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	ACCREDITED INSPECTION BODY

Trenčianska 19, SK - 018 51 Nova Dubnica, SLOVAK REPUBLIC 
	
	



FACTORY PROCESS CONTROL REPORT No. I08/021/5206/IO
Performed by Inspection Body EVPU a.s.  NB 1293

General information

Všeobecné informácie

	Manufacturer´s registered name   
	TELEDATA s.r.l



	Meno výrobcu
	

	
	


	Factory location 
	Via Giulietti, 8 20132 Milan, Italy


	Miesto výroby
	

	
	


	Names and position held of the main people involved in the inspection 
	Mr. Luca Sebastio

Mr. Dino Roccuzzo                         

	Mená a funkcie účastníkov inšpekcie
	

	
	

	
	


Type of Audit : Initial factory process control     

                Typ Auditu : vstupná (predlicenčná) kontorla procesu výroby

Details of inspection: 

Podrobnosti o inšpekcii
There is suplier of PCB which was not inspected (fy EAS Via Lago di Garda, 10 36015, Schio-Vicenza-ITALY
	Product category
Kategória výrobkov
	Type of product
Typ výrobku

	Control panels
	EOLO, OLYMPIA

	
	


	Name of inspector:                                     Ing.RABEK Jozef
Name of expert: 

Ing. KUSNIER Ivan
	Date of inspection:

October 8, 2009


2  
Check List 

              Kontrolný dotazník

            These questions are based on the stable NB-CPD/AG/03/004 Document

              Tieto otázky sú na základe dokumentu NB-CPD/AG/03/004

           This check list has to be completed in a case of a no production during an inspection too.

             Tento dotazník sa vyplní aj v prípade, ak neprebieha výroba počas inšpekcie

It is needed to tick „yes“ or „no“ for each question.

Je úpotrebné vyplniť „áno“ alebo „nie“ na každú otázku

All „no“ answers require explanation on the „Inspector´ evalauation“ page.

Všetky odpovede „nie“ je potrebné vysvetliť na strane „Hodnotenie Inšpektora“

	No.:
	GENERAL QUESTIONS 

Všeobecné otázky
	Aplicable

Aplikované
	Reference to Documentation

Uvedené v dokumentácii
	Fulfilled

Splnené

	
	
	Yes

Áno
	No

Nie
	
	Yes

Áno
	No

Nie

	1
	For which product/product family has a factory production control been established and an initial type testing of the product been carried out?

U akého výrobku/skupiny výrobkov sa vykonáva riadenie výroby a vykonávajú počiatočné skúšky výrobku?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	In supplier documentation
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2
	Does the producer apply a quality management system related to the technical specification?

· If YES, is that proved by a valid certificate and by whom? 

· Does the factory production control for the products to be certified form part of the quality management system? 

Používa výrobca systém riadenia kvality podľa technickej špecifikácie?

· Ak ÁNO, bol k nemu vydaný platný certifikát a kým?

Je riadenie výroby výrobkov, ktoré majú byť certifikované, súčasťou systému riadenia kvality?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	EVPU Certificate

No.00061/101/1/2008,

(It is not EC certificate)

„EOLO“
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3
	Does the producer have direct control of the appropriate machinery and for the production of the products to be certified, or are key elements of the production with respect to the essential characteristics subcontracted to others on or off the site?

Riadi výrobca príslušné strojné vybavenie a výrobu výrobkov, ktoré majú byť certifikované priamo alebo sú hlavné prvky výroby, pokiaľ ide o základné chrakteriasiky, zadávané formou zmluvných subdodávok iným na mieste výroby alebo mimo neho?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Orders out from Teledata


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4
	Is the maintenance of this machinery and the measuring equipment carried out properly, regularly, and is this documented?

Vykonáva sa údržba tohto strojného vybavenia a meracieho zariadenia riadne, pravidelne a dokumentuje sa to?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5
	Are the personnel involved in the production sufficiently qualified and trained to operate and maintain the production equipment?

Sú zamestnanci, zapojení do výroby dostatočne kvalifikocvaní a vycvičení k ovládaniu a údržbe výrobného zariadenia?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6
	Are all processes and procedures of the production recorded at regular intervals or continuously (automatically)?

How is the documentation organized?

Sú všetky výrobné procesy a postupy zaznamenávané v pravidelných intervaloch alebo priebežne (automaticky)?

Ako je dokumentácia organizovaná?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7
	For the products to be certified, does the manufacturer have a system to document the production process from purchasing/delivery of the basic materials through to the storage and the delivery of the finished products?

Is an inspection of the incoming material carried out, and if yes, how and at what intervals?

Má výrobca u výrobkov, ktoré majú byť certifikovanésystém dokumentácie výrobného procesu od nákupu/dodávky základných materiálov až po skladovanie a dodávku hotových výrobkov?

Vykonáva sa inšpekcia vstupného materiálu a ak áno, ako a v akých intervaloch?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Each delivery
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8
	Which characteristics of the products are tested and recorded in the course of the production process and/or on the final products or documented in any other manner?

Is the manner, extent and frequency of factory production control in accordance with the documented system?

Ktoré charakteristiky výrobkov sú skúšané a zaznamenávané v priebehu výrobného procesu a/alebo na hotových výrobkoch alebo dokumentované nejakým iným spôsobom?

Je spôsob, rozsah a početnosť kontroly výroby v súlade s dokumentovaným systémom?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	- final functional tests
- FW tests (software)


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	9
	What are the test methods and equipment used?

Are the test methods and test equipment used directly related to the technical specifications or are proxy values of characteristics used?

Have appropriate measurements been performed and documented linking the test methods and equipment used with the technical specification?

Aké skúšobné metódy a zariadenia sa používajú?

Sú skúšobné metódy a skúšobné zariadenia používané priamo podľa technických špecifikácií alebo sú používané náhradné hodnoty charakteristík?

Boli príslušné  merania vykonávané a dokumentované podľa skúšobných metód a zariadení podľa technických špecifikácií?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	NC no.2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10
	Do the findings of these tests correlate with the requirements laid down in the technical specification for initial type testing, and for testing for surveillance purposes of the FPC?

Zodpovedajú zistenia týchto skúšok požiadavkám, stanoveným v technickej špecifikácii pre počiatočné skúšky typu a pre skúšanie pre účely dohľadu nad výrobným procesom (FPC)?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	11
	Is the testing equipment correctly maintained and calibrated on a continuous basis to ensure constant accuracy of the tests performed during factory production control and surveillance?

Je skúšobné zariadenie správne udržiavané a priebežne kalibrované, aby bola zabezpečená konštantná presnosť skúšok, vykonávaných v priebehu kontroly riadenia výroby a v priebehu dohľadu?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Calibrated Osciloscop and Multimeter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	12
	Does the producer apply an adequate documented system that allows the detection of defects and deviations quickly enough to identify unambiguously those products that are not in accordance with the product specification so that they are removed prior to delivery?

In which way is the marking of such products performed?

Používa výrobca postačujúci systém dokumentácie, ktorý umožní rýchle odhalenie nedostatkov a odchýlok a tak jednoznačne určiť tie výrobky, ktoré nie sú v súlade so špecifikáciou výrobku tak, že môžu byť odstránené pred dodávkou?

Akým spôsobom sa vykoníva označenie týchto výrobkov?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Marked shelf

Injected components and products are marked with red tape
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	13
	For the products to be certified, does the producer apply an adequate documented system concerning product complaints received, and that is integrated into the factory production control?

Does the system include appropriate measures to avoid or correct these deficiencies?

Is there a documented system that is used where by the producer promptly informs the certification body/inspection body about all complaints?

Používa výrobca u výrobkov, ktoré majú byť certifikované, postačujúci systém dokumentácie o sťažnostiach, obdržaných na výrobky a o ich premietnutí do riadenia kontroly výrobného procesu?

Obsahuje systém príslušné opatrenia k odstráneniu alebo oprave týchto nedostatkov?

Existuje systém dokumentácie, ktorý používa výrobca pre pohotové informovanie certifikačného/inšpekčného orgánu o všetkých sťažnostiach?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	14
	Summary of the results by the inspection body and the specification of the measures to be taken for correction if necessary

Prehľad výsledkov inšpekčného orgánu a špecifikácia nápravných opatrení, ktoré majú byť vykonané, ak nejaké sú
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	See Nonconformities no 1 and 2 and Corerctive actions no 1 and 2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Specific Questions related to the technical specification

Zvláštne otázky týkajúce sa technickej špecifikácie

	
	-
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	-
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	-
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



3
Inspector´s evaluation 

              Hodnotenie inšpektora


Approved
Grant certification.
       FORMCHECKBOX 

              Schválené                      
Udelená certifikácia      


Non-critical deviations observed
Manufacturer´s corrective action (s) will be 


Žiadne kritické odchýlky
checked  within surveillance audit.
              FORMCHECKBOX 



Grant certification.



Nápravné opatrenia výrobcu budú kontrolované pri



dohľadovom audite. Udelená certifikácia


            Major deviations observed,
Manufacturer shall confirm corrective

            safety not directly effected
action (s)        




  FORMCHECKBOX 


Zistené veľké odchýlky,
Grant certification.




Bezpečnosť nie je priamo ovplyvnená
Special or early surveillance audit recommanded



for checking corrective action (s).



Výrobca musí potvrdiť vykonanie nápravných opatrení.


Udelená certifikácia. Je doporučený špeciálny alebo skorý dohľadový audit na kontrolu nápravných opatrení 

            Critical deviation observed
Certification refused and 

            Zistené kritické odchýlky
repeated safety directly effected                             FORMCHECKBOX 
 



factory inspection recommanded after the    

                                                          manufacturer has confirmed implementation


of corrective action (s).


Certifikácia odmietnutá. Je odporučené vykonať opakovanú inšpekciu z hľadiska bezpečnosti po tom, čo výrobca potvrdí zavedenie nápravných opatrení 



Attachments


Prílohy


           Receiving inspection data sheet                 
 FORMCHECKBOX 



Obdržané zoznamy údajov


      Test data sheet routine tests and PVT              FORMCHECKBOX 


Zoznam výsledkov rutinných skúšok a PVT

           Identification of  selected samples         

 FORMCHECKBOX 



Identifikácia odobratých vzoriek



Inspector´s evaluation – findings                        FORMCHECKBOX 



Hodnotenie inšpektora - nálezy


           Non-conformity report                           

 FORMCHECKBOX 



Záznam o nezhode


           Total number of attachment pages:      

2 (include nonconformity reports)



Celkový počet príloh

[image: image4.png]& SNAS





A copy of this report shall be provided to the undersigned contact person who should be aware of the contens and sign for its receipt

Kópia tejto správy musí byť poskytnutá podpísanej kontaktnej osobe, ktorá je oboznámená s jej obsahom a potvrdzuje jej prevzatie

Time in factory:      
hours

Čas vo výrobe :

hodín

The responsibility for the ensuring that a product is produced in accordance with the standard to which it was originally approved rests with the Licence holder.

Zodpovednosť za zabezpečenie, že výrobok je vyrábaný v súlade s normami, podľa ktorých bol schválený ostáva na držiteľovi Licencie

Next surveillance audit will be executed up to 
Nasledujúci dohľadový audit bude vykonaný do 
	Date:      October 8, 2009

Dátum:    



	Inspector´s name  (printed letters):

Meno inšpektora (tlačenými písmenami)

Ing. RABEK Jozef, 

	Signature:

Podpis


Attachment No.1











     Príloha č. 1

TEST DATA SHEET
Údaje zo skúšok

Routine tests

Výrobné skúšky

Product category:

Kategória výrobku:

Class:   -

Trieda:

	Tests
	%

check


	Applied value 


	Time


	Factory applied limits


	Failure

indicated by


	Notice


	W

R

	a.  Functional test


	100
	            -
	-
	          -
	              -
	         -
	W

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


	W
	= test witnessed by inspector, R= according to records.

	
	


F IO   /06 
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