Smérnice SZDC &. 67, Cast druha - Uginnost od 1.9.2011

CAST DRUHA

SYSTEM PECE O KVALITU VYROBKU V OBLASTI
TRATOVEHO HOSPODARSTVI

Clanek 4

Predmét systému péce o kvalitu
41 Systém péce o kvalitu pro vyrobky v oblasti tratového hospodafistvi (dale jen
»oystém péce o kvalitu“) zahrnuje
e pravidla pro proces nakupu;
e popis informaci pozadovanych pro nakup;
e zasady ovérovani nakupovaného produktu.

42 Tato smérnice se ve smyslu normy CSN EN ISO 9001:2008 vztahuje na
nakupovany produkt vyrobek a obsahuje procesni pravidla pro s tim souvisejici:

a) schvalovani pripustnosti pouZiti vyrobkii;

b) posuzovani pripustnosti pouziti méfidel a Sablon uréenych pro ovéfovani
vyrobniho procesu;

c) ovérovani zplsobilosti uréenych osob podilejicich se na vyrobé,

d) ovérovani zpUlsobilosti dodavatel;

e) nasledné ovéfovani podminek definovanych vramci schvalovaciho
procesu.

Clanek 5

Postupy systému péce o kvalitu
5.1  Pfi schvalovani pfipustnosti pouziti vyrobkl se pouzije nasledujici postup:

a) prezkoumani nabidky, zda jeji vyuziti splfiuje podminky hospodarného
provozovani ZDC, jeji provozuschopnosti a modernizace a rozvoje ve
vefejném zajmu;

b) pfezkoumani predlozené dokumentace a posouzeni, zda neni
vrozporu s obecné zavaznymi pravnimi predpisy, technickymi
normami a DAP;

c) provéreni zpUsobilosti dodavatele (pocatecni audit);

d) provozni ovéfeni podle rozhodnuti povéfeného Gtvaru SZDC (prototyp,
pocatecni série v provoznich podminkach, prvni pouziti technologického
procesu);

e) projednani vyrobni/technologické dokumentace;

f) vstupni zakaznicky audit pfi zahajeni sériové vyroby;

g) pfipadné upravy a podpis technické specifikace budoucich kupnich
smluv nebo smluv o dilo (technické podminky dodaci, dale jen ,TPD").
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5.2 Povéfeny Utvar SZDC si vyhrazuje pravo k posuzovani piizvat nezavislé
odborniky a specialisty a konzultovat podminky s pfisluSnymi organy statni spravy
nebo zpUsobilymi osobami.

5.3 Ovéiovani kvality sériové vyroby se provadi, pokud je to vhodné a Gcelné, na
zakladé hodnoceni zpUsobilosti a stability procest, zavaznosti kritickych znak( a
pravdépodobnosti vyskytu kritickych vad.

Povéfeny atvar SZDC stanovi zplsob, pfedmét a Eetnost ové&rovani kvality pfi
vyuZiti nékterého z nasledujicich postup:

a) pravidelny nebo ob¢asny, popf. mimoradny, zakaznicky audit;

b) statistické ovérovani kvality dodavek vyrobki;

c) 100% oveérovani kvality dodavek vyrobku;

d) soustavny dohled nad vyrobnim &i technologickym procesem.

Soucasti ovéfovani mohou byt provéfeni vstupli, procest a vystupl a dal$i
prvky kvality (kalibrace méfidel, sefizeni strojli, registraénich zafizeni, vedeni

dokumentace apod.) u dodavatele i jeho subdodavateli (viz pfiloha ¢. 8 této
smérnice).

5.4  Pfi schvalovani pfipustnosti pouziti vyrobk( se vyuziva postup uvedeny v &l. 6
az 9 této smérnice. Pfipadné odliSnosti a upfesnéni jsou stanoveny v pfisluSnych
OTP.

5.5 Na zakladé praktickych zkuSenosti SZDC uplatiiuje a dodavatel zajistuje
zlepSovani systému kvality.

Clanek 6

Pripustnost pouziti

6.1  Pokud vyrobky podléhaji systému podle této smérnice (patfi do nékteré ze
skupin zvefejnénych podle €l. 3.1 této smérnice), mohou byt pouzivany pouze, pokud
jejich pripustnost pouziti byla schvalena povérenym atvarem.

6.2 Vlastnosti a kvalita vyrobkl podle ¢l. 6.1 této smérnice musi odpovidat:

e pozadavkim bezpecnosti a ochrany vefejného zajmu stanovenym
zakonem ¢€. 22/1997 Sb., Nafizenim vlady &. 190/2002 Sb. nebo
Nafizenim viady &. 163/2002 Sb.;

e pozadavkim bezpeénosti staveb podle zakona €. 183/2006 Sb.;

e pozadavkim bezpednosti a provozuschopnosti ZDC podle zakona
€. 266/1994 Sb., Vyhlasdky €. 177/1995 Sb. a Vyhlasky &. 376/2006 Sb.;

e pozadavkim technické a provozni propojenosti drah (interoperability)
evropského Zelezni¢niho systému podle Vyhlasky €. 352/2004 Sb.
a Nafizeni viady &. 133/2005 Sb., a to pfi pouziti na tratich zafazenych
do evropského Zeleznié¢niho systému podle Sdéleni MD €. 111/2004 Sb.;

e pozadavkim zabezpecujicim uzZivani staveb osobami s omezenou
schopnosti pohybu a orientace podle vyhlasky ¢. 398/2009 Sb.,

e pozadavkim SZDC jako zakaznika (uZivatele);
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e podminkam ekonomické vyhodnosti a hospodarnosti pouziti.

Pro pfipad poskozeni nebo pokud je pfedpokladana efektivni Zivotnost vyrobku kratsi
nez Zivotnost stavby, musi byt zajistén i bezpeény a hospodarny technologicky
proces opravy nebo vymény poskozeného vyrobku nebo jeho ¢asti.

6.3 Pozadavky podle ¢l. 6.2 této smérnice na vybrané vyrobky stanovuje
a zveiejiiuje povéreny Utvar formou Obecnych technickych podminek (OTP). OTP
obsahuji zejména:

a) vSeobecny popis vyrobku, jeho funkce a pouziti;

b) technické pozadavky:

e odkaz na ustanoveni obecné zavaznych pravnich predpisu,
technickych norem a technickych dokumentl, jejichz dodrzeni je
pozadovano;

e Udaje, které ma podle piislusné CSN nebo TSI stanovit
uzivatel/zakaznik;

e vybér volitelnych parametrii/kategorii uvedenych v pfislusnych CSN
nebo jinych technickych normach, které jsou pro pouZiti v Zelezni¢nich
drahach CR pozadovany;

o specifikace pfipadnych dal$ich pozadavk jinde neuvedenych;

¢ technické parametry a tolerance;

e provozni charakteristiky (napf. odolnost, vliv prostfedi, podminky
pouziti, spolehlivost a efektivni Zzivotnost);

e pozadavky na sestaveni, uspofadani pro uvedeni do provozu, instalaci
do stavby;

e znaceni vyrobku a oznacovani kvality;

¢) pozadavky ekologie a hygieny prace;
d) pozadavky na zkou$eni, zabezpefovani, prokazovani a ovéfovani kvality,

s pouZitim procesniho pfistupu ve smyslu CSN EN I1SO 9001 véetn&

pozadovanych opatreni pfi zjiSténi neshody;

e) pozadavky na pocateéni zkousky typu, zkousdky vyrobniho zafizeni

a vyrobniho procesu, kontrolni a vyrobni zkousky a provozni ovéfovani;

f) pozadavky na ochranu, baleni, skladovani, manipulaci a dopravu;
g) pifedmét zaruky a minimalini zaruéni Ihaty;
h) prehled souvisejicich pfedpistl a norem.

Vzor titulniho listu a obvyklé ¢lenéni OTP jsou uvedeny v pfiloze €. 5 této
smérnice.

6.4 SZDC poskytuje jednotlivé OTP zajemcim na vyZadani podle pfedem
zvefejnénych podminek.

6.5 Dodavatel na vlastni naklady provadi prizkum trhu, hradi naklady spojené
s vyvojem, zpracovanim vyrobni a technické dokumentace, zpracovanim technickych
podminek dodacich (TPD), vyrobou a zkou8kami prototypu, poZadovanymi
expertnimi posudky apod.

Dale uhradi pripadné naklady provozniho ovéfovani, vicenaklady na zfizeni
zkusebniho Useku, na jeho piipadnou likvidaci a uvedeni do plvodniho bezpeéného
stavu, uhradi pfipadné skody vzniklé v disledku vlastnosti nebo kvality ovéfovaného
vyrobku.
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6.6 SZDC se muZe podilet na vyvoji a ov&fovani novych vyrobk(, pokud se
takova soucinnost smluvné zajisti. Zaroveni se smluvné urCi vlastnicka prava,
podminky pro uzivani, vyrobu, rozSifeni, nasledné upravy a vyvoj véetné dusledkl za
poruseni takového smluvniho vztahu.

Clanek 7

Postup schvalovani pfipustnosti pouziti
(Informace pro nakup ve smyslu CSN EN ISO 9001)

Pozadované podklady

7.1 Povéfeny utvar schvaluje pfipustnost pouZiti novych vyrobkd na zakladé
zadosti dodavatele, ktera musi obsahovat:
a) obchodni nazev dodavatele, adresu, jméno a kontakini U(daje
odpovédného zastupce;
b) Udaje o vyrobnim zavodu, neni-li totozny s dodavatelem;
c) nazev vyrobku, vyrobni kapacitu a dlouhodoby vyrobni zamér,;
d) pfedbé&Znou cenovou nabidku;
e) zakladni technické a technologické Udaje;
f) doklady o systému kvality;
g) dodaci podminky;
h) doklady o spInéni poZzadavk( obecné zavaznych pravnich predpisi:
e u stanovenych vyrobkl podle zakona €. 22/1997 Sb.
o Prohlaseni o shodé podle Nafr. viady €. 163/2002 Sb., nebo
o ES prohlaseni o shodé podle Nafr. vliady €. 190/2002 Sb.,
véetné pripadného Stavebniho technického osvé&déeni (STO), resp.
Evropského technického schvaleni (ETS);

e u vyrobkl, které jsou podle pfislusnych Technickych specifikaci
interoperability (TSI) prvkem interoperability a jsou uréeny do
ZelezniCnich drah zafazenych do evropského Zelezni€éniho systému
podle Sdéleni MD €. 111/2004 Sb.

o ES prohlaSeni o shodé podle NV &. 133/2005 Sb.,

e u ostatnich vyrobkd dolozeni spinéni pozadavkll podle zakona
¢. 102/2001 Sb.

e ostatni certifikaty véetné protokolll o zkouskach, na zakladé kterych
byly vydany, a dokumenty predepsané obecné zavaznymi pravnimi
predpisy (certifikat vyrobku, certifikat systému);

i) je-li to mozné, osvéd&eni provozovatele drahy v EU o provozovani ve
srovnatelnych podminkach;

j) doklady o vlastnictvi autorskych prav a prohladeni o nezatizeni pravy
tfetich osob;

k) doklady o zdravotni nezavadnosti a vlivu na Zivotni prostiedi;
[) vykresovou dokumentaci a technickou zpravu s pfipadnymi vypodty;

m) vysledky zkousek provedenych akreditovanou zkusebnou nebo zkusebnou
odsouhlasenou SZDC, expertni posudky apod.;
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informace, podle kterych piedpist a technickych norem byly posuzovany
parametry vyrobku a Zivotnost (trvanlivost), po kterou jsou tyto parametry
zaruceny;

moznost opravy vyrobku a technologicky proces opravy. Pfipadné
schvalovani pfipustnosti a provozni ovéfovani technologického procesu
opravy se provadi samostatné;

podminky pouziti v sestavé a ve stavbé& (v montovaném systému), a to
i v pfipadé, Ze ostatni soudasti vyrabi a uvadi na trh jiny vyrobce (navod
k pouziti);

informace o zplsobu zaji§tovani trvalé kvality (zplsobilost zakladnich
vyrobnich proces( a zpUsob jejich regulace na poZzadovanou uroven kvality
dodavek (viz pfiloha €. 8 této smérnice);

pfipadné dalsi informace a podklady.

7.2  Vyrobek musi byt dohodnutym zplsobem oznaden. V oznadeni se zpravidla
uvadi znacka vyrobce, oznaceni typu, identifikace vyrobku (vyrobni zavod, Sarze, rok
vyroby, vyrobni €islo apod.), oznaceni kvality, pfipadné znacka shody a znacka
o provedeném ovéreni kvality uZivatelem. ZplUsob znaceni se uvede v dokumentaci.
V ramci dodavky pak musi byt vyrobek vybaven doklady nezbytnymi k jeho fadnému

pfedani a

pfevzeti a pouziti (viz pfiloha €. 9 této smérnice).

Posuzovani vyrobku

7.3  Povéreny utvar nabidku posuzuje z pohledu:

spinéni podminek a pozadavk( stanovenych obecné zavaznymi pravnimi
pfedpisy CR a pfedpisy EU;

spinéni podminek a pozadavk( danych platnymi ¢eskymi technickymi
normami;

splnéni podminek a pozadavkd vyhlagenych SZDC (napf. formou OTP);
rozsahu nutné udrzby vyrobku;

zivotnosti vyrobku a moznosti jeho vymény nebo oprav;

kompatibility s pouzivanymi konstrukcemi Zelezni€ni dopravni cesty v siti
Zelezniénich drah CR;

kompatibility s technologickymi procesy, mechanizaénimi prostfedky,
nastroji a naradim pouzivanymi pro stavbu, udrzbu a opravy Zelezni¢ni
dopravni cesty v siti Zelezni€nich drah CR;

ekonomické efektivity nejen jeho pofizeni, ale i dlouhodobého
provozovani.

7.4 Povéreny Uutvar posoudi predlozenou dokumentaci, vysledky zkousek,
expertni posudky, osvéd&eni a dalsi pfedloZzené materidly a nasledné:

a)

b)

vyZzada od dodavatele pfipadné doplfiujici informace nebo prokazani
deklarovanych vlastnosti a kvality;

provéfi existenci souhlasu organ(i statni spravy a povéienych osob
s pouzitim a oznagenim vyrobku tam, kde to ukladaji obecné zavazné
pravni pfedpisy;
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c) v pfipadé potfeby si vyzada stanovisko zainteresovanych slozek SZDC,
pripadné provozovatele drahy a dalSich dotéenych subjekt(;

d) zhodnoti vhodnost vyrobku pro pouZziti do Zelezniénich drah CR;

e) zhodnoti ekonomickou vyhodnost a hospodarnost pouziti nabizeného
vyrobku;

f) pfedbézné posoudi systém kvality dodavatele, resp. vyrobce;

g) posoudi dodaci podminky.

7.5 Vpiipadé pozitivhiho vysledku posouzeni podle ¢&l. 7.4 této smérnice
rozhodne povéfeny utvar o provedeni poéateéniho auditu ve vyrobnim zavodé
a o pifipadném provoznim ovéfeni vyrobku.

Pfedmétem pocatecniho auditu je ovéfeni podkladi poskytnutych
dodavatelem podle ¢l. 7.1 této smérnice a provéieni jeho zpusobilosti realizovat
deklarované skuteénosti.

7.6  Povérfeny utvar rozhodne o pfipadném provoznim ovéfeni vyrobku. Provozni
ovéieni vyrobku je pozadovano v pfipadé, Zze je Géelné ovéfit funkénost, chovani,
a€innost, pfipadné Zivotnost nabizeného vyrobku v provoznich podminkach
Zelezniénich drah CR a prakticky odzkouset zpUsob manipulace, jeho sestaveni,
montaze, udrzby a oprav. Proces provozniho ovéfovani je specifikovan v pfiloze €. 2
této smérnice.

V pfipadé rozhodnuti o provoznim ovéfovani stanovi povéfeny Gtvar misto
a podminky zfizeni zku$ebniho Useku, pfipadné stavby nebo objektu, ve kterém
bude vyrobek ovéfovan. Dale stanovi podminky provozovani a kontroly, dobu
provozniho ovéfovani a zplUsob sledovani a vyhodnocovani a uzavie s dodavatelem
smlouvu o podilu jednotlivych stran na tomto procesu a zarukach dodavatele za
bezpeénost vyrobku a provozuschopnost ZDC (viz pfiloha &. 3 této smérnice).

Rozhodnuti o pfipustnosti pouziti vyrobku muize byt ucinéno az po
vyhodnoceni tohoto provozniho ovéiovani.

7.7 V pfipadé, Zze povéreny uUtvar posoudi néktery z bodl uvedenych v ¢l 7.3
a7.4 této smérnice jako nevyhovujici, odmitne nabidku dodavatele s uvedenim
dlvodlu svého rozhodnuti. PouZiti nabizeného vyrobku je mozZno odmitnout
z technickych, technologickych, ekonomickych ¢i obchodnich divodd.

7.8 V pfipadé, Ze povéfeny utvar na zakladé zjisténi provedenych podle ¢él. 7.3
a 7.4 této smérnice shleda pouziti nabizeného vyrobku G&elnym, vyzve dodavatele
k pfedlozeni vysledné dokumentace vyrobku véetné TPD a tuto dokumentaci
posoudi a projedna. Rozsah a obsah pozadované dokumentace a zplisob
odsouhlasovani je uveden v pfiloze €. 4 této smérnice.

7.9 Pred podpisem TPD, koneénym odsouhlasenim dokumentace vyrobku
a zahajenim jeho dodavek zpravidla provede Utvar povéfeny podle &l. 8.2 této
smérnice pro ovéfovani kvality vyrobk(li vstupni audit. Cilem tohoto auditu je
provéfeni zpusobilosti vyrobce a dodavatele dlouhodobé zajistovat dohodnutou
a stabilni kvalitu dodavek.

7.10 Soucasti vstupniho auditu je zpravidla ovéfeni kvality prvni dodavky. Pfi
vstupnim auditu se ovéfuje pribéh vyroby, systém kvality vyrobce a pfipravena
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dodavka podle projednaného navrhu dokumentace vyrobku a navrhu TPD. Ovéfuje
a posuzuje se splnéni dohodnutych podminek, vyrobnich i kontrolnich postup,
méfeni a vysledkl, dokumentace, podminky pro vstupy, zplsobilost a stabilita
procesu, kvalita vystup(l a jejich dokumentace.

Schvaleni pripustnosti pouziti

7.11 Povéieny Gtvar vysledky vstupniho auditu s dodavatelem projedna, dohodne
pfipadné Upravy dokumentace vyrobku a TPD a v pfipadé kladného vysledku
projednani podepise TPD a potvrdi dokumentaci vyrobku.

7.12 Pokud je to Ucelné, povéfeny utvar s dodavatelem projedna a zajisti uzavieni
smlouvy o vzajemném poskytovani technické dokumentace a ochrané dusevniho
vlastnictvi (viz pfiloha €. 7 této smérnice).

7.13 Po oboustranném podpisu TPD a odsouhlaseni dokumentace zpravidla vyda
povéreny utvar informaci o schvaleni pripustnosti pouzivani vyrobku v Zelezni¢nich
drahach CR. Vtéto informaci uvede podminky a zplsob pouZivani vyrobku a
v pfipadé potteby vyda vlastni uZivatelskou dokumentaci podle pfedpisu SZDC N1
(Prozatimni).

7.14 Povéreny Utvar uvefejiiuje informace o schvaleni pfipustnosti pouziti vyrobku
v Zelezniénich drahach CR ve Véstniku dopravy a na internetovych strankach SZDC.
Vede rovnéz seznam vyrobkll odsouhlasenych kpouZiti a zvefejfiuje ho na
internetovych strankach SZDC.

7.15 Smluvni zavazek pouzivat pfi realizaci dila pouze vyrobky spliiujici poZzadavky
této smérnice je zakotven v TKP, které jsou jako technicka specifikace nedilnou
sougasti smluv o dilo.

Vydavani Osvédceni

716 V pfipadé, Ze v dokumentaci neni mozno pfedem jednoznaéné specifikovat
vyrobni zavod (provozovnu) nebo konkrétni podminky vyroby, vydava povéfeny Gtvar
po provéreni zplsobilosti konkrétni provozovny Osvédéeni. Toto Osvédéeni slouzi
pro informovani zakaznik(l (obchodni organizace, zhotovitele, spravce dopravni
cesty apod.), Zze pfipustnost pouziti vyrobku z konkrétni provozovny dodavatele byla
schvalena. Ustanoveni o vydavani Osvédéeni musi byt zakotveno v TPD. Pokud se
na dany vyrobek vydava Osvédéeni, je tato zasada véetné podminek vydani
uvedena v OTP.

Stanovuji-li OTP vydavani Osvédcéeni, pak podpis TPD neni postacujici
podminkou pro pfipustnost pouzivani vyrobku v Zeleznignich drahach CR. Po
podpisu TPD musi dodavatel pozadat o vydani prisluSného Osvéddéeni a pfipustnost
pouziti vyrobku dokladuje timto Osvédéenim.

Reseni nedostatku

717 Pokud se vpribéhu pouzivani vyrobku v provoznich podminkach zjisti
nedostatky, pfip. nevhodné vlastnosti, které se pfi schvalovani pfipustnosti pouziti
neprojevily nebo nepiedpokladaly, povéreny Utvar:

a) vyzve dodavatele k vyfeSeni nedostatki;
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b) pozastavi platnost rozhodnuti o pfipustnosti pouziti, doplni specifické
pozadavky a vyzve dodavatele aby:
e proved| potiebnou Upravu vyrobku,
o zlepsil systém kvality,
e prokazal specifické pozadavky;
c) obnovi provozni ovéfovani nebo
d) zruSi nebo omezi souhlas s pouzitim vyrobku.

Clanek 8

Ovérovani nakupovaného produktu (vyrobku)

81 Vzajmu zajisténi bezpeCnosti provozovani drahy ve smyslu zakona
&. 266/1994 Sb. a Vyhlasky MD &. 376/2006 Sb. provadi SZDC prilbéZné ovéfovani
plnéni podminek stanovenych v odsouhlasené dokumentaci (dale jen ,ovéfovani
kvality). Toto ovéfovani kvality se provadi jednou z forem uvedenych v ¢l. 5.3. této
smérnice. O vhodné formé& ovéfovani kvality pro konkrétni vyrobek rozhodne
povéfeny utvar na zakladé posouzeni viivu pfislusného vyrobku na
provozuschopnost drahy ana zakladé posouzeni spolehlivosti systému kvality
dodavatele (viz pfiloha &. 8 této smérnice).

8.2 Utvarem pro ovéfovani kvality vyrobk( podle této smérnice je TUDC (OJM),
pokud povéreny utvar nestanovi jinak.

8.3 Dodavatel musi vytvofit a udrzovat dokumentovany systém kvality (viz pfiloha
¢. 8 této smérnice) jako prostiedek pro zajisténi trvalé shody vyrobku se stanovenymi
pozadavky.

8.4 Ovéfovani kvality uZivatelem nezbavuje dodavatele odpovédnosti za kvalitni
plnéni dodavek a poskytnuté zaruky. Toto ovéfeni rovnéz nenahrazuje piejimku
odbératelem.

Jestlize se uzivatel nebo odbératel rozhod| provést ovéieni viastnosti vyrobku
u dodavatele nebo subdodavatele, pak toto ovéfeni nesmi byt pouzito
dodavatelem/subdodavatelem jako diikaz G¢inné kontroly kvality.

Clanek 9

Dokladovani kvality nakupovaného produktu (vyrobku)

9.1 Dodavatel je povinen kazdou dodavku opatiit pfedepsanymi pravodnimi
doklady nutnymi k fadnému pfevzeti a uzivani vyrobku. Tyto doklady zahrnuiji
i doklad vyrobce o kvalité a kompletnosti dodavky a jeji shodé s objednavkou
a v pripadé ovéfovani kvality kazdé dodavky ze strany uzZivatele také original
,Protokolu o ovéfeni jakosti“ nebo jeho fizenou kopii podle pfilohy &. 9 této smérnice.

9.2 Veskeré tyto doklady museji byt po kolaudaci stavby archivovany u prislusné
spravcovské jednotky provozovatele drahy minimainé po dobu zaruéni Ihiity na
pfislusny vyrobek nebo po dobu zaruky dila, je-li tato doba delSi. Doklady vyrobku
nezbytné pro uzivani museji byt archivovany po celou dobu jeho uzivani.
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