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1. DOKUMENTATION
Leverandgren skal pd anmodning levere et Certificate of Conformity ("CoC") til den nationale
kvalitetsinspektgr (Government Quality Assurance Representative ("GQAR")) og/eller Kgberen. Det

anmodede CoC-dokument skal vedleegges Leverance-enheden.

Hvis Leverandgren ikke har produceret Produkterne og Reservedelene, skal Leverandgren pd anmodning
levere et CoC-dokument for producenten af det oprindelige materiel (OEM) eller den Autoriserede

Producent.

Det pdgeeldende CoC-dokument skal som minimum indeholde de oplysninger, der fremgdr af CoC-

dokumentet i appendiks H.1.

2. KRAV
2.1 Endelig kontrol og test

Leverandgren skal gennemfgre alle ngdvendige kontroller og test af Leverancen for at dokumentere
overensstemmelse med Aftalen og skal opbevare tilstraekkelig dokumentation for kontrol og test til
pdvisning af, at Leverancen er i overensstemmelse med Aftalen. Dokumentationen skal som minimum

opretholdes i overensstemmelse med de standarder, der geelder i Leverandgrens virksomhed.

Leverandgren skal i hele Aftalens Igbetid vedligeholde dokumenterede arbejdsgange for kontrol- og

testaktiviteter, herunder godkendelseskriterier.

Leverandgren skal sikre, at der anvendes passende kontrol- og afpr@gvningsprocesser og kommunikation,

der sikrer overholdelse af kravene i Aftalen.

Status pad testning af Leverancen skal kunne identificeres i alle kontrolfaser.

Leverandgren skal sikre, at alt udstyr, der anvendes til test og (endelig) kontrol, er metrologisk valideret.
Hvis der konstateres manglende efterkalibrering af madleudstyr, eller hvis udstyret ikke er korrekt
kalibreret, og dele af Leverancen er pdvirket deraf, skal den nationale kvalitetsinspektgr (GQAR) og/eller
Kgberen informeres derom og have naermere oplysninger om, hvilke produkter i Leverancen, der er

bergrt, herunder allerede leverede produkter.
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Leverandgren skal opbevare dokumentation for de forngdne kompetencer hos alt personel, der medvirker

til produktion og test af Leverancen.

2.2 Kontrol af dele af Leverancen fra eksterne leverandgrer

Leverandgren skal sikre, at Underleverandgrer patager sig de samme forpligtelser, som Leverandgren har

pataget sig, jf. Aftalens punkt 9.

Leverandgren skal indszette faglgende i alle kgbsdokumenter: "Alle krav i henhold til denne kontrakt kan
veere underlagt Statslig Kvalitetssikring (Government Quality Assurance (GQA)). Du vil blive orienteret om

eventuelle kvalitetssikringsaktiviteter, der skal foretages i den forbindelse".

Leverandgren skal pa anmodning levere en kopi til den nationale kvalitetsinspektar (GQAR) og/eller
Kgberen af eventuelle underleverandgraftaler eller ordrer vedrgrende dele af Leverancen relateret til
Aftalen. Leverandgren skal orientere GQAR og/eller Kgberen, hvis det konstateres, at en

underleverandgrkontrakt eller ordre udgar eller indebaerer en risiko.

Leverandgren skal opbevare dokumentation for verifikation og/eller validering af indkgbte dele af
Leverancen (jf. ISO 9000). Dokumentationen skal stilles til rddighed for GQAR og/eller Kgberen pa

anmodning.

2.3 Sporbarhed

Leverandgren skal indfgre passende procedurer for sporbarhed af Leverancen gennem produktion,

inspektion og levering.

Leverandgren skal endvidere indfgre passende procedurer for sporbarhed til understgttelse af

tilbagekaldelse af produkter.

2.4 Opbevaring

Leverandgren skal identificere saerlige opbevaringsbetingelser (f.eks. temperatur, stgv, fugt) og
videreformidle disse oplysninger til Kgberen. Leverandgren skal overholde de szerlige krav under alle

relevante processer (opbevaring, afsendelse, transport osv.).
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Dele af Leverancen med begraenset holdbarhed skal identificeres ved den afsluttende kontrol, og
udlgbsdatoen skal markeres p& produktet og pd emballagen. Leverandgren/distributgren ma kun levere

Leverancen med tilfredsstillende restholdbarhed.

Leverandgren skal sikre, at Leverancen er tilstraekkeligt beskyttet mod forringelse og skade under

produktion, opbevaring og levering.

2.5 Leverancer frigivet af Leverandgren

Leverandgren skal sikre, at kun tilfredsstillende dele af Leverancen, der er beregnet til levering, bliver
frigivet. GQAR og/eller Kgberen forbeholder sig ret til at afvise mangelfulde Leverance-enheder.
Leverandgren er eneansvarlig for kvaliteten af Leverancen og Leverance-enheder levereret af
Leverandgren til Kgberen.

2.6 Kontrol for mangelfulde dele af Leverancen

Leverandgren skal identificere, kontrollere og frasortere mangelfulde dele af Leverancen (herunder

Kopimaterialer).

GQAR og/eller Kgberen forbeholder sig ret til at afvise alle udbedringer og udskiftninger, jf. Aftalens

punkt 10.1. Udbedring omfatter i denne sammenhaang andring og reparation.

Der skal opbevares dokumentation for udbedringer og udskiftninger. Leverandgren skal vedligeholde og
opbevare dokumentation for h&ndtering af mangelfulde dele af Leverancen. Leverandgren skal orientere

GQAR og/eller Kgberen om mangler og pdkraevede afhjeelpende foranstaltninger.

3. OVERORDNEDE ADGANGS- OG SUPPORTKRAV
3.1 Support til GQA-aktiviteter og Leverandgrens adgang

Leverandgren skal give GQAR og/eller Kgberen:

1. Adgang til de faciliteter, hvor de af Aftalen omfattede aktiviteter bliver udfgrt.

2. Oplysninger, der vedrgrer opfyldelsen af kravene i Aftalen.
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3. Ubegraenset mulighed for at vurdere Leverandgrens overholdelse af Aftalen.

N

. Ubegraenset mulighed for at kontrollere Leverancens overensstemmelse med kravene i Aftalen.

5. Bistand med vurdering, verifikation, validering, testning, inspektion eller frigivelse af Leverancen,

sdledes at GQA'en gennemfgres i henhold til kravene i Aftalen.

[«)]

. Arbejdslokaler og -faciliteter til udfgrelse af GQA.

7. Det ngdvendige udstyr til at udfgre GQA.

8. Bistand i ngdvendigt omfang fra Leverandgrens personel med at handtere det pdgaeldende udstyr.
9. Adgang til oplysninger og kommunikationsfaciliteter.

10. Leverandgrens dokumentation for, at Leverancen lever op til specifikationerne.

11. Kopier af ngdvendig dokumentation, herunder pd elektroniske medier.
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