului, rezultatul incercarilor
de tip initiale, al inspectiilor si Tncercarilor pe fluxul de productie si de seria de fabricatie. Alegerea
metodelor corespunzatoare este responsabilitatea producatorului.
Incercarile de lot sunt altele decat incercérile de tip specificate Tn standardul relevant.

4.3 Produse neconforme

4.3.1 Producatorul trebuie sa demonstreze ca:

- identifica clar toate produsele neconforme si ca le depoziteaza separat, pentru a evita
amestecarea si livrarea impreuna cu produsele conforme.

- toate produsele reparate sau refacute trebuie sa fie supuse unei noi verificari in conformitate cu
procedura .aplicabila.

4.4 Controlul documentelor sistemului de management al calitatii

4.4.1 Producatorul trebuie sa aiba proceduri care sa asigure ca procesul de fabricatie si produsul
supus certificarii sunt {inute sub control.

4.4.2 Producatorul trebuie sa prezinte echipei de audit OICPE dovezile privind aplicarea corecta a
sistemului de management al calitatii si documentele corespunzatoare

4.5 Dispozitive de monitorizare si masurare

4.5.1 Producatorul trebuie sa prezinte dovezi ca:

- toate dispozitivele de monitorizare si masurare utilizate pentru incercari sunt calibrate si verificate
conform cu un plan/program de monitorizare,

- aparatele de masura si control cu ajutorul carora se determina caracteristicile produselor, sunt
calibrate periodic, in functie de durata de utilizare si de rezultatele calibrarilor anterioare
(calibrarile trebuie sa asigure trasabilitatea la Etaloanele Nationale).

- inregistrarile calibrarilor efectuate contin identificarea aparatului, localizarea, intervalul de
calibrare, etalonul de referinta, valorile masurate, abaterea, concluzia, semnatura si data

- mentine aceste inregistrari

- aparatele de masura si control utilizate pentru incercari sunt verificate astfel incat sa fie posibila

o verificare a productiei anterioare, in cazul constatarii unui defect de functionare.

- operatorii sunt instruiti asupra actiunilor care trebuie Tntreprinse in cazul in care o verificare
functionala nu decurge multumitor

- masurile de corectare intreprinse sunt consemnate in scris.

Nota: Verificarea functionala se poate efectua cu ajutorul unei mostre pregatita cu defect, in mod intentionat.

Rezultatele acestor verificari trebuie consemnate in scris.

4.6 Inregistrari
4.6.1 Producatorul trebuie sa prezinte dovezi privind efectuarea inregistrarilor rezultate din
procesele care concura la realizarea produsulu
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4.6.3 Inregistrérile trebuie s4 fie lizibile si s identifice produsul si/sau aparatul la care se refera.
4.6.4 Aceste inregistrari trebuie sa fie pastrate pe perioada legala.
Trebuie sa fie mentinute inregistrari referitoare, la:
- controlul produselor aprovizionate
- Incercarile pe fluxul de productie si incercarile de lot;
verificarile functionale ale dispozitivelor de monitorizare si masurare;
calibrarea aparatelor de masura si control;
reclamatiile clientilor si masurile corective luate.
- neconformitai

Nota: Inregistrarile prezentate echipei de audit pot fi pe suport electronic sau tiparite pe hartie.

4.7 Manipulare si depozitare

Producatorul trebuie sa prezinte dovezi ca asigura conditii de depozitare si manipulare pentru
produsele finite, astfel incat sa se asigure ca ele vor continua sa fie conforme cu standardele
relevante si dupa executie

Nota : Se poate admite ca producatorii care au un sistem al calitatii certificat conform
R EN ISO 9001, indeplinesc aceste cerinte.

4.8 Alte cerinte

Pentru producatorii care au laborator propriu de incercari, acreditat, la finalul evaluarii initiale se
stabileste de comun acord cu acestia, un plan de incercari. Planul de incercari este elaborat de
OICPE.
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