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1. Zakres stosowania

Niniejszy dokument stosowany jest na potrzeby oceny warunkéw techniczno-organizacyjnych (zwanych dalej WTO) producenta
wyrobéw podlegajacych dopuszczeniu do uzytkowania o ktérym mowa w art. 7 ustawy o ochronie przeciwpozarowe;.

Niniejszy dokument opracowano na podstawie:
— ISO/IEC TR 17026:2015 Conformity assessment — Example of a certification scheme for tangible products;
— Wymagania CNBOP-PIB dotyczace zapewnienia spdjnosci pomiarowej, (aktualne na dzien wykonywania oceny WTO
opublikowane na stronie internetowej Instytutu www.cnbop.pl).

z uwzglednieniem majacych zastosowanie wymagan:
— Polskiej Normy PN-EN ISO 9001:2015-10 Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania.

2. Postanowienia ogéine

Wymagania przeznaczone s dla producentéw wyrobow stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa publicznego lub ochronie zdrowia
i zycia oraz mienia, ktére moga by¢ stosowane wytacznie po uprzednim uzyskaniu dopuszczenia do uzytkowania.

Celem ustanowienia i utrzymania odpowiednich warunkéw techniczno-organizacyjnych produkcji jest zapewnienie stabilnej
i powtarzalnej produkcji wyrobow spetniajacych wymagania majacych zastosowanie technicznych dokumentéw odniesienia (1]
Polskich Norm i/lub wymagan techniczno-uzytkowych)!, stanowigcych podstawe procesu dopuszczenia.

Niniejsze wytyczne sg stosowane jako kryteria oceny WTO w procesach dopuszczenia prowadzonych przez CNBOP-PIB.

3. Organizacja produkcji

Producent powinien ustanowi¢, udokumentowaé, wdrozy¢ i utrzymywa¢ warunki techniczno-organizacyjne produkcji odpowiednie
do zapewnienia, ze wyroby wprowadzane do uzytkowania w jednostkach ochrony przeciwpozarowej oraz wykorzystywane przez te
jednostki do alarmowania o pozarze lub innym zagrozeniu oraz do prowadzenia dziatah ratowniczych, a takze wyroby stanowigce
podreczny sprzet gasniczy sg zgodne z wymaganiami technicznych dokumentéw odniesienia stanowigcych podstawe dopuszczenia
do uzytkowania.

Warunki techniczno-organizacyjne produkcji powinny byé opisane w dokumentacji dostosowanej do poziomu wymagan uzytkowych
dla wyrobu, specyfiki procesu produkcyjnego i stopnia jego automatyzacji, kompetenciji personelu oraz wielkosSci organizacji i zakresu
jej dziatania.

Dokumentacja warunkéw techniczno-organizacyjnych produkcji, powinna zawiera¢ w szczegdlno$ci informacije o:

a) strukturze organizacji, odpowiedzialno$ci i uprawnieniach;

b) planach kontroli, badan;

c) stosowanych udokumentowanych procedurach, wytycznych lub instrukcjach;

d) wymaganych dokumentach zewnetrznych (Polskich Normach, wymaganiach techniczno-uzytkowych);

) specyficznych dokumentach ustanowionych przez organizacje (np. specyfikacjach technicznych, rysunkach, instrukcjach
roboczych i formularzach niezbednych do skutecznego wdrozenia warunkdw zarzadzania jako$cig oraz nadzorowania
produkcji i oceny zgodnosci wyrobu);

f) zapisach;

g) dziataniach podejmowanych w przypadku nie spetienia przez wyroby wymagan technicznych dokumentéw odniesienia.

@

4. Produkcja

Dokumentacja warunkéw techniczno-organizacyjnych w zakresie produkcji powinna zawierac:
a) opis procesu produkcyjnego;
b) opis wspotpracy z podwykonawcami (opis zakresu dziatad, nazwa i adres podwykonawcy, szczegdlty umowy istotne
dla spetnienia przez wyroby wymagar technicznych dokumentéw odniesienia);
c) opis gtownych elementéw zasobdw produkcyjnych i urzadzen (poufne oraz specjalnie wykonane lub dostosowane);

" okreslonych w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 20 czerwca 2007 r. w sprawie wykazu wyrobow stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa
publicznego lub ochronie zdrowia i Zycia oraz mienia, a takze zasad wydawania dopuszczenia tych wyrobéw do uzytkowania.


http://www.cnbop.pl/
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d) opis nadzorowania zasobow;

e) opis nadzorowania procesu produkcii;

f) opis nadzorowania i kontroli wyrobdw gotowych;

g) opis postepowania przy niezgodno$ciach dla: surowcow, komponentdw, podzespotow i wyrobéw gotowych.

5. Struktura organizacyjna, odpowiedzialno$¢ i uprawnienia

Producent powinien okresli¢ organizacje dziatan zwigzanych z produkcjg (np. schemat organizacyjny). Powinien réwniez okresli¢ jaki
zakres dziatalnosci, zwigzanej z produkcjq wyrobu, realizowany jest poza jego organizacjg (ij. przez podwykonawcéw, personel
zewnetrzny — jezeli ma to zastosowanie). W przypadku zlecenia na zewnatrz realizacji jakiegokolwiek procesu, ktéry ma wptyw
na wlasciwosci wyrobu, producent powinien ustali¢ zasady nadzoru nad tymi procesami.

Dokumentacja WTO powinna okresla¢ odpowiedzialno$¢ i uprawnienia catego personelu odpowiedzialnego za projektowanie wyrobu,
wzorcowanie przyrzadéw pomiarowych, weryfikacje dostaw, kontrole i badanie wyrobéw w odniesieniu do wymagan technicznych
dokumentow odniesienia oraz za prowadzenie zapiséw z kontroli i badan wyrobu.

Organizacja powinna wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za nadzér nad dokumentacjq systemowg / WTO.

6. Dokumentacja konstrukcyjna wyrobow

Producent powinien okresli¢ wymagania dla wyrobu na podstawie technicznego dokumentu odniesienia oraz okresli¢ forme wzorcowe;j
specyfikacji technicznej produkowanych wyrobéw (np. rysunki, wykaz czesci wyrobu, probki odniesienia, inne dostepne zapisy).

Wymagania te powinny by¢ udokumentowane w formie zapiséw i nadzorowane.

Posiadane przez producenta techniczne dokumenty odniesienia (Polskie Normy, normy europejskie, miedzynarodowe), stanowigce
podstawe okre$lenia wymagan dla produkowanego wyrobu, powinny by¢ oryginalne.

Producent powinien okresli¢ sposéb postepowania podczas zmiany specyfikaciji technicznej produkowanych wyrobow, w tym sposéb
informowania jednostki dopuszczajacej o zamierzonych zmianach materiatowych, konstrukcyjnych lub technologicznych dotyczacych
wyrobu stanowigcego przedmiot dopuszczenia.

7. Zakupy i kontrola dostaw

W przypadku posiadania przez producenta systemu zarzadzania jakoscig wg 1SO 9001 warunki techniczno-organizacyjne produkcii
powinny spetnia¢ wymagania rozdziatu dotyczacego zakupdw przedmiotowej normy z uwzglednieniem wymagan majacych
zastosowanie technicznych dokumentéw odniesienia.

Producent powinien okre$li¢ i udokumentowa¢ wymagania dla materiatéw i elementéw sktadowych oraz kryteria potwierdzania ich
zgodnosci. Powinien sprawdzaé, na podstawie przyjetych kryteriow, zgodno$¢ dostaw z zaméwieniem (dokumenty, ewentualnie
kontrole i badania).

Nalezy utrzymywa¢ zapisy o wszystkich weryfikowanych materiatach i elementach sktadowych, zawierajace nastepujace informacje:
a) opis elementu;

b) nazwa dostawcy;

oznaczenie katalogowe lub model wystarczajace do zapewnienia identyfikacii;

wiasciwosci techniczne, parametry;

zapis wymagan uzywanych do okre$lania zgodnosci;

f)  wyniki badaf/sprawdzen.

D O O

)
)
)
)

Nalezy okresli¢ sposob, forme i czas utrzymywania zapiséw dotyczacych zakupéw i kontroli dostaw.

Zapisy powinny by¢ przechowywane co najmniej przez okres waznos$ci udzielonego dopuszczenia.

8. Kontrola i badania w trakcie produkcji i wyrobu gotowego

W przypadku posiadania przez producenta systemu zarzadzania jakoscig wg 1SO 9001 warunki techniczno-organizacyjne produkcii
powinny spetnia¢ wymagania rozdziatéw dotyczacych monitorowania i pomiaréw wyrobow oraz nadzoru nad wyrobem niezgodnym
przedmiotowej normy z uwzglednieniem wymagar majacych zastosowanie technicznych dokumentéw odniesienia.
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Producent powinien opracowa¢ udokumentowany plan kontroli, ktory opisuje monitorowanie i pomiary w trakcie produkcji niezbedne
do zapewnienia, ze kazdy wyréb objety dopuszczeniem spetnia okre$lone wymagania przed dostawg do odbiorcy. Plan ten powinien
zawierat:
a) szczegoty kontroli weryfikacyjnych w odniesieniu do dostarczanych materiatow i elementéw sktadowych, monitorowania
i pomiaréw w trakcie produkcji i w wyrobie gotowym;
b) system zapisywania wynikéw z monitorowania i pomiaréw;
c) szczegoty dotyczace metod uzywanych do nadzoru nad wyrobami niespetniajacymi wymagan technicznych dokumentéw
odniesienia (tj. Polskich Norm i/lub wymagan techniczno-uzytkowych).

W kazdej lokalizacji, w ktérej prowadzone sg kontrole i/lub badania/sprawdzenia, powinien znajdowac sie wykaz wtasciwosci, ktdre sq
kontrolowane i/lub badane/sprawdzane, oraz odpowiednich kryteriéw akceptacji.

Zapisy z monitorowania i pomiaréw, wykazujgce zgodno$¢ wyrobu gotowego z wymaganiami, powinny zawiera¢ co najmniej:
— identyfikacje wyrobu;
— prowadzone monitorowanie i pomiary;
— wyniki monitorowania i pomiarow;
— kryteria przyjecia;
— informacje o niespetnieniu wymagania (niezgodnosci);
— date monitorowania i/lub pomiaru;
— o0sobe autoryzujacg przedmiotowe dziatania.

Zapisy te powinny by¢ utrzymywane i przechowywane co najmniej przez okres waznosci udzielonego dopuszczenia.

Organizacja powinna ustanowic¢ procedure postepowania z potproduktami i wyrobami gotowymi nie spetniajgcymi wymagan. Elementy
sktadowe i wyroby gotowe, ktore zostaly przerobione lub naprawione w celu zapewnienia zgodnosci z wymaganiami powinny by¢
ponownie zweryfikowane.

Nalezy zapewni¢ usuwanie znaku jednostki dopuszczajacej z wyrobow z naniesionym znakiem, ktdre nie spetniajg wymagan
odpowiednich technicznych dokumentéw odniesienia lub nie sg objete zakresem udzielonego $wiadectwa dopuszczenia, przed ich

wysytka.

9. Nadzorowanie wyposazenia kontrolno-pomiarowego

W przypadku posiadania przez producenta systemu zarzadzania jako$cig wg ISO 9001 warunki techniczno-organizacyjne produkcji
powinny spetnia¢ wymagania rozdziatu dotyczacego nadzorowania wyposazenia do monitorowania i pomiaréw przedmiotowej normy
z uwzglednieniem wymagan CNBOP-PIB dotyczacych zapewnienia spdjnosci pomiarowej (patrz pkt. 1).

Uwaga! Na potrzeby niniejszego dokumentu pojecia ,wzorcowanie” i kalibracja” stosowane sg wymiennie. ,Wzorcowanie”
dokonywane jest przez podmiot zewnetrzny posiadajacy stosowne kompetencje, sprecyzowane w dokumencie CNBOP-PIB
okre$lajagcym wymagania dla zapewnienia spéjno$ci pomiarowej. Z kolei ,sprawdzenie” wyposazenia pomiarowego (zwane rowniez
.weryfikacjq"), czyli potwierdzenie, przez przedstawienie dowodu obiektywnego, ze zostaly spetnione wyspecyfikowane wymagania
dotyczace spdjnosci pomiarowej, dokonywane jest przez personel producenta wewnatrz zakladu - producent ponosi
odpowiedzialno$¢ za zapewnienie odpowiednich kompetenciji personelu do realizacji przedmiotowych czynnosci.

Producent powinien identyfikowaé wyposazenie uzywane do monitorowania i pomiaréw. Powinny by¢ okreslone czasokresy
i procedury wzorcowania (dokonywanego zwykle na zewnatrz zaktadu) lub sprawdzania (dokonywanego zwykle wewnatrz zaktadu)
kazdego wyposazenia pomiarowego.

Dla kazdego wyposazenia pomiarowego powinny by¢ okreslone i dostepne:
status wzorcowania/sprawdzenia;
— Zzapisy ze wzorcowania/sprawdzenia;
— sposob oznakowania przyrzadu wskazujacy na co najmniej termin kolejnego/nastepnego wzorcowania/sprawdzenia
oraz zawierajacy symbol identyfikujacy z wykazu wyposazenia kontrolno-pomiarowego.

Warunki wzorcowania wyposazenia kontrolno-pomiarowego powinny uwzgledniaé wymagania CNBOP-PIB dotyczace zapewnienia
spojnosci pomiarowej (patrz pkt. 1).

Producent powinien okresli¢ (o ile ma zastosowanie) sposéb nadzorowania wymaganych warunkéw otoczenia, ktére zostaty
wyspecyfikowane do monitorowania i pomiaréw.
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10. Obstuga, przechowywanie, pakowanie i znakowanie wyrobéw

Producent powinien okresli¢ sposéb postepowania z wyrobem gotowym, sposob jego pakowania i zabezpieczania, aby zapobiegaé
uszkodzeniu lub zmianie wiasciwosci. Jezeli to uzasadnione, producent powinien prowadzi¢ okresowg kontrole stanu
przechowywanego wyrobu, w celu wykrycia ewentualnych uszkodzen lub zmiany wtasciwosci.

Warunki przyjecia wyrobu gotowego do magazynu powinny by¢ okreslone, a z procesu przyjecia wyrobu oraz jego wydania powinny
powstawaC odpowiednie zapisy. Jesli jest to niezbedne i moze mie¢ wptyw na jako$¢ wyrobu, producent powinien zagwarantowaé
wiasciwe warunki Srodowiskowe przechowywania wyrobu i w razie potrzeby monitorowac je.

Jesli wyroby wymagajg zapewnienia szczegdlnych warunkéw transportu, producent powinien je zapewnié.

Gotowe wyroby, spetniajgce wymagania technicznych dokumentoéw odniesienia oraz objete zakresem udzielonego przez CNBOP-PIB
dopuszczenia, powinny zosta¢ oznakowane zgodnie z wymaganiami technicznych dokumentéw odniesienia oraz przepisami prawa.

11. Identyfikowalno$¢ wyrobow
Poszczegoine wyroby i ich czesci lub partie wyrobow powinny byé mozliwe do zidentyfikowania.

Producent lub jego przedstawiciel powinni przechowywa¢ zapisy dla poszczegolnych wyrobow lub partii wyrobow, tacznie
zinformacjami dotyczacymi produkcji i badan. Na podstawie zapiséw powinno by¢ mozliwe odtworzenie wszystkich istotnych
informacji o wyrobie i procesie produkcji. Zapisy te powinny by¢ przechowywane przez okres waznosci $wiadectwa dopuszczenia.

12. Reklamacje

Producent powinien okre$li¢ i udokumentowaé sposdb postepowania z reklamacjami zardwno zgtaszanymi przez odbiorcéw wyrobow
jak réwniez sktadanymi przez producenta dostawcom materiatéw i elementéw sktadowych stosowanych w produkgji.

Producent zobowigzany jest do:
a) przechowywania i archiwizowania zapisdéw zwigzanych z reklamacjami;
b) podejmowania dziatar w zwigzku z kazdg zgtoszong reklamacja.

Producent powinien analizowac przyczyny wystgpienia niezgodno$ci wyrobu z wymaganiami technicznego dokumentu odniesienia
(Polskiej Normy ilub wymagan techniczno-uzytkowych) i podejmowaé odpowiednie dziatania w celu ich eliminacji w przysztosci.

Producent powinien przechowywaC wszelkie zapisy dotyczace reklamacji wyrobdw oraz dziatar korygujacych dotyczacych tych
reklamacji co najmniej przez okres waznosci udzielonego dopuszczenia.

13. Kompetencje i szkolenia personelu

Producent powinien okresli¢:
— wymagane kompetencje personelu zaangazowanego w prace majgce wplyw na spetnienie przez produkowane wyroby
wymagan technicznych dokumentéw odniesienia (Polskich Norm ilub wymagan techniczno-uzytkowych);
— wymagania dla zapisow dotyczacych kompetencji personelu (wyksztatcenia iflub wyszkolenia i/lub do$wiadczenia illub
umiejetnosci);
— metody zapewnienia podnoszenia kompetencji personelu.



