Antworten und Beschliisse des EK-Med

Begriffsbestimmungen 3.1 B12

Relevante Teile der Dokumentation

Unter den relevanten Teilen der Dokumentation ist eine Zusammenstellung der Ergebnisse der
Prifung und Bewertung aller Grundlegenden Anforderungen und Normen zu verstehen; diese
ist der EG-Baumusterprifbescheinigung (- 3.9.3 B 4) beizufligen.

Als Darstellungsform der Ergebnisse ist beispielsweise eine Matrix der folgenden Art geeignet

Anh. | Grundlegende relevante Aspekte | Priifgrundlagen/ Aufzeichnungen/ Ergebnisse/
| Anforderungen angew. Normen Priifberichte Bemerkungen

Aus der Beilage zur EG-Baumusterprifbescheinigung mufd klar erkennbar sein, welche
Aspekte der Grundlegenden Anforderungen bertcksichtigt wurden und auf welche Weise der
Nachweis ihrer Erflllung erbracht wurde. Die zur Bewertung herangezogenen Prifberichte und
Aufzeichnungen/Dokumente/Unterlagen missen eindeutig identifizierbar sein.

Bezug 93/42/EWG Anhange | und Il
Quellen BS-43
Schlusselworter EG-Baumusterpriifung (-~ 3.9.3), EG-Baumusterpriifbescheinigung

(- 3.9.3B4), Priifung (- 5)
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