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33. Deua documentazione contiene in particolare un'adeguata descrizione:

- degh obiettivi di qualita, delia struttura osganizzativa, delle responsabilita e dei poteri del
personale direttivo in maieria di quahita di progettazione e di qualita dei prodotti ;

- della documentaziooe tecnica da redigere per cilascun prodotto, che contenga’le
informazion: minire di cui al punto 3.1. per la documentazione lecnica ivi menzionata,

- delle tecniche di controllo ¢ di verifica della progeuazione, dei processi e deglivintervent
sistematici che verranno applicati ali’atio della progettazione dei prodotti appadenents alla
categoeria di macchine o attrezzature in questione;

- delle corrispondenti tecniche di fabbnicazione, di controllo della qualita e di garanzia della
yualita, det processi e degli interventi sistematici che 51 intende applicare;

- dei controlli e dele prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbncaznonc con
indicazione della frequenza con cui si intende effettuarli;

. dei dossier ngvardanii la qualita, come i rapporti ispettivi e i dati’sulle prove ¢ sulle
tarature, i rapponti sulle gualifiche del personale in causa, ecc.;

- det mezzi che consentono di verificare se st € ollenuia Ja qualitd richiesta in materta di
progettazione e di prodott: ¢ se il sistema di quatith funziona efficacemente.

L'organtsmo designato valuta il sistema di quatita per delerminare se soddisfa i requisiti di cui al
punto 3.2. Esso presume la conformitad a tali requisiti nei confronti det sistemi di qualita che
soddisfano la norma UNT EN 1SO 9001.

Atmeno un membro del greppo incaricato della valutazione deve avere acquisito esperienza in
maeria di valuiazione della tecnologia delle macchine o attrezzature in questione. La procedura di
valutazione comprende una visita ai locali del fabbricante.

l.a decisione viene notificata al fabbricante. La notifica contiene le conclusioni del controlio e la
motivazione circostanziala della decisione.

3.4. 1l fabbncante si impegna a soddisfare ght obblight derivant: dal sistema di qualita approvato, ed a
fare in modo che esso rimanga adeguaio ed efficace.
H fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comuniia tiene informato |'organismo designato
che ha approvaio 1l sistermma di quaiita sugh eventualt adegvamenti che intende apportare al
sislema.
L'organismo designato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema modificato continua a
soddisfare 1 requisiti di cui al punto 3.2 0 se € necessana uaa nuova valutazione.
L'organismo designato comunica 1a suva decisione al fabbricante. La notifica contiene le
conclusioni dell’esame ¢ la motivazione circostanziala della decisione.

4. Sorveghanza sotto la responsabilita dell‘organismo designato

4.1. Scopo della\sorvegiianza CE & accentarsi che ii fabbricanie soddisfi debitamente gli obblighi
denivanti dal sistema di qualita approvato.
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