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Dobrowolna certyfikacja na zgodnosc z
normg

PN-EN ISO 9001:2009

podstawg oceny zgodnosci wedtug
modutow jakosciowych z dyrektywami
nowego | globalnego podejsci
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Wszelkie elementy, wymogi oraz przepisy
przyjete przez producenta muszg bycC
dokumentowane w sposOb systematyczny i
uporzadkowany w formie spisanych zasad
postepowania, procedur I instrukcii.

Dokumentacja systemu jakosci musi pozwalac
na jednolitg interpretacje programow, planow
Instrukcji oraz rejestrow systemu jak

TDT
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Musi ona zawiera¢ w szczegolnosci wkasciwy opis:

v celbw  jakosciowych oraz struktury organizacyjnej,
odpowiedzialnosci | uprawnien kierownictwa w odniesieniu do

jakosci,
v' produkgcji, proceséw oraz systematycznych srodkéw kontroli

jakosci | zapewniania jakosci, ktoére bedg stosowane,
szczegolnosci stosowanych procedur,

v' badan i prob, ktére bedg przeprowadzane przed, podczas oraz
po produkcji, oraz czestotliwosci, z jaka bedg przeprow
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Musi ona zawiera¢ w szczegolnosci wkasciwy opis:

v rejestrow jakosci, takich jak sprawozdania kontrolne oraz dane
z badan, dane kalibracyjne, sprawozdania dotyczace
kwalifikacji oraz zatwierdzen zaangazowanego personelu,

v $rodkdbw monitorowania osiggniecia wymaganej jakosci oraz
skutecznego stosowania systemu jakosci.,
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DZIEKUJE ZA UWAGE




