SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE
2007

WELMEC GUIDE 8.2
(prvni vydani - preklad)



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

WELMEC GUIDE 8.2

NAVODY K UPLATNENI SMERNICE EVROPSKEHO

PARLAMENTU A RADY 2004/22/ES
(prvni vydani — preklad)

WELMEC je kooperace mezi autoritami na poli legalni metrologie
ze zemi Evropské unie a sdruzeni EFTA. Tento dokument je jed-
nim z navodu, jejichz cilem je vytvofit voditko pro vyrobce a noti-
fikované osoby pracujici na poli zajisténi shody. Tyto navody jsou
Cisté doporucujiciho charakteru a samy o sobé neprinaseji zadné
dalsi pozadavky, které by byly nad ramec direktiv Evropské komise.
Problémy popisované v téchto dokumentech mohou mit alterna-
tivni pfijatelna feseni a zde uvedena fedeni je tfeba brat jen jako
dobré pfriklady vyhovujici danym pozadavkdm.

Pfelozeno z anglického originalu:

WELMEC 8.2 Issue 1

Measuring Instruments Directive 2004/22/EC
Application of Module H1

September 2006

Vydaného:

WELMEC Secretariat, BEV,

Arltgasse 35, A-1160 Vider, Rakousko

Tel: +43 1 676 8210 3608, Fax: +43 1 49 20 875 8006
E-mail: welmec@bev.gv.at

Web: www.welmec.org

Pfelozil: Ing. Vladimir Ludvik

Vydal Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuseb-
nictvi se souhlasem WELMEC a pfi zachovani viech prav WELMEC.
Original dokumentu v anglickém jazyce je umistén na vyse uvede-
nych webovych strankach WELMEC.

WELMEC 8.2 2


www.welmec.org

SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

OBSAH WELMEC 8.2

NARODNI PREDMLUVA........cooeetietieeeceeeteeteeeeeteeteeseeeeseessveenees 4
PREDIMLUVA ... .ottt eeeeee et et eteeeeeaeesaeen saeesseeseesesneesneeanes 5
VYSVETLUJICI POZNAMKY.......coveeeeeeeeeeeteeeteeete et et 6
PRILOHA HT ettt et e ene et enean 8
1 Prohlaseni o shodé zalozené na komplexnim
zabezpeclovani jakosti a pfezkoumani navrhu........................ 8
D A/ o] o - TSR 8
3 SyStEM JAKOSTi...oiceeeeeee e 8
4 Prezkoumanindvrhu............coooviiiiiiiieeeee, 15
5 Dohled, ktery je odpovédnosti notifikované osoby.............. 20
6 Pisemné prohlaseni o shodé................cooorrriiineeeeeee 22
Y Y o oYl < J P 23
8  ZpINOMOCNENY ZASTUPCE....ueiieiiiiiiieieee et 23
YT N R 24
PRILOHA 2. 25

SEZNAM TECHNICKE DOKUMENTACE,
KTERA MUZE BYT POUZITELNA PRO
POSOUZENI NAVRHU........coeitiieieicecectee e 26

WELMEC 8.2 . 3



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

NARODNI PREDMLUVA

Tato predmluva se tyka predevsim terminologie. Misto pojmu jakost
je v tomto textu v komentafich a navodech k textu prekladu MID v
souladu s poslednim vydanim norem CSN EN ISO 9000:2006 disledné
pouzivan pojem kvalita. Pojem modul je sice v tomto prekladu pou-
zivan, ale v nafizeni vlady ¢. 464/2005 Sb. je pro tento pojem pouzi-
van obrat postup posuzovani shody. V souladu s puvodnim textem
dokumentu WELMEC a v souladu s textem MID je pouzivano v navo-
dech slovni spojeni systém kvality a v textech prevzatych z MID slovni
spojeni systém jakosti misto napf. v normé& CSN EN ISO 9000:2006
pouzivaného slovniho spojeni systém managementu kvality.

V dokumentu je proveden nékolikrat odkaz nanormu EN45012:1998,
popft. na vykladové dokumenty EA k ni. Pro informaci je pouze tre-
ba uvést, Ze vysla norma ISO/IEC 17021:2006, kterd jako EN ISO/IEC
17021 normu EN 45012:1998 rusi a nahrazuje.

Dokument se v fadé mist odkazuje na dalsi dokumenty navodu
WELMEC, které budou vydany v pribéhu roku 2007 a které zatim
nejsou k dispozici. Jedna se jednak o hierarchicky nejvyse postaveny
dokument ndvodu, popisujici posuzovani a ¢innost notifikovanych
osob provadéjicich posuzovani shody podle MID, a ddle o sérii do-
kument(, které se zabyvaji jednotlivymi moduly posuzovani shody
(napf. moduly D, B atd.) z riznych pohledtd (vyrobce, notifikovana
osoba) a vazbami mezi nimi (napf. porovnani mezi moduly D a H1),
popr. vzory vydavanych certifikatl (napf. certifikat prezkouseni typu
a certifikat prezkoumani ndvrhu).
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PREDMLUVA

Tento dokument je uréen k tomu, aby poskytoval navody kazdé-
mu, koho se tykd pouziti modulu H1 smérnice o méridlech (dale
jen MID). Navody jsou zde poskytovany vyrobclim méfidel, noti-
fikovanym osobdm odpovédnym za posouzeni shody a orgdnim
statni spravy ¢lenskych statu, které provadéji notifikaci osob, které
maji byt notifikovany.

Navod je urcen k tomu, aby poskytoval obecné informace tykajici
se ¢innosti vyrobcl a notifikovanych osob v souvislosti s pouzivanim
modulu H1. K ziskani vice informaci o vhodnych pozadavcich na sys-
témy kvality vyrobci ma byt vzat v ivahu specialni navod WELMEC
tykajici se zavadéni a schvalovani systému kvality vyrobcl vyuzivaji-
cich moduly D a H1 (dokument je v procesu tvorby).

Tento navod je Cisté poradenskym navodem a nezavadi Zadnd ome-
zeni nebo dodatecné technické pozadavky mimo ty, které jsou obsa-
Zzeny v MID. Je mozno pfijmout alternativni pristupy, avsak navody
poskytnuté timto dokumentem predstavuji uvazeny nazor WELMEC
ve smyslu spravné praxe, kterd by méla byt napodobovana. Prohla-
Suje-li nékdo, Ze tento navod dodrzuje, pak se ma za to, Ze po-
stupy obsazené v tomto navodu dodrzovany byt musi. Postupovy
(vyvojovy) diagram z pfilohy 1 tohoto ndvodu zobrazuje proces
modulu H1. Identifikuje ¢innosti provadéné vyrobcem (Zadatelem)
a Cinnosti, které vykondava notifikovana osoba. Vyvojovy diagram je
upraven tak, aby jasné zobrazoval procesy posuzovani systému kva-
lity a procesy prezkoumani navrhu. Pfiloha 2 k tomuto navodu obsa-
huje checklist (kontrolni seznam), ktery muze byt pouzit vyrobcem
a notifikovanou osobou za ucelem napomoci v procesu prezkouma-
vani ndvrhu. Obecné porovnani mezi ,schvalovanim typu” (modul B
— narodni poznamka: v souvislosti s modulem B by bylo lépe mluvit
o ,prezkouseni typu”) a , pfezkoumanim navrhu” (modul H1) bude
obsazeno jako pfiloha k hierarchicky nejvyse postavenému dokumen-
tu ndvodd WELMEC — Posuzovani shody podle MID.

U nékterych aspektd souvisejicich s modulem H1 se muize stat ne-
zbytnym dalsi zvazeni. Z toho duvodu se mUze stat nezbytnou re-
vize tohoto dokumentu.
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VYSVETLUJICIi POZNAMKY

Modul H1 stanovuje postupy tykajici se prezkoumani navrhu, které
se lisi od postupl prezkouseni typu, jez jsou specifikovany v modu-
lu B. V obou pfipadech je viak posouzeni shody odpovédnosti no-
tifikované osoby a zatimco u modulu B je toto realizovano zkouse-
nim a prezkoumanim technické dokumentace, tak u modulu H1 je
toto realizovano prezkoumanim viech pfislusnych hledisek navrhu
méridla — to muze zahrnovat prezkoumani zkusebnich udaju po-
skytnutych vyrobcem.

Dodateclné postupové pozadavky ulozené vyrobci, stejné jako mu
dana prava, vyplyvaji ze skutecnosti, ze pfezkoumani navrhu je
provadéno ve spojeni se schvalenim systému kvality vyrobce. Mo-
dul H1 (a také modul H) je zalozen na kvalitativnim pfistupu s du-
razem kladenym na hlediska tykajici se vyrobku, ktery stanovuje
fadu hledisek systému kvality, kterd jasné ukazuji, Ze navrh a vyro-
ba méridel musi byt systematicky a dikladné dokumentovany (H1
3.2).

Pfistup k prezkoumdni navrhu v ramci modulu H1 je zaloZen na
prezkoumani souboru technickych podkladu, a neni proto potre-
ba, aby byl ,prototyp” nebo ,reprezentativni vyrobek” k dispozici
a prezkousen notifikovanou osobou. Neni vSak nikterak vylouce-
no, ze pokud je takovy vyrobek dostupny, muze byt tento vyrobek
predveden vyrobcem notifikované osobé. Za Zzadnych okolnosti
vsak nemuze notifikovana osoba vyZzadovat, aby prototyp nebo
reprezentativni vyrobek byly predany k provedeni fyzického pre-
zkouseni.

Kontrolni ndvstéva v prostorach vyrobce umozni, aby se notifiko-
vana osoba presvédcila, jak si vyrobce pocind v oblasti navrhu a vy-
roby méridel. Neustaly dialog mezi vyrobcem a notifikovanou oso-
bou je také obdobnym zpUsobem zakladem pro spravné pouziti
zadkladnich pozadavkl ve vztahu k méridldm.

Takze tam, kde je schvaleni zaloZzeno na zabezpeceni kvality a spe-
cifickém prezkoumani ndvrhu, navstivi v praxi notifikované osoby
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prostory vyrobce, uvidi specifikace, zkousky atd., které jim umoz-
ni ziskat jasny nazor na vyrobcovu schopnost navrhovat a vyrabét
méridlo ve shodé s pozadavky MID.

V mnoha pfipadech bude vyrobce jiz mit pfislusny systém kvali-
ty zavedeny. Ukolem notifikované osoby pak bude stavét na praci
odvedené orgdnem, ktery certifikoval systém kvality, pficemz vez-
me v Uvahu vsechny specifické pozadavky pfilohy H1 a specidlné
se soustredi na prezkoumani navrhu. Notifikovana osoba se timto
zpusobem vyhne duplicitni praci — praci, ktera jiz byla udélana néja-
kym certifika¢nim orgadnem (viz ndvod WELMEC tykajici se zavadéni
a schvalovani systému kvality vyrobcd vyuzivajicich moduly D a H1).

V ramci dohledu nad systémem kvality mUze notifikovand osoba vy-
konavat u vyrobce neocekdvané navstévy poté, co byl vydan certifi-
kat prezkoumani navrhu. Notifikovand osoba muze v pribéhu ta-
kovych navstév, pokud je to nezbytné za ucelem ovéreni spravného
fungovani systému kvality, provddét zkousky vyrobkd nebo je ne-
chat provést na svou odpovédnost. Toto je soucasti celkového systé-
mu zavedeného modulem H1. Toto nema byt pokladano za soucast
prezkoumani navrhu a nedovozuje to, ze by H1 nebyl dostate¢nou
garanci pro radné prezkoumani navrhu sdm o sobé.

[Dale je uveden plny text pfilohy H1 s poznamkami navodu uvadeé-
nymi kurzivou.]
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PRILOHA H1

1. Prohlaseni o shodé zalozené na komplexnim zabezpecovani
jakosti a prezkoumani navrhu

Prohlaseni o shodé zalozené na komplexnim zabezpecovani ja-
kosti a pfezkoumani navrhu je postup posouzeni shody, kterym
vyrobce plni povinnosti stanovené dale a zarucuje a prohlasuje,
Zze dana méridla splnuji prislusné technické pozadavky této smér-
nice.

Komplexni zabezpelovani kvality existuje tam, kde ma vyrobce
zavedeny a schvaleny systém kvality pro navrh, vyrobu a vystupni
kontrolu vyrobku a zkouseni mérfidel podle vsech poZadavku za
ucelem prokazani apriorni schopnosti trvale vyrabét vyrobek, kte-
ry spliiuje odpovidajici poZadavky MID.

Prezkoumani ndvrhu existuje tam, kde notifikovana osoba prova-
di posouzeni shody méridla zaloZené na technické dokumentaci

a podpurnych ddkazech dodanych vyrobcem.

2. Vyroba

2. Vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti pro navrh, vyrobu, vy-
stupni kontrolu vyrobk( a zkouseni méfidla podle bodu 3 a podlé-
hd dozoru podle bodu 5. Pfimérenost technického navrhu méridla
musi byt pfezkoumana podle ustanoveni bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1 Vyrobce poda u notifikované osoby, kterou si zvolil, Zddost
0 posouzeni systému jakosti.

Notifikovana osoba je jmenovana pro vykondvani téchto ¢innos-
ti clenskym statem poté, co bylo shledano, Ze vyhovuje kritériim
stanovenym v c¢lanku 12 MID. K ziskani vice informaci viz ndvod
WELMEC pro posuzovdni a ¢innost notifikovanych osob prova-
déjicich posuzovani shody podle MID (dokument je v procesu
tvorby).
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Zadost musi obsahovat:

e vSechny pfislusné informace o predpokladané kategorii méfi-
del,

Prislusné informace zahrnuji kategorii nebo, pokud to pripada
v uvahu, podkategorii méridla/méridel popsanych ve specifické
prislusné priloze MI-0XY.

e dokumentaci systému jakosti.

Dokumentace musi poskytnout informace o strukture systému
kvality a o shodé s pfisluSnymi mezinarodnimi normami, zvlasté
pak s EN ISO 9001:2000, a musi v kazdém pripadé obsahovat od-
povidajici informace tak, jak jsou v dané normé stanoveny. Lze
doporucit uvést informace o existenci certifikatu vydanych jinymi
akreditovanymi certifikacnimi organy tam, kde rozsah téchto cer-
tifikatd muze mit vyznam nebo muze pomoci pri schvalovani sys-
tému kvality. Pro dokumentaci systému kvality muze byt vyznamny
téz vztah k pokynu WELMEC tykajicimu se zavadéni a schvalovani
systéma kvality vyrobcl vyuZivajicich moduly D a H1 (dokument je
v procesu tvorby).

Je podporovano pouziti zkusebnich postupu podrobné uvedenych
v doporucenich OIML nebo jinych mezinarodnich normach, zvlasté
pak téch, které jsou v normativnich dokumentech a harmonizova-
nych normach ve vazbé na pouziti bodu 4 ¢lanku 13 MID.

Tato dokumentace musi byt v urednim jazyku (jazycich) ¢lenského
statu, kde notifikovana osoba, ktera provadi postupy posuzovani
shody, je ustavena, nebo v jazyku, ktery je pro tuto osobu prijatelny.

Systém kvality musi zahrnovat typ méridla tak, jak je popsan v Za-
dosti, a technickou dokumentaci poZadovanou v ¢lanku 10 MID.

Rozsah systému kvality musi byt ve shodé s rozsahem navrhu
a s popisem povoleného vyvoje navrhu v ramci rozsahu schvalené-
ho navrhu. Schvaleni systému kvality notifikovanou osobou musi
bud ' predchazet schvaleni prvniho navrhu, nebo musi byt provede-
no ve spojeni s prvnim schvalenim navrhu.

WELMEC 8.2 9
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Schvéleni rozsahu systému kvality je véci notifikované osoby, a pro-
to je na ni i rozhodnuti, zda nové méridlo je v ramci rozsahu toho-
to sytému kvality. Proto nemusi byt posouzeni systému kvality vy-
Zadovano pro kazdy novy model méridla, u kterého notifikovana
osoba rozhodne, Ze je v rozsahu jiz existujiciho systému kvality.

Tam, kde je systém kvality modifikovan s cilem zahrnout rozsireni
rozsahu cinnosti vykonavanych vyrobcem, aby novy navrh méridla
mohl byt pokryt systémem kvality, musi byt podana zadost, ktera
Zada o dalsi posouzeni systému kvality.

3.2 Systém jakosti musi zabezpecovat shodu méridel s prislusnymi
pozadavky této smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem
musi byt systematicky dokumentovany ve formé pisemnych opat-
feni, postupl a navodul. Tato dokumentace systému jakosti musi
umoznovat jednoznacny vyklad programi jakosti, plant jakosti,
pfirucek jakosti a zaznamdu o jakosti. Musi obsahovat zejména pfi-
meéreny popis:

e cilG jakosti a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o jakost vyrobku,

e technickych specifikaci ndvrhu véetné norem, které budou po-
uzity, a v pfipadé, kdy se normy podle ¢lanku 13 plné nepouzi-
vaji, popis prostredku, které budou pouzity, aby bylo zajisténo
splnéni zakladnich pozadavkl této smérnice, které se na mé-
fidla vztahuji,

e metod kontroly a ovéfovani navrhu, postupu a systematickych
opatreni, které budou pouzity pfi navrhovani méridel spadaji-
cich do prislusné kategorie méfidel,

e odpovidajicich metod, postupu a systematickych opatreni, které
budou pouzity pfi vyrobé, fizeni a zabezpecovani jakosti,

e kontrol azkousek, které budou provedeny pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich cetnosti,

e zaznamu o jakosti, napf. protokolld o kontrolach, vysledki
zkousek, udaju o kalibraci, zprav o kvalifikaci pfFislusnych
pracovniku atd.,

e prostfedkd umozniujicich dozor nad dosahovanim pozadované

WELMEC 8.2
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jakosti ndvrhu a vyrobkl a efektivnim fungovanim systému ja-
kosti.

Existence vyse uvedenych informaci ma byt zajisténa. To muZe byt
realizovano prostrednictvim kontrolniho seznamu (checklistu,).

Tabulka krizovych odkazu je pomocny nastroj poskytujici pristup
k dokumentaci systému kvality. Muze byt vytvofena vyrobcem
nebo notifikovanym organem.

Popis prezkoumani a zkousek, které jsou v procesu vyhodnocovani
navrhu pro pfezkoumani ndvrhu a pro pfezkoumani jednotlivych mé-
ridel v procesu vyroby a vystupni kontroly provadény, musi obsahovat
podrobnosti o tom, jak vyrobce ridi vyrobu a kompletaci méridel.

3.3 Notifikovana osoba posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda
splnuje pozadavky podle bodu 3.2. U systému jakosti, ktery spliiu-
je odpovidajici specifikace narodni normy, ktera zavadi pfislusnou
harmonizovanou normu, se shoda s touto normou predpoklada od
okamziku, kdy na ni byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku.

Pro tento ucel vezme notifikovana osoba v patrnost hlediska, ktera
jsou specificka pro legalni metrologii a pro dané pouziti [(viz ndvod
WELMEC tykajici se zavadéni a schvalovani systému kvality vyrobcu
vyuZivajicich moduly) D a H1 (dokument je v procesu tvorby)].

Kromé zkuSenosti se systémy jakosti musi mit skupina auditort
zkuSenosti v pfislusné oblasti metrologie a technologie vyroby
daného mérfidla a znalosti pfislusnych pozadavkl této smérnice.
Soucasti hodnoceni musi byt kontrolni navstéva v provoznich pro-
storach vyrobce.

~Postup prezkoumani” se sklada z auditu dokumentace a z pro-
vozniho auditu. Provozni audit mize byt realizovan, pouze pokud
byl uspésné dokoncen audit dokumentace.

Jako navod pro stanoveni ¢asu potfebného k auditu dokumentace
a provozniho auditu Ize pouZit informaci odvozenych z prilohy 2
(doba auditu) dokumentu EA 7/01 (Smérnice k aplikaci EN 45012).

WELMEC 8.2
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Pri pouziti tohoto dokumentu navodu neni tfreba odhadovat dobu
trvani auditu na zakladé celkového poctu pracovnikt vyrobce, ale
pouze na zakladé poctu pracovniku pracujicich na méridle v ramci
systému kvality, ktery ma byt schvalen. Doba trvani auditu mdze
byt také zkracena, pokud vyrobce jiZ provozuje certifikovany nebo
akreditovany systém kvality.

Tym auditort se musi skladat z osob, které maji odpovidajici zku-
senosti v pfislusnych oblastech metrologie, technologii vyroby mé-
ridel a znalosti pfislusnych poZadavka MID - sloZeni tymu auditord
se vsak nemusi omezovat jen na takovéto osoby.

Slovni obrat ,poskytnout zkuSenosti v systémech kvality” zname-

nd, Ze tym auditord ma vedouciho auditora, ktery:

e ma dokonceny mezindarodné uznavany kurz pro auditory nebo
vedouci auditory nebo

e pusobi jako vedouci auditor v organizaci, ktera byla akredi-
tovana podle EN 45012 nebo

e pusobi jako vedouci posuzovatel v akreditacnim organu a

e prokazal poZadovanou zpusobilost prislusné notifikované
osobé.

Slovni spojeni ,, odpovidajici zkusenost v pfislusné oblasti metrolo-
gie a vyrobni technologii méridel” znamena, Ze experti (ti, kdo se
zaméruji na specifické poZadavky na méridla) maji ukonceny kurz
pro auditory nebo vedouci auditory nebo pro interni auditory, kte-
ry je mezinarodné uznavany, nebo pusobi jako experti v organu
akreditovaném podle EN 45012 nebo pusobi jako odborni posuzo-
vatelé akreditacniho organu a maji dostatecné znalosti metrologie
a technologie méridel, které jim umozriuji posoudit shodu méridla
na zakladé informaci tykajicich se navrhu, které byly poskytnuty ve
shodé s prilohou H1 c¢lanku 4.2.

V praxi budou pak urcité znalosti tykajici se navrhu, vyvoje a vy-
robnich procest nezbytnou zpusobilosti pro ustaveni shody vyrob-
kG na zakladé ndvrhu a vyrobnich informaci.

Experti provadéjici posouzeni navrhu musi byt obeznameni s po-
uzitelnymi technologiemi (napr. elektronikou, strojni konstrukci,

WELMEC 8.2
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softwarem, informacnimi technologiemi), které jsou pouZivany pri
navrhu méridel.

Zkusenosti z prezkouseni méridel za u¢elem schvaleni typu mohou
prispivat ke znalosti nezbytné pro posouzeni navrhu. Stejné jako
zkusenosti pracovnika provadéjiciho ovérovani prispéji ke znalos-
tem nezbytnym pro rizeni vyroby.

~Znalost pouzitelnych poZadavki smérnice” znamena, Ze clen
tymu auditori ma obecnou znalost vztahujici se k poZadavkim
MID, ktera neni specificka pro dané méridlo — jde napr. o pojem
samostatnych podskupin méridel, zabezpeceni softwaru, ochranu
proti zneuZiti a ochranu oznacovani.

Vedouci auditor, auditor — expert a bézny c¢len tymu auditord mo-
hou byt jedna osoba.

Rozhodnuti musi byt oznameno vyrobci. Toto ozndmeni musi ob-
sahovat zavéry pfezkoumani a zdlvodnéné rozhodnuti o posou-
zeni.

~Zavéry prezkoumani” musi obsahovat:

e rozsah auditu,

e odkazy na pouZité normy nebo doporuceni nebo zkusebni
postupy,

e prezkoumani a zaveéry,

e prehled zavérd s odkazy na zpravy o neshoddch a

e doporuceni skupiny auditort pro vydavajici autoritu noti-
fikované osoby.

Zavéry z prezkoumani mohou byt obsahem jedné nebo vice zprav
z auditu, které zahrnuji audit dokumentace a provozni audit plus
zpravu z auditu pro ucely provéreni opatreni k napravé uplatné-
nych pro odstranéni neshod.

»Oznameni vyrobci” znamena:

e v pripadé pozitivniho rozhodnuti: certifikat vydany vydavajici
autoritou notifikované osoby na zakladé doporuceni tymu
auditord, nebo
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e v pripadé negativniho rozhodnuti: dopis od vydavajici autority
notifikované osoby s odkazem na zpravu z auditu.

3.4 Vyrobce se zavaze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadale
pfiméreny a ucinny.

3.5 Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvalila systém
jakosti, o kazdé zamyslené aktualizaci systému jakosti.

Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény a rozhodne, zda
upraveny systém jakosti stale jesté splhuje pozadavky uvedené
v bodé 3.2., nebo zda je nezbytné nové posouzeni.

Veskeré zmény, které by mohly mit vliv na subjekty uvedené v od-
razkach bodu 3.2, musi byt oznameny notifikované osobé. Zmény
tykajici se pracovnikii oznameny byt nemusi, ale zaznamy o zku-
senostech a kvalifikacich dotcenych pracovniki (ty zaznamy, které
se tykaji vzdélani, skoleni, dovednosti, zkusenosti atd.) musi byt
udrzovany v aktudlnim stavu.

Zmény v systému kvality, které jsou cisté administrativniho charak-
teru (napf. opravy v pravopisu), neni tfeba oznamovat.

Notifikovand osoba ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Ozndmeni
musi obsahovat zavéry prezkoumani a zddvodnéné rozhodnuti
O posouzeni.

Informace musi byt oznameny jako pfi prvotnim auditu (3.3).

3.6 Kazda notifikovana osoba pravidelné poskytuje ¢lenskému
statu, ktery ji jmenoval, seznam vydanych nebo zamitnutych
schvaleni systému jakosti a neprodlené tento clensky stat, ktery
ji jmenoval, informuje o jakémkoliv odnéti schvaleni systému ja-
kosti.

Clensky stat informuje vsechny ostatni ¢lenské staty. Ty pak zpfi-
stupni tuto informaci vSem osobam, které notifikovaly.

WELMEC 8.2

14



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

(Metody ke zpristupnéni téchto informaci jsou v soucasné dobé
predmétem diskuse v ramci WELMEC a na vysledek bude odkdza-
no v pristi revizi tohoto dokumentu navodd.)

4. Pfezkoumani navrhu

4.1 Vyrobce poda Zadost o prezkoumani ndvrhu u notifikované
osoby podle bodu 3.1.

Toto je cast toho samého postupu, a tak Zadost musi byt poda-
na u té samé notifikované osoby, kterou si vyrobce vybral pro po-
souzeni systému kvality v bodé 3.1. Zadost o pfezkoumani navrhu
musi byt podana bud’po, nebo v ten samy okamZzik, kdy byla po-
ddna Zadost o schvaleni systému kvality.

4.2 Zadost musi umoznovat pochopeni navrhu, vyroby a funkce
pfistroje a musi umozriovat posouzeni shody s pfisluSnymi poza-
davky této smérnice. Tato zadost musi obsahovat:

e jméno a adresu vyrobce,

e pisemné prohlaseni, ze stejnd zadost nebyla poddna u jiného
notifikovaného subjektu,

e technickoudokumentaci popsanouv ¢lanku 10. Tato dokumen-
tace musi umoznovat posouzeni shody pfistroje s odpovidajici-
mi pozadavky této smérnice. V mife nezbytné pro takové po-
souzeni musi zahrnovat ndvrh, vyrobu a funkci pfistroje,

Navrh

Clanek 10.3 poskytuje tplny seznam informaci, které jsou nezbyt-
né k ustaveni shody ndvrhu. Je tfeba vzit v uvahu, Ze toto zahr-
nuje pojeti navrhu, vyrobni postupy, popisy, jak jsou aplikovany
technologie (pismena b), ¢c) a d), a pokud je to nezbytné, vysvétleni
umoZzniujici pochopeni vyse zminéného (pismeno e). Musi byt také
poskytnuty vypocty, prezkoumani a vysledky prislusnych zkousek.
VSechny tyto informace mohou byt zpravidla dostupné ve sloZce
ndvrhu vyrobku. Toto musi byt poskytnuto ,,do té miry, jak je to
relevantni pro posouzeni a zjisténi skutecnosti”. Kontrolni seznam
(checklist) v priloze 2 tohoto ndvodu je uréen, aby pomohl notifi-
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kovanému organu a vyrobci dohodnout se na informacich, které
mohou byt nezbytné pro praktické posouzeni.

Provoz

Nékteré provozni charakteristiky, jako jsou nachylnost k podvod-
nému pouZiti nebo vhodnost pro pouZiti, nemusi byt z informa-
ci o ndavrhu zfejmé. Vyrobci musi poskytnout vysvétleni toho, jak
budou uvaZovat a jak splni vsechny poZadavky. Hodnoceni téchto
hledisek c¢ini nezbytnymi nékteré usudky. Dalsi doporuceni v této
véci budou vypracovana co nejdrive a zverejnéna v ramci pristi re-
vize tohoto navodu.

e podplrné dukazy o pfimérenosti technického navrhu. Tyto
podpurné ddkazy musi uvadét vsechny dokumenty, které
byly pouzity, zejména pokud pfislusné dokumenty uvedené
v ¢lanku 13 nebyly pouzity zcela, a v pfipadé nutnosti musi
zahrnovat vysledky zkousek provedenych prislusnou laboratofi
vyrobce nebo jinou zkusebni laboratofi jeho jménem a na jeho
odpovédnost.

Navod WELMEC tykajici se zavadéni a schvalovani systému kvality
vyrobcu vyuZivajicich moduly D a H1 (dokument je v procesu tvorby)
ma byt vzat v uvahu. Néktera hlediska jsou zdlGraznéna niZe.

Pokud jsou navrzeny vysledky zkousek dodané vyrobcem, pak
tyto zkousky musi byt provadény ve shodé se zasadami EN ISO/IEC
17025. Nejistota méreni musi byt ve shodé s navodem WELMEC
4.1. Pokud je pro provadéni vsech (nebo casti) zkousek vyuzivan
subdodavatel, pak tento subdodavatel musi poskytnout dikaz své
zpusobilosti vyrobci (napr. prostfednictvim akreditace pro oblast
zkouseni podle EN ISO/IEC 17025) a v prfipadé, Ze subdodavatel
neni akreditovan, pak musi byt vyrobce schopen posoudit jeho
zpusobilost.

Musi byt také poskytnuty podrobnosti tykajici se softwaru, ver-
ze, stav a upgrady. To tvori ¢ast technické dokumentace popsané
v ¢lanku 10.

WELMEC 8.2

16



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

| kdyZ tyto informace maji byt obsaZeny v provozni prirucce, je
nezbytné, aby vyrobce také dodal , zpravu z prezkoumani”, ktera
vysvétluje, jak bylo shody se smérnici (popr. tam, kde je to moz-
né, shody s pfisluSnou normou nebo normativnim dokumentem)
dosazeno s ohledem na technické poZadavky nebo hlediska, ktera
nejsou pokryta vysledky zkousek.

4.3 Notifikovany subjekt Zadost prezkouma, a pokud ndvrh spl-
nuje ustanoveni této smérnice, ktera se na néj vztahuji, vyda
vyrobci certifikat ES prezkoumani ndvrhu. Tento certifikdt musi
obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry prezkoumani, pod-
minky jeho platnosti a udaje nezbytné pro identifikaci schvale-
ného méfidla.

Prezkoumani navrhu se bude skladat z posouzeni shody navrhu
tak, jak je obsaZen v technické dokumentaci a souvisejici doku-
mentaci, se zakladnimi poZadavky stanovenymi v priloze 1, se spe-
cifickymi poZadavky v priloze (MI-0XY), a je-li to mozZné, s poZa-
davky specifickymi pro urcité méridlo.

4.3.1 K certifikatu musi byt pfilozeny viechny podstatné casti tech-
nické dokumentace.

Kopie je uchovavana notifikovanou osobou.

4.3.2 Certifikat nebo jeho pfilohy musi obsahovat viechny potreb-

né informace pro posouzeni shody a kontrolu za provozu. Tyto in-

formace musi zejména umoznovat posouzeni shody vyrobenych

méridel s pfezkoumanym navrhem z hlediska reprodukovatelnosti

jejich metrologickych vlastnosti, jestlize jsou spravné justovany po-

moci vhodnych urcenych prostfedku. Certifikat musi obsahovat:

e metrologické vlastnosti daného navrhu méridla,

e opatreni nezbytna pro zajisténi integrity pristrojd (plombova-
ni, identifikaci softwaru),

e informace o dalsi ¢astech nezbytnych pro identifikaci pristroji
a pro vnéjsi vizualni kontrolu shody s navrhem,

e v pfipadé potreby jakékoliv dalsi specifické informace nezbyt-
né k ovéreni vlastnosti vyrobenych méridel,

e U samostatnych podskupin vsechny nezbytné informace pro
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zabezpeceni kompatibility s dalSimi samostatnymi podskupi-
nami nebo méridly.

Prilohy mohou byt rozdéleny do dvou ¢asti:

1.Prvni, ktera je pristupna vsem, kdo jsou zapojeni do legalni me-
trologické kontroly véetné kontroly méridel v pouzivani. Tato cast
zahrnuje vsechny informace pro pfinejmensim vnéjsi identifikaci
ndavrhu méridla, vykon metrologickych kontrol a minimalni infor-
mace napomadahajici u¢innému dozoru nad trhem a dozoru nad
méridly v pouzivani.

2.Druha obsahuje vice informaci popisujicich méridlo, které dovoli
plny dozor nad trhem, zvlasté pak kontroly uplné shody vyrabé-
nych méridel.

4.3.3 Notifikovana osoba vystavi zprdvu o hodnoceni v tomto
smyslu a uchovava ji k dispozici ¢lenskému statu, ktery ji notifiko-
val. AniZ jsou dotlena ustanoveni ¢l. 12 odst. 8, mUze notifikovana
osoba zverejnit obsah této zpravy jako celek nebo jeji ¢ast pouze
se souhlasem vyrobce.

Certifikdt ma platnost deset let ode dne vydani a muze byt pro-
dlouzen na obdobi dalSich deseti let.

Pokud notifikovand osoba odmitne vyrobci vydat certifikdt pre-
zkoumani navrhu, musi tento subjekt uvést podrobné dtvody pro
toto odmitnuti.

Zprava o hodnoceni musi obsahovat posouzeni vhodnosti pro po-
uzivani, nachylnost k podvodnému pouziti, opatreni tykajici se
plombovani a zabezpeceni.

Zprava o hodnoceni nebo technicka sloZzka, ktera je udrZovdna
notifikovanou osobou, musi zahrnovat popis zkusebnich postupu
nebo obsahovat odkazy na né.

4.4 Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifi-
kat ES pfezkoumani ndvrhu, o kazdé zméné schvaleného navrhu.
Zmeény schvaleného navrhu musi byt dodatecné schvaleny notifi-

WELMEC 8.2

18



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2007

kovanou osobou, kterd vydala certifikat ES pfezkoumani navrhu,
jestlize mohou ovlivnit shodu se zdkladnimi pozZadavky této smér-
nice, podminky platnosti certifikdtu nebo podminky predepsané
pro pouziti méridla. Toto dodatecné schvaleni ma formu dodatku
k pavodnimu certifikatu ES pfezkoumani navrhu.

Veskeré zakladni modifikace vuci schvalenému navrhu nebo vaci
technické dokumentaci, ktera je popsana v ¢lanku 10 MID nebo
v podpudrnych podkladech pro adekvatnost technického navrhu,
které jsou podany spolu s Zadosti v 4.2 a které mohou ovlivnit me-
trologicky vykon nebo metrologické charakteristiky méridla, musi
byt ozndmeny notifikované osobé, ktera stanovi, zda je zména po-
vaZovana za zménu, ktera ma metrologicky vliv na méridlo. Na
zakladé informaci dodanych notifikované osobé bude stanoveno,
zda modifikace vyZaduje , dodatek” k pGvodnimu prezkoumani
ndvrhu, nebo zda ma byt vyddn novy certifikat prfezkoumani na-
vrhu.

Navod WELMEC pro posuzovani a ¢innost notifikovanych osob
provadéjicich posuzovani shody podle MID poskytuje informace
o moznych hodnocenich schvaleného navrhu (dokument je ve vy-
voji).

»Dodatek” k puvodnimu prezkoumani navrhu muze mit téz podo-
bu ,nového vydani (revize)”, které nahrazuje ptvodni certifikat.
4.5 Kazda notifikovana osoba pravidelné poskytuje ¢lenskému sta-
tu, ktery ji jmenoval:

e vydané certifikaty ES prezkoumani navrhu a pfilohy,

e dodatky a zmény tykajici se jiz vydanych certifikatd.

Kazda notifikovana osoba neprodlené informuje ¢lensky stat, kte-
ry ji jmenoval, o odnéti certifikatu ES pfezkoumani navrhu.

Kazdy c¢lensky stat ucini tuto informaci dostupnou osobam, které
notifikoval.
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(Metody zpristupnéni téchto informaci jsou v soucasné dobé véci
diskuse v ramci WELMEC a bude na né odkazano v pfisti revizi to-
hoto navodu, az budou schvaleny).

Dodatky mohou také mit podobu , novych vydani (revizi)”, které
nahradi pavodni certifikaty.

Kazda notifikovana osoba neprodlené informuje clensky stat, kte-
ry ji jmenoval, o odnéti certifikatu ES prezkoumani navrhu.

4.6 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava kopii
certifikatu ES prezkoumani ndvrhu, jeho pfilohy a dodatky spolu
s technickou dokumentaci po dobu deseti let po vyrobeni posled-
niho pfistroje.

Neni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce usazen ve Spole-
¢enstvi, ma povinnost ucinit technickou dokumentaci na pozadani
dostupnou osoba urcena vyrobcem.

5. Dohled, ktery je odpovédnosti notifikované osoby

5.1 U¢elem dozoru je zjistit, zda vyrobce Fadné plIni povinnosti vy-
plyvajici ze schvaleného systému jakosti.

5.2 Vyrobce umozni za ucelem inspekce notifikované osobé vstup
do prostor urlenych pro vyrobu, kontrolu, zkouseni a skladovani
a poskytne ji vSiechny potfebné informace, zejména:

e dokumentaci systému jakosti,

e zaznamy o jakosti poZadované v ¢asti systému jakosti tykajici
se navrhu, napf. vysledky analyz, vypoctu, zkousek atd.,

e zaznamy o jakosti pozadované v Casti systému jakosti tykajici
se vyroby, napf. protokoly o kontrolach, vysledky zkousek,
udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci prislusnych pracovnikt
atd.

5.3 Notifikovana osoba pravidelné provadi audity, aby se ujisti-
la, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém a predava vyrobci zpravu
o auditu.
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Po prvotnim auditu (viz 3) je provadén periodicky dohled v rozsa-
hu obecné vymezeného do oblasti, které jsou pro shodu méridel
kritické. Cetnost periodickych auditd se muZe ménit podle plnéni
poZadavku ze strany vyrobce v minulosti, cetnosti jakychkoli zmén
systému kvality a podle slozZitosti vyrobku, ale musi byt provadéna
v periodé neprekracujici 12 mésich od posledniho auditu.

Zavéry periodickych auditd musi zahrnovat:

e rozsah auditu,

e odkazy na pouZité normy,

e prezkoumani a zaveéry,

* soupis nalezu s odkazem na zpravy o neshoddch,

e doporuceni tymu auditort vydavajici autorité notifikované os-
oby.

Zavéry periodického auditu musi byt stanoveny ve zpravé z audi-
tu, ktera se odvolava na zpravy z prvotniho auditu (dokumentacni
a provozni).

Zavéry z dalsiho auditu mohou byt uvedeny ve zvlastni zpravé
z auditu nebo jako dodatky ke zpravam z prvotniho auditu (doku-
mentacni a provozni).

Jako navod muze byt pro ¢as potrebny pro periodicky audit pouZzi-
ta pfiloha 2 (doba auditu) dokumentu EA 7/01 (Navod pro pouzZiti
EN 45012).

5.4 Kromé toho muze u vyrobce notifikovana osoba provadét ne-
oCekavané inspekéni navstévy. Pri téchto inspekénich navitévach
mUze notifikovana osoba v pfipadé potreby provést nebo na vlast-
ni odpovédnost dat provést zkousky, aby ovérila, zda systém jakos-
ti spravné funguje. Notifikovand osoba poskytne vyrobci zpravu
o inspekci a pfi provedeni zkoudek rovnéz protokol o zkousce.

Nezbytnost a frekvence takovych neoclekdvanych navstév bude
stanovena notifikovanou osobou po zvazZeni prvotniho posouze-
ni systému kvality, predchozich informaci vztahujicich se k vyrob-
ci, vyrobenym méridlum a veskerym obdrzenym stiZnostem. Aby
byly minimalizovany naklady, maji se takové navstévy soustredit
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na body, kde je poZadovdno z hlediska vyse zminéného zvazeni
dalsi zabezpeceni.

Praktické provadéni takovych neolekavanych navstév a ziskavani
vhodnych vysledki musi byt zvazeno pred rozhodnutim o schvaleni
systému kvality zvlasté tam, kde maze byt pristup k vyrobci omezen.

Zprava z neocekavané navstévy musi obsahovat:

® rozsah neocCekdvané navstévy,

e odkazy na pouZité normy alnebo normativni dokumenty
a/nebo zkusebni postupy,

e prezkoumani a zaveéry,

e prehled ndlezti s odkazy na zpravy o neshoddch,

e doporuceni tymu auditord vydavajici autorité notifikované
osoby,

e protokoly o zkouskdch, pokud byly zkousky provadény.

Vysledky neocekdvané navstévy a zkousek (pokud byly provadé-
ny) mohou byt uvedeny ve specidlni zpravé nebo jako dodatky ke
zpravé z prvotniho auditu (dokumentacni a provozni). Musi byt
pouZita podoba zpravy tak, jak je uvedena v evropskych normach,
WELMEC navodech nebo OIML doporucenich, pokud existuji.

6. Pisemné prohlaseni o shodé

6.1 Vyrobce pfipoji na kazdé méfidlo, které splhuje pfislusné po-
Zadavky této smérnice, oznaceni ,CE” a doplrikové metrologické
oznaceni a na odpovédnost notifikované osoby uvedené v bo-
dé 3.1 jeji identifikacni Cislo.

6.2 Prohlaseni o shodé se vypracuje pro kazdy typ méridla a ucho-
vava se po dobu deseti let po vyrobeni posledniho méridla, aby
bylo k dispozici vnitrostatnim organum. V tomto prohlaseni musi
byt uréen typ méridla, pro ktery bylo vypracovano, a uvedeno ¢islo
certifikatu prezkoumani navrhu.

Kopie prohlaseni se dodava s kazdym méfidlem, které se uvadi na
trh. Tento pozadavek viak Ize interpretovat i tak, Ze se v pfipadech,
kdy se jednomu uzivateli dodava vétsi pocet méridel, vztahuje se
spiSe nez na jednotlivd méfidla na celou davku nebo zasilku.
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7. Vyrobce

Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organ po dobu de-

seti let po vyrobeni posledniho méridla:

e dokumentaci uvedenou v druhé odrazce bodu 3.1,

e schvalenou aktualizaci podle bodu 3.5,

e rozhodnuti azpravy notifikované osoby podle bodl 3.5,
5.3a5.4.

8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce obsazené v bodech 3.1, 3.5, 6.2 a 7 mohou byt
jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocné-
nym zastupcem.
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PRILOHA 2
CHECKLIST (KONTROLNI SEZNAM PRO PREZKOUMANI NAVRHU)

POZNAMKY PRO POUZITI

Checklist pro posouzeni navrhu je urlen ke zvySeni duslednosti
a poskytuje zakladnu pro provedeni zaznamU tykajicich se pre-
zkoumani. Jeho zakladnim cilem je potvrdit pIné uspokojeni noti-
fikované osoby, Ze méridlo je ve shodé s pozadavky smérnice (na
zakladé vyrobcem vybraného zpUsobu shody s harmonizovanou
normou nebo normativnim dokumentem). Smérnice vyzaduje,
aby zadost o prezkouseni umoznovala pochopeni navrhu, vyroby
a provozovani v té mire, jak je to potfebné pro posouzeni. Check-
list ma proto byt pouzivan pouze tam, kde je vhodny.

Proto neni cilem, aby byl cely checklist vzdy pouzit. Obecné ma
byt prakticky rozsah checklistu odsouhlasen s vyrobcem a maji byt
vzaty v Uvahu typ vyrobku, pouziti norem, vyspélost ndvrhu (napf.
obdobny jiZz vyuzivany ndvrh nebo pouziti jiz dfive certifikované
technologie) a rozsah, v jakém vyuziva technologii a predchozi
schvalené moduly. Modifikovany checklist, pokud je vhodné pou-
Zzivan, maze byt pak zaznamenan jako soucast zpravy z prezkou-
mani.

Celkovy seznam zahrnuje vétSinu prvkd procesu navrhu vyrobku.
Ne vSechny budou potfebné k dosazeni shody. Zvlasté je tu moz-
nost, Ze varianty navrhu a nové navrhy, které jsou prevaznou meé-
rou zalozeny na predchozi praci, mohou byt dostate¢né prezkou-
many za minimalniho Usili.

Pfedpoklada se, Zze vyrobci mohou vyuzit seznam pfi pripravé doku-
mentace pro pfezkoumadni navrhu a Zze mohou zpétné navrhnout
modifikace tohoto seznamu z hlediska jejich zkusenosti s proce-
sem navrhu.
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SEZNAM TECHNICKE DOKUMENTACE, KTERA
MUZE BYT POUZITELNA PRO POSOUZENi NAVRHU

1. Funk¢ni specifikace:

— zahrnuji veskeré volitelné funkcnosti,

— umoznuji spravnou specifikaci méfidla,

— musi byt zkontrolovany podle zakladnich funk¢nich
pozadavk,

— jsou zdkladem pro spravnou interpretaci viech nasledu-
jicich dokument.

2. Specifikace metrologickych charakteristik:

— musi byt zkontrolovany podle zakladnich pozadavkl
nebo podle harmonizovanych norem nebo podle nor-
mativnich dokumentdl, pokud je néktera z predchozich
moznosti pouzita vyrobcem,

— odkazy pro hodnoceni a zkusebni program.

3. Schéma realizace nebo filozofie navrhu:

— Principy

— Technologie

- Modularita

4. Pouzité normy:

— Harmonizované normy nebo normativni dokumenty

— Rysy, které nejsou pokryty normami nebo normativnimi
dokumenty

5. Metodologie navrhu (obzvlasté pro software):

— Nastroje navrhu (softwarové nastroje navrhu, navrhové
orientované...)

— Struktura

— Proces

6. Kritické vypocty — ohledné konceptu navrhu

7. Doklady tykajici se podrobného navrhu (napf. technické prikazy
a zaznamy, ,zprava tykajici se prototypu” atd.):
— Vypocty
- Vykresy
— Prototypové zkousky
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