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HERSTELLUNG:

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir Entwurf, Herstellung, Endabnahme und Priifung
der Druckgerite und unterliegt der Uberwachung einer notifizierten Stelle.

QUALITATSSICHERUNGSSYSTEM:

Bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl muss der Hersteller die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems fir die
betreffenden Druckgerate beantragen. Der Antrag sollte dabei Folgendes beinhalten:

e Name und Anschrift des Herstellers (und sofern vorhanden des Bevollmdchtigten)
e die technischen Unterlagen fiir ein Modell jeder Bauart der herzustellenden Druckgerdite:

eine allgemeine Beschreibung des Druckgerdits;

Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Unterbaugruppen, Schaltkreisen usw.;
Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis dieser Zeichnungen und Pldne sowie der Funktionswei-
se des Druckgerdits erforderlich sind;

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Be-
schreibung, mit welchen Lésungen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie in den Punkten
erfiillt wurden, in denen diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden; im Fall von teilweise angewand-
ten harmonisierten Normen werden diese Teile in den technischen Unterlagen angegeben;

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

die Priifberichte.

e die Unterlagen (iber das Qualitdtssicherungssystem und
e eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Druckgerite mit den auf sie anwendbaren
Anforderungen der zugehdérigen Richtlinie. Vom Hersteller ist darauf zu achten, dass die beriicksichtigten Elemente, An-
forderungen und Vorschriften systematisch und ordnungsgemaf zusammengestellt sind. Dies soll sicherstellen, dass die
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

e Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustdndigkeiten und Befugnisse der Geschdiftsleitung in Bezug auf die
Entwurfs- und Produktqualitdt;

e technische Konstruktionsspezifikationen, einschlief3lich der angewandten Normen;

e Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische Mafsnah-
men, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehérenden Druckgerdte angewandt werden

e die entsprechenden Fertigungs-, Qualitdtssteuerungs- und Qualitdtssicherungstechniken, angewandten Verfahren und syste-
matischen Mafsnahmen, insbesondere die zugelassenen Arbeitsverfahren zur Ausfiihrung der dauerhaften Verbindungen

e vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer Hdufigkeit;

e die qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen, bspw. Priifberichte, Qualifikation oder Zulassung beteiligter Mitarbeiter usw.

e Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und Druckgerdtequalitdt sowie die wirksame Arbeitsweise des
Qualitdtssicherungssystems liberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob die genannten Anforderungen erfillt

sind.
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Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatsmanagementsystemen verfligt mindestens ein Mitglied des Auditteams Utber Er-
fahrung als Bewerter in dem einschlagigen Druckgeratebereich und der betreffenden Druckgeratetechnik sowie tGber
Kenntnis der anwendbaren Anforderungen der betreffenden Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch
des Herstellerwerks. Das Auditteam Gberprift die technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller
in der Lage ist, die anwendbaren Anforderungen der betreffenden Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Prifun-
gen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung der Druckgerite mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen Pflichten zu erfiillen
und daflir zu sorgen, dass das System stets sachgemaR und effizient betrieben wird.

Der Hersteller hilt die notifizierte Stelle tiber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems auf dem Lau-
fenden. Diese beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungssystem noch
den genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

UBERWACHUNG UNTER DER VERANTWORTUNG DER NOTIFIZIERTEN STELLE

Die Uberwachung soll gewshrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbun-
denen Pflichten vorschriftsmaRig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnah-
me-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

e die Unterlagen liber das Qualitdtssicherungssystem;

e fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen, wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen
oder Tests;

e fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen, beispielsweise Inspektionsberichte, Priifdaten
oder Berichte liber die Qualifikation der in diesem Bereich beschdftigten Mitarbeiter.

Die notifizierteStelle fuhrt regelmaBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitatssicherungssys-
tem aufrechterhilt und anwendet.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten, wobei insbesondere fol-
gende Faktoren zu beriicksichtigen sind:

e  Kategorie des Druckgeriits;

e Ergebnisse friiherer Kontrollbesuche;

e erforderliche Verfolgung von KorrekturmafSnahmen;

e gegebenenfalls an die Zulassung des Systems geknlipfte besondere Bedingungen;

e wesentliche Anderungen von Fertigungsorganisation, Fertigungskonzepten oder -techniken.

Bei diesen Besuchen kann die notifizierte Stelle bei Bedarf Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemafen Funk-
tionierens des Qualitatssicherungssystems vornehmen oder vornehmen lassen.
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CE-KENNZEICHNUNG UND EU-KONFORMITATSERKLARUNG:

Vom Hersteller sind an jedem Druckgerat, sofern es die Richtlinie fordert, die CE-Kennzeichnung und unter der
Verantwortung der genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer anzubringen.

Zusatzlich wird fir ein Modell des Druckgerats eine schriftliche EU-Konformitatserklarung ausgestellt und zu-
sammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Druckgerats zehn Jahre lang fir die
nationalen Behorden bereitgehalten. Dabei muss aus der EU-Konformitatserklarung eindeutig erkennbar sein, fir
welches Druckgerat sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfligung ge-
stellt.

Die vom Hersteller bereitzuhaltenen Unterlagen sind insbesondere:
e die technischen Unterlagen

e die Unterlagen liber das Qualitdtssicherungssystem

e die genehmigten Anderungen

e die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle

Die EU-Konformitatserklarung muB folgende Angaben enthalten:

Druckgerat oder Baugruppe (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer)
Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmachtigten
Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller
Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Druckgerits oder der Baugruppe zwecks Riickverfolgbarkeit; sie kann,
falls zur Identifizierung des Druckgeriats oder der Baugruppe notwendig, ein Bild enthalten):
I.  Beschreibung des Druckgerates oder der Baugruppe;
Il. angewandte Konformitatsbewertungsverfahren;
lll. bei Baugruppen Beschreibung der Druckgerate, aus denen die Baugruppe besteht, sowie die angewandten
Konformitatsbewertungsverfahren.
5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfiillt die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der

MO

Europaischen Union:

6. Angabe der einschliagigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der sonstigen techni-
schen Spezifikationen, fiir die die Konformitat erklart wird:

7. Gegebenenfalls Name, Anschrift und Nummer der notifizierten Stelle, die die Konformitatsbewertung vorgenommen
hat, Nummer der ausgestellten Bescheinigung und Verweis auf die EU-Baumusterpriifbescheinigung (Baumuster),
die EU-Baumusterpriifbescheinigung (Entwurfsmuster), die EU-Entwurfspriifbescheinigung oder die Konformitats-
bescheinigung.

8. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fir und im Namen von:

(Ort und Datum der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift)

(Gegebenenfalls: Angaben zum Unterzeichner, der bevollméachtigt ist, die Erklarung fiir den Hersteller oder
seinen Bevollmichtigten rechtsverbindlich zu unterzeichnen)
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