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A kérelemhez csatolandd dokumentumok korét az alabbi tablazat tartalmazza. Ahol szlkséges, megadtuk az alkalmazhaté formanyomtatvany cimét és azonositojat is. A formanyomtatvanyok
hasznalata egyenértékli megoldas alkalmazésa esetén nem kotelezd.

. . Modul
Kérelemhez csatolandé dokumentumok TR
1. |Agyartd/kérelmezd neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képviselé nyujtja be, akkor annak neve és cime is. X X X
2. |irasos nyilatkozat arrél, hogy a kérelmet més bejelentett szerveze}rfe%@m nyuijtottak be (Fny-1-02 ,Nyilatkozat”). X X X
3. |A projektmenedzsment szerkezeti tagolddasi terve és minden l@z@ﬁﬁk@é@q@galany neve és cime. - X -
4. |MUszaki dokumentacié (kulén dossziéban, tartalomjegyzékkel, so@%gﬁé?q\tﬂs#efﬁzétt formaban). x3 - X
5. |Atervezett rendszerelem kategoridjara vonatkoz6 minden lényeges mfoer}clo o X - -
6. |Atervezett alrendszerrel kapcsolatos minden lényeges informécid. - X -
7 A mlngseglranxlta3| rt’a'ngszerre yonatkozo dokumentacié (minéséglgyi rendszer kei@y f{f tasitasok, ....; kiilén dossziéban, tartalomjegyzékkel, X X )
sorszamozott, 6sszeflizott formaban).
8. |Az alrendszerre kiadott, EK-ISV-nyilatkozat(ok) masolata, ha van. - X -
9 Az adott minségligyi rendszerbe tartozé telephely(ek) neve, cime, az ott gyartott rendszerelemek, <c/llre @ rolasaval cégszerlien alairva (Fny-1-09 ,Az « « )
adott mindségtigyi rendszerbe tartoz6 gyartd(k) és telephely(ek)). Telephelyenként a Kiegészitd adato ose irendszer értékeléséhez” (Fny-1-35).
10. A gyart6 arra vonatkozo nyilatkozata, hogy teljesiti az elfogadott minGséglgyi rendszerbdl kovetkez6 kotelezetfs\) Fny-1-08 ,Nyilatkozat minGségtigyi X X )

rendszerrdl”).
11. |A gyarté arra vonatkozo nyilatkozata, hogy az elfogadott minGségiigyi rendszert kellé hatékonysaggal fenntartja (Fny-1-08 ,Nyilatkozat mindségugyi rendszerrél”).| x X -

12 A gyart6 arra vonatkozo nyilatkozata, hogy értesiti a minGségugyi rendszert jovahagyo kijelolt szervezetet minden, a mindségugyi rendszert érint6 valtozasrol
" |(Fny-1-08 ,Nyilatkozat minéségligyi rendszerrdl”).

1 Minségiranyitasi rendszer. A kérelmez0 az altala valasztott bejelentett szervezetnél kérelmezi mindségiranyitasi rendszere vizsgalatat az adott alrendszerre vonatkozéan.
2 EK-hitelesités. A kérelmezé az alrendszer EK-hitelesitésére vonatkozd kérelmet nyUjt be az altala kivalasztott bejelentett szervezethez.
3 A kolcsonos atjarhatosagot lehetéve tevl rendszerelem tervdokumentécioja.
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. . Modul
Kérelemhez csatolandé dokumentumok TR
13, A gyérté arra vonatkozo ninatlfo;ate}, hogy olyarl deszeres eljé_r,élst,hoz |étre és tart_ naprakés; éll!la,qu[bap, amellyeljelijlvizsgélja a rendszerelemekrdl a gyartas X X )
utan szerzett tapasztalatokat, és intézkedik a szlikséges korrekciokrdl (Fny-1-08 ,Nyilatkozat minéségugyi rendszerrél”).
14. |A meglévd tandsitvanyok, igazolasok masolata — mellékleteikkel egyiitt -, tajékoztatas céljabdl. X X -
15. |[Teljes korii gyartéi meghatalmazast bizonyitd irat masolata (ha a y@mgt a meghatalmazott képviseld nyujtja be). X X -
16. A gyérté arra von’atkoz'() n)filatkozata, hogy tajékoztatja a Certu@ m a jovahagyott terven végrehajtott modositasrol (Fny-1-03 ,Nyilatkozat EK- X ) X
tervvizsgalati tanusitvanyrol”).
17. |Miszaki dokumentacid lista (Fny-1-04). ] T X - X
18. [Szabvany lista (Fny-1-05). h X - X
19. |Vizsgalati jegyzOkonyvek listaja (Fny-1-06). X - X
20. |Arendszerelem, vagy alrendszer tervezésében, fejlesztésében érintett szemelﬁt&édé&ﬁés@ gyakorlata (Fny-1-07). X - X
A miiszaki dokumentacié (kiilon dossziéban, tartalomjegyzékkel, sorszamozott, 6sszefiizétt formaban) telményeit az alabbi tablazatok tartalmazzak.
1. Rendszerelemek esetében
A miiszaki dokumentacié* - rendszerelemek esetben - legalabb az alabbiakat tartalmazza CH1.
1. | A kolcsonds atjarhatésagot lehetdvé tevd rendszerelem altalanos leirasa. X
2. | Az bsszetevok, részegyseégek, aramkorok stb. tervezési valamint gyartasi rajzai és vazlatai. X
3. | Arajzok és vazlatok megértéséhez szilkséges magyarazatok, valamint a kdlcs6nds atjarhatdsagot lehetévé tevé rendszerelem Uzemeltetésének (beleértve a hasznalati X
feltételeket is) és karbantartdsénak ismertetése.

4 A miiszaki dokumentacié lehetdvé teszi annak értékelését, hogy a kdlcsonds atjarhatésagot lehetdvé tevd rendszerelem megfelel-e az AME alkalmazandé kévetelményeinek. A miiszaki

dokumentacioé meghatarozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjabol szlikséges —

tervét, gyartasat, karbantartasat és izemeltetését.
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A miiszaki dokumentacié* — rendszerelemek esetben - legalabb az alabbiakat tartalmazza CH1.

4. | A kdlcsonos atjarhatdsagot lehetévé tevé rendszerelem rendszerkdrnyezetbe vald integraciojanak feltételei (alegység, szerkezeti egység, alrendszer) és a kapcsolddasi pontokra X
vonatkozd sziikséges feltételek.

5. | Areszben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizalt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkoz6 miszaki el6irasok jegyzeke, amelyekre nézve az Europai Unio Hivatalos Lapjaban
hivatkozast tettek kozzé, és amennyiben ezeket a harmonizalt szabvanyokat nem alkalmazzak, akkor azoknak a megoldasoknak az ismertetése, amelyeket az AME X
kdvetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazett harmonizalt szabvanyok esetén a miiszaki dokumentacio feltlinteti, hogy mely részeket alkalmaztak.

6. | Az elvégzett tervezési szamitasok, vizsgalatok eredményei stb. X

7. | Avizsgalati jegyzékdnyvek. B\ X

8. | A miszaki tervezésnél alkalmazott megoldas megfeleléségét alatamaszto ﬂ)ﬂ?&n iték. Ennek az alatamasztd bizonyitéknak minden felhasznalt dokumentumot fel kell sorolnia,
kliléndsen abban az esetben, ha a vonatkozd harmonizalt szabvanyokat ésfvagy/ mi irdsokat nem kimeritden alkalmaztak. Az alatamasztd bizonyitéknak tartalmaznia kell | x
— amennyiben az szlikséges — a gyartd megfelel6 laboratériumaban vagy mas vizsg oratgriumban a gyartd nevében és feleldsségére elvégzett vizsgalatok eredményeit.

2. Alrendszerek esetében /’ , H
A miiszaki dokumentacié® - alrendszerek esetben ~legaldbb az alébbiakat tartalmazza SHA.

1. | Az alrendszer altalanos leirasa, annak atfogd felépitése és szerkezete. X

2. | A 2008/57/EK iranyelv VI. mellékletének 4. pontjaban leirt miiszaki dokumentaci6 Gsszeallitasahoz sziikséges dokumentumokat . X

3. | A2008/57/EK iranyelv 34. és 35. cikkében meghatarozott, minden vonatkozo nyilvantartashoz az AME(-k) éltal\@e@&bvetelt adatokat tartalmazo kulon dokumentéciot . X

4. | Arészben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizalt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkoz6 miszaki el6irasok jegyzékét, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos

Lapjaban hivatkozast tettek kdzzé, és amennyiben ezeket a harmonizélt szabvanyokat nem alkalmazzak, akkor azoknak a megoldésoknak az ismertetését, amelyeket a

vonatkozd AME(-k) kdvetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmonizalt szabvanyok esetén a miiszaki dokumentacié feltiinteti, hogy mely X
részeket alkalmaztak,
5. | Az alrendszer hasznalati feltételeit (a futasi idé vagy tavolsag korlatozasai, kopasi hatarértékek stb.). X
6. | Szlikség esetén az alrendszer mikodésének és karbantartdsanak megértéséhez sziikséges magyarazatokat. X

5 A miiszaki dokumentacio lehetdvé teszi annak értékelését, hogy az alrendszer megfelel-e a vonatkozé AME(-k) kévetelményeinek. A miiszaki dokumentacié meghatarozza a vonatkozd AME(-
k) kdvetelményeit, és — amennyire ez az EK-tipusvizsgalati eljaras szempontjabdl sziikséges — ismerteti az alrendszer tervét, gyartasat és mikodéseét.
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- a kérelmezdé megfeleld vizsgalotestiilete, vagy mas vizsgalotestilet altal a kérelmezd nevében és feleldssegére ‘elvégzett vizsgalatok eredményeit (beleértve az lizemeltetési

ha a vonatkozd harmonizalt szabvanyokat és/vagy miiszaki eléirasokat nem kimeritéen alkalmaztak. Az aszté-bizonyitéknak tartalmaznia kell — amennyiben az sziikséges
feltételek kozott elvégzetteket is).

A miiszaki dokumentaci6’ — alrendszerek esetben — legalabb az alabbiakat tartalmazza SH1.
7. | Az alrendszer karbantartasaval kapcsolatos karbantartasi feltételeket és miiszaki dokumentaciot. X
8. | Az alrendszer gyartasanal, karbantartasanal és iizemeltetésénél figyelembe veends, a vonatkozd AME(-k)-ben meghatérozott 6sszes miiszaki kivetelmény. X
9. | Minden egyéb megfelelé miszaki bizonyitékot, amely képes szemléltetni, hogy az illetékes testlletek dsszehasonlithatd feltételek mellett a korabbi ellendrzéseket vagy teszteket «
sikeresen elvégezték.

10. | Az alrendszer integraciojanak feltételei a rendszer kt')rnyezetében/@ﬁ@nt az egyéb alrendszerekhez valé kapcsolodasi pont szlikséges feltételei. X
11. | A szerz6désbol ered mas rendeleteknek valé megfelelés bizor&@kﬁt(mitvényokkal egylitt, ha vannak). X
12. | Az elvégzett tervezési szamitasok, vizsgalatok eredményeit stb. %\J X
13. | A vizsgélati programot és jegyz6konyveket. { o X
14. | Az alrendszer gyartasaval és osszeszerelésével kapcsolatos dokumentacio. X
15. | Az alrendszer tervezésébe, gyartasaba, dsszeszerelésébe és telepitésébe bevont gyaftok felsorolasat. X
16. | A vonatkozd AME(-k)-ben el6irt egyéb informécidkat. f f X
17. | A miszaki tervezés megfelel6ségét alatdmasztd bizonyiték. Ennek az alatamaszté bizonyitéknak minden okumentumot fel kell sorolnia, amelyet alkalmaztak, kiildndsen,

X
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A minéségiigyi dokumentaci6 (kiilon dossziéban, tartalomjegyzékkel, sorszamozott, dsszeflizott formaban) tartalmi kovetelményeit az alabbi tablazatok tartalmazzak.

A mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé dokumentacié ¢ - rendszerelemek/alrendszerek esetben — legalabb az alabbiakat tartalmazza CH1.| SH1.

1. | MinGségi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetdségnek a tervezéssel és a termék/alrendszer minéségével kapcsolatos feleléssége és hataskore. X X
2. | Atervezesre vonatkozo miszaki elGirasok, ideértve az alkalmazando szabvanyokat, és amennyiben a vonatkozo harmonizalt szabvanyokat es/vagy mészaki eldirasokat

nem teljes egésziikben alkalmazzak, azokat az eszkdzoket, amelyeket a kdlcsonds atjarhatosagot lehetdvé tevd rendszerelemre/alrendszerre alkalmazandé AME X X

kovetelményeinek teljesitésére hasznalnak. <
3. | Atervezés ellendrzési és hitelesitési technikai, folyamatai és m@?}@z\kedései, amelyeket a kolcsonds atjarhatosagot lehetdvé tevd rendszerelemek/alrendszerek « «

tervezésénél hasznalnak, a megfeleld termékkategoriara vonatkezdan:
4. | Az alkalmazandé gyartasi, minéség-ellendrzési és mindségiranyitasi tézﬁrﬁ}(}é&{ fbjyamatok és modszeres intézkedések. X X
5. | A gyartas el6tt, kdzben és utan végzendd vizsgalatok és tesztek, valamint ezek Wg;é\r@ gyakorisaga, X X
6. | Amindségi nyilvantartas, igy példaul ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, yéﬁt}@;si/ﬂjatok, az érintett személyzet képesitésérél sz4l6 jelentések stb. X X
7. X X

Az el6irt tervezési és termékmindség és alrendszermindség, valamint a minéségirénﬁﬁﬂ mﬁjﬁ‘;e/@ﬁﬁékony mikodésének figyelemmel kisérésére szolgal6 eszkdzok.
[V

ista” formanyomtatvanyon benyujtva.
@b jegyzéke megadhat6 az Fny-1-04 ,Miszaki dokumentacio lista”

A miiszaki el6irasok - ideértve az alkalmazott eurdpai miszaki eléirasok jegyzéke megadhat6 az Fny-1-05/,3zab

A miiszaki terv adatai, a tervrajz és gyartasi informaciok, példaul rajzok, a részegységek vazlatai, alegységek,a
formanyomtatvanyon benyujtva.

A tesztprogramok, tesztjelentések és minden egyéb megfeleld miiszaki bizonyiték, amely képes szemléltetni, hogy bi ellendrzéseket, vagy teszteket sikeresen elvégezték fiiggetlen és
kompetens szervezetek, dsszehasonlithato feltételek mellett jegyzéke megadhatd az Fny-1-06 ,Vizsgalati jegyz6kdnyvek listaja” formanyomtatvanyon benyuijtva.

Az érintett személyzet képesitésérdl szdl6 jelentések jegyzéke megadhatd az Fny-1-07 ,A rendszerelem, vagy alrendszer tervezésében, fejlesztésében érintett személyzet képesitése,
gyakorlata” formanyomtatvanyon benyuijtva.

ligyvezetd igazgato

6 A gyarto/kérelmez0 altal alkalmazott sszes elemet, kdvetelményt és rendelkezést modszeresen és rendszerezetten kell dokumentalni, irdsos elvek, eljarasok és utasitasok formajaban. A
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