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1 PRZEDMIOT PROGRAMU

Program okres$la zasady i tryb postepowania przy ocenie zgodnosci urzadzen cisnieniowych
z dyrektywg 2014/68/UE oraz sposoby kwalifikowania technologii spajania metali. Program ma
zastosowanie przy ocenie zgodnosci urzgdzen cisnieniowych i ich zespotdw okreslonych
w artykule 1 dyrektywy, o najwyzszym dopuszczalnym cisnieniu przekraczajagcym 0,5 bara.

1.1 Integralng czescig programu sg nastepujgce dokumenty:

- PCW-01 System Certyfikacji Wyrobéw — Ogdlne Zasady,
- Zasady Stosowania Znakdéw Certyfikacji Wyrobow.

- Zasady kwalifikowania technologii spajania metali - Na zgodnos¢ z wymaganiami normy PN-EN
ISO 17020:2012

- PN-EN ISO 17020:2012 Ocena zgodnosci -- Wymagania dotyczace dziatania réznych rodzajow
jednostek przeprowadzajacych inspekcje (modut A2)

- PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 Ocena zgodnosci -- Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wy-
roby, procesy i ustugi ( modut B, C2, D, D1, E, E1, F, G, H1)

2 OKRESLENIA

Ocena zgodnosci — proces prowadzony na podstawie notyfikacji dokonanej przez rzad
Rzeczypospolitej Polskiej w Komisji Europejskiej, majacy na celu potwierdzenie spetnienia
wymagan dyrektyw Unii Europejskiej i wystawienie odpowiednich Swiadectw lub innych
dokumentdéw zgodnosci okreslonych w dyrektywach.

Spajanie — potgczenie spawane ktére jest metodg tgczenia materiatéw w wyniku ktérego
uzyskuje sie potaczenie o fizycznej ciggtosci materiatowe], pojecie spajania obejmuje spawanie,
napawanie, zgrzewanie, lutowanie i inne.

Kwalifikowanie technologii spajania metali — sprawdzanie poprawnosci technologii spajania
zapisanej we wstepnej instrukcji technologicznej spajania (pWPS i/lub BPS) poprzez
przeprowadzenie okreslonych badan ztgcza spawanego wykonanego zgodnie z tg pWPS
i/lub BPS.

PWPS — wstepna instrukcja technologiczna spajania.

pBPS — wstepna instrukcja technologiczna lutowania.

WPQR - protokdt kwalifikowania technologii spajania.

BPQR — protokdét kwalifikowania technologii lutowania.
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3 OPIS POSTEPOWANIA

3.1. Uruchomienie procesu oceny zgodnosci

Po otrzymaniu zlecenia na ocene zgodnosci urzadzen cisnieniowych wedtug okreslonego
modutu wraz z dokumentacjg systemu zarzgdzania jakoscig i / lub dokumentacjg techniczng
urzagdzen bedacych przedmiotem oceny zgodnosci, Kierownik Biura Certyfikacji Wyrobdéw
i Osob (Kierownik CW) dokonuje jego przegladu i wyznacza eksperta/audytora, lub jednego
z nich (w zaleznosci od modutu na zgodnos$é, z ktorym ma byé przeprowadzony proces oceny
zgodnosci), ktdrzy przeprowadzg proces oceny zgodnosci.

W przypadku realizacji procesu oceny zgodnosci wg modutu D/D1, E/E1 lub H1, Kierownik CW
wyznacza auditora do przeprowadzenia auditu w Organizacji i podpisuje dokument ,Powotanie
zespotu auditoréow” — Form.17/PCW-01/PED.

3.1.1

3.1.2

3.1.3

Auditorzy/eksperci odpowiadajg za przygotowanie i dokonanie oceny zgodnosci
wyrobu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami oraz przygotowanie ofert i Umowy o
ocenie zgodnosci. Przygotowang oferte i Umowe przekazujg do Kierownika CW.
Kierownik CW przeglada oferte, Umowe i po zatwierdzeniu przez Dyrektora Pionu
Certyfikacji (Dyrektor DC) wysyta je do Zleceniodawcy.

Dokumentacje systemu jakosci wraz z kopig zlecenia Kierownik CW przekazuje
audytorowi (jezeli jest to inna osoba niz ekspert).

Przy rozpatrywaniu dokumentacji, Kierownik CW przeprowadza przeglad zlecenia
wedtug postanowien programu i przekazuje zlecenie i dokumentacje ekspertowi.

3.2. Certyfikacja wedtug modutu A2 (wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola
urzadzen cisnieniowych w losowych odstepach czasu)

3.21

3.2.2

3.2.3

3.24

3.25

3.2.6

Ekspert upewnia sie czy wytwdrca rzeczywiscie przeprowadza ocene korncowga zgodnie
z dyrektywa, zatacznik | punkt 3.2, w Formie niezapowiedzianych wizyt
przeprowadzanych w losowych odstepach czasu.

Ekspert poddaje urzadzenia cisnieniowe kontroli koricowej poprzez ocene wzrokowa
i badanie dokumentacji towarzyszgcej. Moze uwzgledni¢ przeprowadzone badania
podczas wytwarzania urzgdzen cisSnieniowych.

Ekspert przeprowadza badania wytrzymatosci cisnieniowej lub, w przypadku gdy
proba hydrauliczna jest szkodliwa lub nieuzasadniona ze wzgledow praktycznych
przeprowadza inne préby o uznanej wiarygodnosci.

Alternatywnie do pkt. 3.2.3 badania i proby mogg by¢ przeprowadzane przez
podwykonawcdw, z ktdrymi podpisane sg odpowiednie porozumienia o wspdtpracy.

W przypadku zlecania préb podwykonawcom ekspert opracowuje zlecenie
przeprowadzenia prob, ktére akceptuje Kierownik CW i zatwierdza Dyrektor DC.

Z nadzoru nad prébami i badaniami ekspert sporzgdza sprawozdanie PRS na druku
9/PCW-01 w ktorym stwierdza, czy urzadzenie spetnia majgce zastosowanie
wymagania dyrektywy. We wniosku podaje nazwe i adres producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela oraz dane umozliwiajgce jednoznaczng identyfikacje
danego urzadzenia.
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3.3. Certyfikacja wedtug modutu B : badanie typu UE
Badanie typu UE — typ produkcji.

3.3.1

3.3.2

333

3.34

335

3.3.6

3.3.7

3.3.8

3.3.9

Badanie typu UE — typu produkcji sktada sie z oceny adekwatnosci projektu
technicznego urzadzen cisnieniowych poprzez zbadanie dokumentacji technicznej
i dowoddw potwierdzajgcych, o ktérych mowa w pkt. 3 (modut B, badanie typu UE —
typ produkcji), oraz badania prébek reprezentatywnych dla przewidywanej produkcji,
catych urzadzen cisnieniowych.

Ekspert sprawdza projekt techniczny w zakresie wedtug pkt. 3 (modut B, badanie typu
UE- typ produkcji) przedmiotowe] dyrektywy oraz zastosowane normy
zharmonizowane w celu stwierdzenia jej odpowiedniosci.

Ocenia zastosowane materiaty, jezeli nie sg one zgodne z odpowiednimi normami
zharmonizowanymi lub z europejskim uznaniem materiatdw na urzadzenia cisnieniowe
oraz sprawdza swiadectwa badan wystawione przez wytwadrce materiatu.

Ekspert zatwierdza procedury dotyczgce nieroztgcznego tgczenia czesci urzadzen
cisnieniowych lub sprawdza, czy zostaty one zatwierdzone wczesniej. Sprawdza czy
personel dokonujgcy nieroztgcznych potgczen oraz przeprowadzajacy badania
nieniszczace jest wykwalifikowany lub zatwierdzony.

Ekspert weryfikuje, czy dana probka lub probki zostaty wyprodukowane zgodnie
z dokumentacjg techniczna.

Ekspert przeprowadza odpowiednie badania i proby w celu sprawdzenia, czy
urzadzenie spetnia odnoszgce sie do niego zasadnicze wymagania.

Alternatywnie do pkt. 3.3.6 badania i proby moga by¢ przeprowadzane przez
podwykonawcdw, z ktdrymi podpisane sg odpowiednie porozumienia o wspotpracy.

W  przypadku zlecania préb podwykonawcom ekspert opracowuje zlecenie
przeprowadzenia prob, ktére akceptuje Kierownik CW i zatwierdza Dyrektor DC.

Z nadzoru nad prébami i badaniami ekspert sporzgdza sprawozdanie na Form. 9/PCW-
01 w ktérym stwierdza, czy urzadzenie spetnia majgce zastosowanie wymagania
dyrektywy oraz stawia wniosek co do mozliwosci wydania certyfikaty badania typu UE
—typ produkcji. We wniosku podaje nazwe i adres producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela oraz dane umozliwiajgce jednoznaczng identyfikacje danego
urzadzenia.

3.3.10 Sprawozdanie eksperta jest akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje

3.3.11

decyzje o wystawieniu certyfikaty badania typu UE — typu produkcji, badz odmowie
wystawienia certyfikaty. W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym
procesie lub
w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o
wydaniu badZ niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywag przeprowadza
wyznaczony ekspert, posiadajagcy odpowiednie kompetencije (patrz Zat. 2/PCW-01).

Certyfikat badania typu UE — typu produkcji na Form. 1/PCW-01/PED, powinno
zawiera¢ wnioski z badan, wszelkie uwarunkowania pod ktdérymi zostaje ono

Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb, PRS S.A., al. gen. J6zefa Hallera 126, 80-416 Gdarisk



PION

CERTYFIKAC]I

Edycjanr: 8

Indeks: PCW-01/PED Data edycji: 2024-09-10

Strona: 4/18

PROGRAM OCENY ZGODNOSCI URZADZEN CISNIENIOWYCH WG DYREKTYWY

2014/68/UE

3.3.12
3.3.13

3.3.14

wystawione, opisy
i rysunki niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego urzadzenia.

Certyfikat badania typu UE — typu produkcji jest podpisywane przez Dyrektora DC.

W przypadku odmowy wystawienia certyfikatu badania typu UE — typu produkcji,
ekspert przygotowuje pismo informujgce producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela o odmowie wydania certyfikatu, zawierajace uzasadnienie tej
odmowy. Pismo jest podpisywane przez Dyrektora DC.

W przypadku odmowy wydania certyfikatu informacja o tym fakcie przekazywana jest
zgodnie z postanowieniami PCW-01.

3.4. Certyfikacja wedtug modutu B : badanie typu UE
Badanie typu UE - typ projektu.

34.1

3.4.2

3.4.3

344

3.4.5

3.4.6

3.4.7

3.4.8

3.4.9

Badanie typu UE — typu projektu, to ta czes¢ procedury oceny zgodnosci, wedtug ktérej
ekspert bada projekt techniczny urzadzen cisnieniowych oraz weryfikuje i poswiadcza
spetnienie wymagan niniejszej dyrektywy przez projekt techniczny urzadzen
cisnieniowych w zakresie wedtug pkt.4 (modut B, badanie typu UE — typ projektu).

Badanie typu UE — typu projektu polega na ocenie adekwatnosci projektu
technicznego urzadzen cisnieniowych poprzez zbadanie dokumentacji technicznej i
dowodow potwierdzajgcych, o ktérych mowa w pkt. 3 (modut B, badanie typu UE — typ
projektu), bez badania prébek.

Ekspert ocenia zastosowane materialy, jezeli nie s3 one zgodne z odpowiednimi
normami zharmonizowanymi lub z europejskim uznaniem materiatéw na urzadzenia
ci$nieniowe. Powstate zapisy dokumentowane sg na Form.11/PCW-01/PED.

Ekspert zatwierdza procedury dotyczace nieroztgcznego tgczenia czesci urzadzen
cisnieniowych lub sprawdza, czy zostaty one zatwierdzone wczesnie;j.

Ekspert przeprowadza odpowiednie badania w celu sprawdzenia, w przypadku gdy
producent zdecydowat sie na zastosowanie rozwigzan okreslonych w odpowiednich
normach zharmonizowanych, czy zostaty one zastosowane prawidtowo.

Ekspert przeprowadza odpowiednie badania i proby w celu sprawdzenia, czy
urzadzenie spetnia odnoszace sie do niego zasadnicze wymagania, w przypadku gdy nie
zastosowano rozwigzan okre$lonych w odpowiednich normach zharmonizowanych.

Alternatywnie do pkt. 3.4.5 i 3.4.6, badania i proby mogg by¢ przeprowadzane przez
podwykonawcdw, z ktdrymi podpisane sg odpowiednie porozumienia o wspdtpracy.

W przypadku zlecania préob podwykonawcom ekspert opracowuje zlecenie
przeprowadzenia prob, ktére akceptuje Kierownik CW i zatwierdza Dyrektor DC.

Z nadzoru nad prébami i badaniami ekspert sporzgdza sprawozdanie PRS na Form.
11/PCW-01/PED, w ktdorym stwierdza, czy urzadzenie spetnia majace zastosowanie
wymagania dyrektywy wy oraz stawia wniosek co do mozliwosci wydania certyfikatu
badania typu UE —typ projektu. We wniosku podaje nazwe i adres producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela oraz dane umozliwiajgce jednoznaczng identyfikacje
danego urzadzenia.
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3.4.10

3.4.11

3.4.12
3.4.13

3.4.14

3.4.15

Sprawozdanie eksperta jest akceptowane przez Kierownika CW, ktdéry podejmuje
decyzje o wystawieniu certyfikatu badania typu UE — typu projektu, bagdZz odmowie
wystawienia certyfikatu.

Certyfikat badania typu UE — typu projektu, na Form. 2/PCW-01/PED, powinno
zawierac wnioski z badan dokumentacji, wszelkie uwarunkowania pod ktérymi zostaje
ono wystawione, opisy i rysunki niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego prototypu.

Certyfikat badania typu UE — typu projektu, jest podpisywane przez Dyrektora DC.

W przypadku odmowy wystawienia certyfikatu badania typu UE — typu projektu,
ekspert przygotowuje pismo informujgce producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela

o odmowie wydania certyfikatu, zawierajgce uzasadnienie tej odmowy.

W przypadku odmowy wydania certyfikatu badania typu UE — typu projektu, pismo
informujgce o tym jest podpisywane przez Kierownika CW.

W przypadku odmowy wydania certyfikatu informacja o tym fakcie przekazywana jest
zgodnie z postanowieniami PCW-01.

3.5. Zgodnosé z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowana kontrole
urzadzen cisnieniowych w losowych odstepach czasu - modut C2.

3.5.1

3.5.2

3.53

3.54

3.55

3.5.6

3.5.7

Ekspert upewnia sie czy wytwarzane urzadzenia ci$nieniowe sg zgodne z typem
opisanym w Swiadectwie badania typu UE oraz z wymaganiami dyrektywy majgcymi
do nich zastosowanie. Ponadto ekspert sprawdza czy wytwdrca rzeczywiscie
przeprowadza ocene koricowg zgodnie z dyrektywa, zatgcznik | punkt 3.2. Kontrole sg
przeprowadzane w losowych odstepach czasu okreslanych przez jednostke
notyfikowang, z uwzglednieniem miedzy innymi ziozonosci technicznej urzadzen
cisnieniowych oraz skali produkcji, zgodnie z punktem 3 modutu C2.

Ekspert pobiera prébke gotowych urzadzen cisnieniowych na miejscu, przed
wprowadzeniem urzadzen cisnieniowych do obrotu. Ekspert okresla liczbe urzadzen
ci$nieniowych wchodzacych w sktad probki.

Ekspert przeprowadza odpowiednie testy okreslone w odpowiednich normach
zharmonizowanych lub testy rownowazne z zastosowaniem innych specyfikacji.

Alternatywnie do pkt. 3.5.3 testy mogg by¢ przeprowadzone przez podwykonawcdw,
z ktérymi podpisane sy odpowiednie porozumienia o wspdtpracy.

W przypadku zlecania testdw podwykonawcom ekspert opracowuje zlecenie
przeprowadzenia testow, ktére akceptuje Kierownik CW i zatwierdza Dyrektor DC.

Z nadzoru nad testami ekspert sporzgdza sprawozdanie PRS na Form. 11/PCW-01/PED
w ktdrym stwierdza, czy parametry procesu wytwarzania urzgdzen ci$nieniowych
mieszczg sie w dopuszczalnych granicach i sg zgodne z typem opisanym w Swiadectwie
badania typu UE.

Sprawozdanie eksperta jest akceptowane przez Kierownika CW. W przypadku braku
kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub w przypadku gdy Kierownik CW
dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu badz niewydaniu dokumentu
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3.5.8

zgodnosci z dyrektywa przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie
kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01).

Jezeli co najmniej jeden egzemplarz prdébny jest niezgodny, ekspert wnioskuje
do Kierownika CW o podjecie odpowiednich srodkéw.

3.6. Zgodnosc z typem w oparciu o zapewnienie jakosSci procesu produkcji - modut D.

3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.64

3.6.5

3.6.6

3.6.7

3.6.8

3.6.9

Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosci produkcji, urzadzen
cisnieniowych z typem opisanym w swiadectwie badania typu UE, wedtug wymagan
o ktérych mowa w pkt. 3.2 dla modutu D, zatgcznik Il (dyrektywy 2014/68/UE)
w odniesieniu do produkcji urzadzend cisnieniowych bedacych przedmiotem
certyfikacji.

Z oceny dokumentéw auditor sporzadza sprawozdanie na Form. 12/PCW-01/PED,
zawierajgce wnioski i uzasadniong decyzje dotyczacg oceny, ktdre przesylta
do zleceniodawcy.

W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze sprawozdaniem z
oceny dokumentéw auditor przesyta Plan auditu Form. 13/PCW-01/PED. Jezeli auditor
nie ma doswiadczenia w ocenie technologii danego wyrobu, to w audicie uczestniczy
rowniez ekspert.

Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci produkcji wedtug
uzgodnionego Planu auditu.

Zapisy z auditu sg sporzadzane na Kwestionariuszu auditu certyfikacyjnego
/posredniego/odnowieniowego systemu zapewnienia jakosci produkcji wg modutu
D/D1/H1 na Form. 26/PCW-01/PED-D/D1/H1.

Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Wykazie
ustaleri z auditu na Form. 15/PCW-01/PED) i przedstawiane audytowanemu
na spotkaniu zamykajacym.

W ciggu 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu na Form.
16/PCW-01/PED).

Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktdory podejmuje decyzje
o wydaniu, bagdz odmowie wydania Certyfikatu systemu jakosci UE na Form. 3/PCW-
01/PED). W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub
w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o
wydaniu badz niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywag przeprowadza
wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01).

Certyfikat systemu jakosci UE jest podpisywane przez Dyrektora DC, po uprzedniej
akceptacji przez Kierownika CW.

3.6.10 W przypadku odmowy wydania Certyfikatu systemu jakosci UE pismo informujgce

3.6.11

o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane przez Kierownika CW.

Do dokumentéw, o ktérych mowa w 3.6.9 i 3.6.10, wysytanych do zleceniodawcy
zatgcza sie raport z auditu.
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Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audity, majgce na celu sprawdzenie
czy producent utrzymuje i stosuje system zapewnienia jakosci. Audity

sg przeprowadzane raz w roku.

Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci, o ktdrym mowa w 3.6.12
mogg by¢ przeprowadzane niezapowiedziane wizyty u producenta, w celu
sprawdzenia, czy system zapewnienia jakos$cig funkcjonuje prawidtowo i w razie
koniecznosci, przeprowadzenie préb. Auditor przeprowadzajgcy wizyte sporzadza
raport z wizyty,
do ktérego zatacza sprawozdanie z préb, jezeli byty przeprowadzone. Raport z wizyty
po akceptacji przez Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

3.6.14 W czasie takich wizytacji auditor moze w przypadkach koniecznych, przeprowadzac
badania i préby lub zlecac ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wiasciwego

funkcjonowania systemu zapewnienia jakosci.

3.7. Zapewnienie jakosci procesu produkcji — modut D1.

3.7.1

Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosci w zakresie wedtug pkt. 5,
modut D1, Zatgcznik Ill, Dyrektywy 2014/68/UE w odniesieniu do produkcji, kontroli
gotowych wyrobédw oraz badania danych urzadzen cisnieniowych bedacych
przedmiotem certyfikacji.

Z oceny dokumentéw auditor sporzadza sprawozdanie na Form. 12/PCW-01/PED
zawierajgce wnioski i uzasadniong decyzje dotyczacg oceny, ktdre przesyta

do zleceniodawcy.

3.7.2

3.73

3.74

3.7.5

3.7.6

3.7.7

3.7.8

W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze sprawozdaniem z
oceny dokumentéw auditor przesyta Plan auditu na Form. 13/PCW-01/PED. Jezeli
auditor nie ma doswiadczenia w ocenie technologii danego wyrobu, to w audicie
uczestniczy rdwniez ekspert.

Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci produkcji wedtug
uzgodnionego Planu auditu.

Zapisy z auditu sg sporzadzane na Kwestionariuszu auditu certyfikacyjnego/
posredniego/odnowieniowego systemu zapewnienia jakosci produkcji Form. 26/PCW-
01/PED-D/D1/H1.

Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Wykazie
ustaleri z auditu na Form. 15/PCW-01/PED i przedstawiane audytowanemu na
spotkaniu zamykajacym.

W ciggu 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu na Form.
16/PCW-01/PED).

Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktory podejmuje decyzje
o wydaniu, badZ odmowie wydania Certyfikatu systemu jakosci UE Form.
4/PCW-01/PED.

Certyfikat systemu jakosSci UE jest podpisywane przez Dyrektora DC, po uprzedniej
akceptacji przez Kierownika CW. W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w
danym procesie lub w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym
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procesie, decyzje o wydaniu badz niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa
przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat.
2/PCW-01).

3.7.9 W przypadku odmowy wydania Certyfikatu systemu jakosci UE pismo informujgce
o0 odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane przez Kierownika CW.

3.7.10 Do dokumentéw, o ktérych mowa w 3.7.9 i 3.7.10, wysytanych do zleceniodawcy
zatacza sie raport z auditu.

3.7.11 W przypadku odmowy wydania certyfikatu informacja o tym fakcie przekazywana jest
zgodnie z postanowieniami PCW-01.

3.7.12 Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w 3.7.12
mogg by¢ przeprowadzane niezapowiedziane wizyty u producenta, w celu
sprawdzenia, czy system zapewnienia jakos$cig funkcjonuje prawidtowo i w razie
koniecznosci, przeprowadzenie préb. Auditor przeprowadzajgcy wizyte sporzadza
raport z wizyty,
do ktérego zatacza sprawozdanie z préb, jezeli byly przeprowadzone. Raport z wizyty
po akceptacji przez Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

3.7.13 W czasie takich wizytacji auditor moze w przypadkach koniecznych, przeprowadzac
badania i préoby lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wtasciwego
funkcjonowania systemu zapewnienia jakosci.

3.8. Zgodnosc z typem w oparciu o zapewnienie jakosci urzadzen ci$nieniowych — modut E.

3.8.1 Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosci w celu stwierdzenia, czy
spetnia on wymagania w zakresie wedtug zatgcznika Ill, pkt. 3.2 (modut E), Zatgcznik I, na
zgodnos¢ wyrobow z typem opisanym w Swiadectwie badania typu UE.

3.8.2 Z oceny dokumentéw auditor sporzadza sprawozdanie na Form. 12/PCW-01/PED
zawierajgce wnioski i uzasadniong decyzje dotyczacg oceny, ktére przesyta
do zleceniodawcy.

3.8.3 W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze sprawozdaniem z
oceny dokumentéw auditor przesyta Plan auditu na Form. 13/PCW-01/PED. Jezeli
auditor
nie ma doswiadczenia w ocenie technologii danego wyrobu, to w audicie uczestniczy
rowniez ekspert.

3.8.4 Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci produkcji wedtug
uzgodnionego Planu auditu.

3.8.5 Zapisy z auditu s3 sporzadzane na Kwestionariuszu auditu
certyfikacyjnego/posredniego/ odnowieniowego systemu zapewnienia jakosci wyrobu
wg modutu E/E1 Form. 27/PCW-01/PED-E/E1.

3.8.6 Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Wykazie
ustalern z auditu na Form. 15/PCW-01/PED i przedstawiane audytowanemu na
spotkaniu zamykajgcym.
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3.8.7 W vciggu 7 dni od zakoAczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu
na Form. 16/PCW-01/PED).

3.8.8 Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje
o wydaniu, badZ odmowie wydania Certyfikatu systemu jakosci UE Form. 5/PCW-
01/PED). W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub
w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o
wydaniu badZz niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza
wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01).

3.8.9 Certyfikat systemu jakosci UE jest podpisywane przez Dyrektora DC, po uprzedniej
akceptacji przez Kierownika CW.

3.8.10 W przypadku odmowy wydania Certyfikatu systemu jakosci UE pismo informujgce
o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane przez Kierownika CW.

3.8.11 Do dokumentéw, o ktérych mowa w 3.8.9 i 3.8.10, wysytanych do zleceniodawcy
zatgcza sie raport z auditu.

3.8.12 Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audity, majace na celu sprawdzenie
czy producent utrzymuje i stosuje system zapewnienia jakosSci. Audity
sg przeprowadzane raz w roku.

3.8.13 Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci, o ktdrym mowa w 3.8.12
moga by¢ przeprowadzane niezapowiedziane wizyty u producenta, w celu
sprawdzenia, czy system zapewnienia jakosScig funkcjonuje prawidtowo i w razie
koniecznosci, przeprowadzenie prob. Auditor przeprowadzajgcy wizyte sporzadza
raport z wizyty,
do ktérego zatgcza sprawozdanie z prob, jezeli byty przeprowadzone. Raport z wizyty
po akceptacji przez Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

3.8.14 W czasie takich wizytacji auditor moze w przypadkach koniecznych, przeprowadzac
badania i proby lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wtasciwego
funkcjonowania systemu zapewnienia jakosci.

3.9. Zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowych urzadzen cisnieniowych — modut E1.

3.9.1 Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosci w odniesieniu do kontroli
gotowych produktow oraz badania urzadzen cisnieniowych w celu stwierdzenia, czy
spetnia on wymagania w zakresie wedtug pkt. 5.2 (modut E1), Zatgcznik IIl.

3.9.2 Z oceny dokumentéw auditor sporzadza sprawozdanie na Form. 12/PCW-01/PED
zawierajgce wnioski i uzasadniong decyzje dotyczacg oceny, ktore przesyta
do zleceniodawcy.

3.9.3 W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze sprawozdaniem z
oceny dokumentéw auditor przesyta Plan auditu na Form. 13/PCW-01/PED. Jezeli
auditor nie ma doswiadczenia w ocenie technologii danego wyrobu, to w audicie
uczestniczy rowniez ekspert.

3.9.4 Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci produkcji wedtug
uzgodnionego Planu auditu.
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3.9.5 Zapisy z auditu sg sporzadzane na Kwestionariuszu auditu
certyfikacyjnego/posredniego/ odnowieniowego systemu zapewnienia jakosci wyrobu
wg modutu E/E1i Form. 27/PCW-01/PED-E/E1.

3.9.6 Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Wykazie
ustalern z auditu na Form. 15/PCW-01/PED) i przedstawiane audytowanemu na
spotkaniu zamykajacym.

3.9.7 W ciagu 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu na Form.
16/PCW-01/PED).

3.9.8 Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje
o wydaniu, badZ odmowie wydania Certyfikatu systemu jakosci UE Form.
6/PCW-01/PED. W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub
w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o
wydaniu badZz niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza
wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01).

3.9.9 Certyfikat systemu jakosci UE jest podpisywane przez Dyrektora DC, po uprzedniej
akceptacji przez Kierownika CW.

3.9.10 W przypadku odmowy wydania Certyfikatu systemu jakosci UE pismo informujace
o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane przez Kierownika CW.

3.9.11 Do dokumentéw, o ktérych mowa w 3.9.9 i 3.9.10, wysytanych do zleceniodawcy
zatgcza sie raport z auditu.

3.9.12 Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audity, majgce na celu sprawdzenie
czy producent utrzymuje i  stosuje system zapewnienia jakosci. Audity s3
przeprowadzane raz w roku.

3.9.13 Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci, o ktdrym mowa w 3.9.12
mogg by¢ przeprowadzane niezapowiedziane wizyty u producenta, w celu
sprawdzenia, czy system zapewnienia jakosScig funkcjonuje prawidtowo i w razie
koniecznosci, przeprowadzenie prob. Auditor przeprowadzajgcy wizyte sporzadza
raport z wizyty,
do ktérego zatacza sprawozdanie z préb, jezeli byly przeprowadzone. Raport z wizyty
po akceptacji przez Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

3.9.14 W czasie takich wizytacji auditor moze w przypadkach koniecznych, przeprowadzac
badania i proby lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wtasciwego
funkcjonowania systemu zapewnienia jakosci.

3.10. Zgodnosc z typem w oparciu o weryfikacje urzadzen ci$nieniowych - modut F.

3.10.1 Ekspert sprawdza czy urzadzenia cisnieniowe przedstawione do weryfikacji sg zgodne
z zatwierdzonym typem opisanym w Swiadectwie badania typu UE oraz wymaganiami
dyrektywy ktére majg zastosowanie.

3.10.2 Wszystkie urzadzenia cisnieniowe sg pojedynczo poddawane badaniom i odpowiednim
testom okresSlonym w odpowiednich normach zharmonizowanych badZ testom
rownowaznym w celu zweryfikowania ich zgodnosci z zatwierdzonym typem opisanym
w S$wiadectwie badania typu UE oraz z odpowiednimi wymaganiami niniejszej
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3.10.3

dyrektywy. W razie braku takiej normy zharmonizowanej ekspert okresla, jakie
wiasciwe testy nalezy przeprowadzic.

Ekspert sprawdza czy procedury dotyczace nieroztgcznego tgczenia czesci urzadzen
cisnieniowych zostaty zatwierdzone wczesniej. Sprawdza czy personel dokonujgcy
nieroztacznych potgczed oraz przeprowadzajacy badania nieniszczace jest
wykwalifikowany lub zatwierdzony zgodnie z pkt. 3.1.2 i 3.1.3 zatgcznika | dyrektywy.

3.10.4 Ekspert sprawdza certyfikaty materiatowe wydane przez producentéw materiatéw.

3.10.5

Nastepnie ekspert przeprowadza ocene koncowg o ktérej mowa w pkt. 3.2 Zatgcznika
| dyrektywy.

3.10.6 Alternatywnie do pkt. 3.10.2 testy mogg by¢ przeprowadzone przez podwykonawcow,

3.10.7

z ktérymi podpisane sg odpowiednie porozumienia o wspotpracy.

W przypadku zlecania testéw podwykonawcom ekspert opracowuje zlecenie
przeprowadzenia testow, ktére akceptuje Kierownik CW i zatwierdza Dyrektor DC.

3.10.8 Na urzadzeniach ktdre przeszty kontrole i préby z wynikiem pozytywnym ekspert

nanosi znak identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, lub powoduje jego naniesienie na
kazdym urzadzeniu cisnieniowym.

3.10.9 Nastepnie ekspert wystawia Certyfikaty zgodnosci (Form. 7/PCW-01/PED)

3.10.1

3.10.1

3.10.1

potwierdzajgce pozytywny wynik przeprowadzonych préb. Certyfikat zgodnosci UE
jest podpisywane przez Dyrektora DC, po uprzedniej akceptacji przez Kierownika CW.
W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub w przypadku
gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu badz
niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza wyznaczony ekspert,
posiadajacy odpowiednie kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01).

0 W przypadku odmowy wydania certyfikatu zgodnosci pismo informujgce o odmowie,
zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane przez Kierownika CW.

1 W przypadku odmowy wydania certyfikatu informacja o tym fakcie przekazywana jest
zgodnie z postanowieniami PCW-01.

2 Z przeprowadzonej weryfikacji urzadzen ekspert sporzadza sprawozdanie, na Form.
11/PCW-01/PED w ktérym informuje o jej przebiegu i wynikach. Sprawozdanie
inspektora jest podpisywane przez Kierownika CW.

3.11. Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa - modut G.

3.11.1

3.11.2

Ekspert rozpatruje i zatwierdza dokumentacje techniczng kazdego urzadzenia
cisnieniowego w odniesieniu do procedur projektowych i wytwdrczych Producenta.
Zakres dokumentacji wedtug pkt. 2, zatgcznik 11l, modut G dyrektywy 2014/68/UE.

Urzadzenia cisnieniowe sg poddawane badaniom i odpowiednim testom okreslonym
w odpowiednich normach zharmonizowanych badZ testom réwnowazinym w celu
zweryfikowania ich z majgcymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.
W razie braku takiej normy zharmonizowanej ekspert okresla, jakie wtasciwe testy
nalezy przeprowadzidé.
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3.11.3

3.11.4

3.11.5

3.11.6

3.11.7

3.11.8

3.11.9

Alternatywnie do postanowien zawartych w 3.11.2 proby mogg byé przeprowadzane
przez podwykonawcéw, z ktérymi podpisane sg odpowiednie porozumienia
o wspbtpracy.

W  przypadku zlecania préb podwykonawcom ekspert opracowuje zlecenie
przeprowadzenia prob, ktdre akceptuje Kierownik CW i zatwierdza Dyrektor DC.

Ekspert sprawdza czy procedury dotyczace nieroztgcznego tgczenia czesci urzadzen
ci$nieniowych zostaty zatwierdzone wczesniej. Sprawdza czy personel dokonujgcy
nieroztgcznych potgczen oraz przeprowadzajgcy badania nieniszczace jest
wykwalifikowany lub zatwierdzony zgodnie z pkt. 3.1.2 i 3.1.3 zatacznika | dyrektywy.

Ocenia zastosowane materiaty, jezeli nie sg one zgodne z odpowiednimi normami
zharmonizowanymi lub z europejskim uznaniem materiatdw na urzadzenia cisnieniowe
oraz sprawdza certyfikatu badan wystawione przez wytwdrce materiatu.

Nastepnie ekspert przeprowadza ocene korcowg oraz przeprowadza préby
wytrzymatosciowe wedtug pkt. 3.2 zatgcznika | dyrektywy.

Na urzadzeniach ktdre przeszty kontrole i préby z wynikiem pozytywnym ekspert
nanosi znak identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, lub powoduje jego naniesienie na
kazdym urzadzeniu cisnieniowym.

Z przeprowadzonej weryfikacji urzadzen ekspert sporzadza sprawozdanie, na Form.
11/PCW-01/PED w ktérym informuje o jej przebiegu i wynikach. Sprawozdanie
inspektora jest podpisywane przez Kierownika CW.

3.11.10 Nastepnie ekspert wystawia Certyfikat zgodnosci Form. 7/PCW-01/PED,

potwierdzajgcy pozytywny wynik przeprowadzonych préb. Certyfikat zgodnosci UE
jest podpisywane przez Dyrektora DC, po uprzedniej akceptacji przez Kierownika CW.
W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub w przypadku
gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu badz
niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza wyznaczony ekspert,
posiadajgcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01).

3.12. Zgodnosc¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu — modut H1.

3.12.1

3.12.2

3.12.3

3.124

Proces oceny zgodnosci oparty na petnym zapewnieniu jakosci wedtug pkt. 3.2i 3.3
modut H1, zatgcznik Ill oraz badaniu projektu wedtug pkt. 4.2 i 4.3 modut H1, zatacznik
lll i specjalnym nadzorze oceny koricowej w zakresie wedtug pkt. 5.5, modut H1,
zatacznik ll1.

Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosci w odniesieniu do
konstrukcji, wytwarzania, kontroli gotowych produktéw oraz badania urzadzen
cisnieniowych

w zakresie wedtug pkt. 3.2 i 3.3, modut H1, zatgcznik III.

Z oceny dokumentow auditor sporzadza sprawozdanie na Form. 12/PCW-01/PED

zawierajgce wnioski i uzasadniong decyzje dotyczacg oceny, ktére przesyta
do zleceniodawcy.

W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze sprawozdaniem z
oceny dokumentow auditor przesyta Plan auditu na Form. 13/PCW-01/PED. lJezeli
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auditor nie ma doswiadczenia w ocenie technologii danego wyrobu, to w audicie
uczestniczy rdwniez ekspert.

3.12.5 Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci produkcji wedtug
uzgodnionego Planu auditu Form. 14/PCW-01/PED-D/D1/H1.

3.12.6 Zapisy z auditu s sporzadzane na odpowiednim Kwestionariuszu auditu
certyfikacyjnego/posredniego/odnowieniowego, systemu zapewnienia jakosci Form.
26/PCW-01/PED-D/D1/H1 lub Form. 27/PCW-01/PED-D/D1/H1.

3.12.7 Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Wykazie
ustaleri z auditu na Form. 15/PCW-01/PED i przedstawiane audytowanemu na
spotkaniu zamykajgcym.

3.12.8 W ciggu 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu na Form.
16/PCW-01/PED.

3.12.9 Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje
o wydaniu, badZ odmowie wydania Certyfikatu systemu jakosci UE Form. 9/PCW-
01/PED. W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub w
przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu
badZz niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza wyznaczony
ekspert, posiadajgcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01).

3.12.10 Certyfikat systemu jakosci UE jest podpisywane przez Dyrektora DC, po uprzedniej
akceptacji przez Kierownika CW.

3.12.11 W przypadku odmowy wydania Certyfikatu systemu jakosci UE pismo informujace
o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane przez Kierownika CW.

3.12.12 W przypadku odmowy wydania certyfikatu informacja o tym fakcie przekazywana jest
zgodnie z postanowieniami PCW-01.

3.12.13 Do dokumentodw, o ktérych mowa w 3.12.10 i 3.12.11, wysytanych do zleceniodawcy
zatacza sie raport z auditu.

3.12.14 Badanie projektu dotyczy kazdego urzadzenia cisnieniowego nieobjetego poprzednim
badaniem projektu, polega na ocenie projektu technicznego w zakresie wytwarzania
i dziatania urzadzen cisnieniowych, a takze ocene zgodnosci z majgcymi zastosowanie
wymaganiami dyrektywy.

3.12.15 Ekspert ocenia projekt w zakresie wedtug zat. Il pkt. 4.2. Z oceny ekspert sporzadza
sprawozdanie PRS na Form. 12/PCW-01/PED, w ktérym stwierdza, czy projekt spetnia
majace zastosowanie wymagania dyrektywy wy oraz stawia wniosek co do mozliwosci
wydania certyfikatu badania projektu UE.

3.12.16 Sprawozdanie eksperta jest akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje
decyzje o wystawieniu certyfikatu badania projektu UE, badZ odmowie wystawienia
certyfikatu.

3.12.17 Certyfikat badania projektu UE Form. 10/PCW-01/PED powinien zawiera¢ wnioski
z badan, wszelkie uwarunkowania pod ktérymi zostaje ono wystawione, nazwe i adres
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producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela oraz dane umozliwiajgce
jednoznaczng identyfikacje danego urzadzenia.

3.12.18 Certyfikat badania projektu jest podpisywane przez Dyrektora DC, po uprzedniej
akceptacji przez Kierownika CW.

3.12.19 W przypadku odmowy wystawienia certyfikatu badania projektu, ekspert
przygotowuje pismo informujgce producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
o odmowie wydania certyfikatu, zawierajgce uzasadnienie tej odmowy.

3.12.20 W przypadku odmowy wydania certyfikatu badania projektu, pismo informujgce o tym
jest podpisywane przez Kierownika CW.

3.12.21 W przypadku odmowy wydania certyfikatu informacja o tym fakcie przekazywana jest
zgodnie z postanowieniami PCW-01.

3.12.22 Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audity, majace na celu sprawdzenie
czy producent utrzymuje i  stosuje system zapewnienia jakosci. Audity s3
przeprowadzane raz w roku.

3.12.23 Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w 3.12.22
mogg by¢ przeprowadzane niezapowiedziane wizyty u producenta, w celu
sprawdzenia, czy system zapewnienia jakoscig funkcjonuje prawidtowo i w razie
koniecznosci, przeprowadzenie préb. Auditor przeprowadzajgcy wizyte sporzadza
raport z wizyty,
do ktérego zatacza sprawozdanie z préb, jezeli byty przeprowadzone. Raport z wizyty
po akceptacji przez Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

3.12.24 W czasie takich wizytacji auditor moze w przypadkach koniecznych, przeprowadzac
badania i préby lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wtasciwego
funkcjonowania systemu jakosci.

3.12.25 Ocena koricowa podlega wzmozonemu nadzorowi, w Formie niezapowiedzianych
wizyt
u producenta. Podczas takich wizyt ekspert przeprowadza badania urzgdzen
ci$nieniowych.

3.12.26 Z wizyty ekspert sporzadza sprawozdanie PRS na Form. 11/PCW-01/PED, w ktorym
opisuje przebieg wizyty oraz przebieg badan jezeli byty przeprowadzone.

3.12.27 Sprawozdanie eksperta jest akceptowane przez Kierownika CW. W przypadku braku
kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub w przypadku gdy Kierownik CW
dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu badz niewydaniu dokumentu
zgodnosci z dyrektywq przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie
kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01).

3.12.28 Sprawozdanie z wizyty wraz z sprawozdaniem z badan ekspert przekazuje
producentowi.
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4.1.

4.2,

4.3.

4.4.

4.5.

SYTUACIE NADZWYCZAINE

W przypadku sytuacji nadzwyczajnej Auditor w porozumieniu z Kierownikiem CW moze podjac
dziatania majgce na celu wykorzystanie Technologii informacyjno-komunikacyjnych (ICT — eng.
Information and Communication Technology) do przeprowadzenia Audytu w Organizacji.

Audytor Biura CW moze przeprowadzi¢ audyt za pomocg technologii informacyjno-komunikacyj-
nych (,,ICT”) tylko przy wykorzystaniu i zastosowaniu dokumentéw takich jak:

- IAF MD4: 2018 - Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy stosowania technologii informa-
cyjno-komunikacyjnych (,,ICT”) do celéw prowadzenia auditéw/ocen,

- IAFID12: 2015 - Zasady zdalnej oceny

Przed podjeciem decyzji dotyczacej przeprowadzenia audytu za pomocg technologii informa-
cyjno-komunikacyjnych (,,ICT”) Audytor wiodacy powinien wysta¢ ankiete (PCW-01_COVID-19) do
organizacji w celu wypetnienia i odestania do Auditora Wiodacego.

Auditor wiodacy na podstawie otrzymanej Ankiety i informacji uzyskanych od organizacji prze-
prowadza analize ryzyka, czy nie ma przeszkdd do przeprowadzenia audytu zgodnie z powota-
niem zespotu audytowego. Analize tg nalezy udokumentowac na formularzu PCW-01/COVID-19
Analiza ryzyka.

W wyniku analizy ryzyka audytor wiodgcy rekomenduje podjecie nastepujgcych decyzji:
- zaplanowanie catkowicie zdalnego audytu,

- zwiekszenie czasu zdalnego audytu — nalezy podaé proponowang ilos¢ godzin audytu
zdalnego,

- wykonanie audytu zgodnie z powotaniem — bez odstepstw od standardowej procedury,
- przesuniecie terminu audytu do czasu ustania zagrozenia (w uzgodnieniu z Organizacj3).

Analize ryzyk nalezy przesta¢ niezwtocznie do Biura CW, ktdre w razie takiej potrzeby dokonuje zmiany

4.6.

5.1.
5.2.

5.3.
5.4.

w powotaniu zespotu audytowego. Biuro CW przesyta niezwtocznie zmienione powotanie do
wszystkich cztonkéw zespotu audytowego oraz informuje Organizacje o podjetych decyzjach.

W przypadku zmiany sposobu wykonania audytu, wynikajgcego z wykonanej analizy ryzyka, Au-
dytor Wiodacy dokonuje stosownej zmiany w planie audytu.

WARUNKI KWALIFIKACYJI TECHNOLOGI SPAJANIA METALI

Proces wnioskowania i oceny (Opisane w pkt. 2 Zasad kwalifikacji technologii spajania).

Wstepne warunki kwalifikacji technologii spajania (Opisane w pkt. 3.1 Zasad kwalifikacji
technologii spajania).

Wykonanie ztacza kwalifikacyjnego (Opisane w pkt. 3.2 Zasad kwalifikacji technologii spajania).
Badanie ztgczy kwalifikacyjnych (Opisane w pkt. 3.4 Zasad kwalifikacji technologii spajania).

DOKUMENTY ZWIAZANE

Instrukcja ICW-02 - Instrukcja rozpatrywania i zatwierdzania dokumentacji techniczne;j.

FORMULARZE

Nr Formularza Nazwa Formularza
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Formularz Certvfikat badania tvou UE — t dukecii (Modut B
1/PCW-01/PED ertyfikat badania typu UE — typ produkcji (Modut B)
Formularz ] ‘ .
2/PCW-01/PED Certyfikat badania typu UE — typ projektu (Modut B)
Formularz Cortvfikat . otci UE (Modut
3/PCW-01/PED ertyfikat oceny systemu jakosci UE (Modut D)
Formularz c o otci UE (Modut D1
4/PCW-01/PED ertyfikat oceny systemu jakosci (Modut D1)
Formularz Cortvfikat t it UE (Modut
5/PCW-01/PED ertyfikat oceny systemu jakoéci UE (Modut E)
Formularz

6/PCW-01/PED

Certyfikat oceny systemu jakosci UE (Modut E1)

Formularz
7/PCW-01/PED

Certyfikat zgodnosci UE (Modut F/ G)

Formularz
9/PCW-01/PED

Certyfikat oceny systemu jakosci UE (Modut H1)

Formularz
10/PCW-01/PED

Certyfikat badania projektu UE

Formularz
11/PCW-01/PED

Sprawozdanie z nadzoru

Formularz
12/PCW-01/PED

Sprawozdanie z oceny zgodnosci

Formularz
13/PCW-01/PED-/D1/H1

Plan auditu wg modutu D/D1/H1

Formularz
14/PCW-01/PED-E/E1

Plan auditu wg modutu E/E1

Formularz
15/PCW-01/PED

Wykaz ustalen z auditu

Formularz
16/PCW-01/PED

Raport z auditu

Formularz
17/PCW-01/PED

Powotanie zespotu auditoréw/ekspertéw

Formularz
18/PCW-01/PED

Whiosek o kwalifikowanie technologii (spawania, zgrzewania i
lutowania)

Formularz
19/PCW-01/PED

Program badan technologii spajania

Formularz
20/PCW-01/PED

Formularz przegladu wniosku i realizacji zlecenia na kwalifikowanie
technologii spajania

Formularz
21/PCW-01/PED

Potwierdzenie przyjecia zlecenia przez eksperta
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22/PCW-01/PED

Formularz
Zapis parametréw spawania

Formularz

23/PCW-01/PED

Protokoét kwalifikowania technologii spawania WPQR

Formularz

24/PCW-01/PED

Zapis parametréow lutowania

Formularz

25/PCW-01/PED

Protokoét kwalifikowania technologii lutowania BPQR

Formularz Kwestionariusz auditu certyfikacyjnego /posredniego /odnowieniowego
26/PCW-01/PED systemu zapewnienia jakosci produkcji wg modutu D/D1/H1

Formularz Kwestionariusz auditu certyfikacyjnego /posredniego /odnowieniowego
27/PCW-01/PED systemu zapewnienia jakosci wyrobu wg modutu E/E1

7.1. Formularze - postanowienia

7.1.1
7.1.2
7.1.3

Certyfikat badania typu UE wydaje sie na 10 lat.
Certyfikat badania projektu UE wydaje sie na 5 lat.
Certyfikat zgodnosci UE wydaje sie:

—dla modutu D, D1, E, E1 na 3 lata;

—dla modutu F, G bezterminowo.

714
7.1.5

7.1.6

7.1.7

7.1.8

7.1.9

Certyfikatu oceny systemu jakosci (modut H1) - wydaje sie na 3 lata.

Certyfikatom wystawionym w wyniku pozytywnego zakorczenia procesu oceny zgod-
nosci nadaje sie numery wedtug nastepujacych zasad: Symbol komérki organizacyjnej
/PED/Numer kolejny w danym miesigcu dla dyrektywy 2014/68/UE / Miesigc / Rok wy-
dania (na przyktad CW/PED/1/11/2019).

Sprawozdaniom wystawionym w wyniku procesu oceny zgodnosci nadaje sie numery
wedtug nastepujgcych zasad: CW/PED/NN inicjaty auditora/eksperta/Numer kolejny
w CW dla dyrektywy 2014/68/UE/Rok wydania, (np. CW/PED/01/2016).

Nie pdzniej niz w ciggu 7 dni od wystawienia certyfikatu lub sprawozdania PCW-01/PED
wyznaczony pracownik CW uzupetnia Wykaz certyfikatdw urzadzen ci$nieniowych
wedtug Dyrektywy 2014/68/UE (w jezyku polskim i w jezyku angielskim) na stronie
internetowej PRS.

Zapisy powstate w wyniku realizacji niniejszej procedury oraz kopie Swiadectw
i sprawozdan sg przechowywane sg przez Kierownika CW.

Okres przechowywania zapisdw, o ktorych mowaw 5.1.6i5.1.7 wynosi co najmniej 10
lat po wyprodukowaniu ostatniego wyrobu.

7.1.10 Protokot kwalifikowania technologii spawania/lutowania WPQR i/lub BPQR wydaje sie

bezterminowo.

8 ZALACZNIKI

Zat. 1/PCW-01/PED — Wykaz personelu upowaznionego do podejmowania dziatarn w procesach
certyfikacji.
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Zat. 2/PCW-01/PED - Lista dziatant prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji nr
AC 114 oraz AK 047.

Zat. 3/PCW-01/PED — Wykaz przepiséw zawierajgcych wymagania majgce zastosowanie przy
ocenie zgodnosci wyrobdw wedtug dyrektywy 2014/68/UE.
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