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3.4,

4.1,

4.2,

4.3.

4.4.

Det bemyndigede organ vurderer lig, om kvalitetsl lsy sikrer produkternes overensstem-
melse med direktivets krav pd baggrund af den relevante dok ation, der | i henhold til punkt
3.1 og 3.2, herunder, nir det er relevant, prevningsresultater leveret af fabrikanten.

Vurderingsholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den pigzldende
produkuteknologi. Vurderingsproced skal omfatte et beseg pi fabrikantens anlzg.

Afgerelsen skal meddeles til fabrikenten. Meddelelsen skal indehold Itaterne af undersegelsen og
den begrundede vurderingsafgerel

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetssystemet, siledes som det
er godkendr, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten eller dennes reprasentant underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitets-
systemet, om enhver pAtznkt zndring af dette.

Det bemyndigede érgan vurderer de foresidede zndringer og afger, om det @ndrede kvalitetssystem
stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgarelsen. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersegelsen og den begrundede vurderingsafgerel

Lo

EF-} | pd det bemyndigede organs ansvar

Formilet med EF-kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold til
det godkendte kvali .
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Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produktions-,
kontrol- og prevnings- samt oplagringsfaciliteterne og skal give det alle nedvendige oplysninger,
herunder .

— dokumentation vedrerende kvalitetssystem&

— kvalitetsregistreringer i henhold til konstruktionsdelen i kvalitetssy , sisom 1| af
analyser, beregninger, prevninger mv.

- — kvalitetsregistreringer i henhold til produktionsdelen i kvalit Y , sdsom } pporter

samt provnings- og kalibreringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ skal g fore k Ibessg med rimelige mellemrum for at sikre, at
fabrikanten vedligeholder og der kvalitetssystemet, og udarbejde en ) Irapport til fabrikan-
ten. : -

Det bemyndigede organ kan desuden aflzgge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse beseg kan
det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller fA foretaget provninger for at kontrollere, om
kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besagsrapport og, i givet fald, en prevnings-
rapport til fabrikanten.

Fabrikanten skal i et tidsrum p4 mindst ti 4r fra d. for opheret af fremstillingen af produktet kunne
forelzgge de nationale myndigheder:

— den i punkt 3.1, andet led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om sndringer

— de i punkt 3.4, sidste afsnit, 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede
organ.

Huvert af de bemyndigede organer, der er omhandlet i artikel 10, stk. 1, stiller relevante oplysninger om
dstedte eller tilbageholdte godkendelser af kvalitetssy , herunder henvisninger til de(t) pAgzlden-
de produkr(er), til ridighed for de evrige bemyndigede ¢ , der er omhandlet artikel 10, stk. 1.
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