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Frage: Ein Hersteller bewirbt sich bei einer benannten Stelle um ein Modul, das die Bewertung
des Entwurfs durch die benannte Stelle umfasst. Als Teil der technischen Unterlagen
reicht der Hersteller die Zeichnungen und eine Zusammenfassung der am Rechner
durchgefuhrten Berechnungen ein.
Ist dieses Vorgehen annehmbar?

Antwort: Nein.
Der Hersteller ist verantwortlich fiir die Auslegung des Druckgerats. Die Auslegung
umfasst die Erstellung von Zeichnungen zusammen mit einem Nachweis der angemesse-
nen Festigkeit des Gerats fir die beabsichtigten Betriebsbedingungen. Der Hersteller
muss die benannte Stelle in die Lage versetzen, eine vollstandige Entwurfsprifung
durchzuflhren und muss daher die gesamten fur den entsprechenden Nachweis
erforderlichen Unterlagen vorbereiten.
Die benannte Stelle muss die ,erforderlichen Prifungen” durchfiihren um zu verifizieren,
dass die anwendbaren ESR erfiillt wurden. Zu diesem Zweck muss die benannte Stelle
die durch den Hersteller durchgefiihrte Arbeit Gberprifen. Im Allgemeinen erfordert dies,
dass der Hersteller die gesamten Berechnungen einreicht (oder verfliigbar macht), sodass
die benannte Stelle verifizieren kann, dass alle Aspekte der Auslegung durch den
Hersteller ordnungsgemal identifiziert, analysiert und eingegeben wurden.
Anmerkung 1: Die prifende benannte Stelle darf ihre eigene Verifizierungsberechnung
vornehmen (CABF-R-009 rev 1).

Begriindung: In Anhang Il (Konformitatsbewertungsverfahren) wird nur das Ergebnis der

Konstruktionsberechnungen als Teil der technischen Unterlagen erwahnt. Die
Verpflichtung der benannten Stelle kann jedoch nur durch eine vollstdndige Bewertung
des Entwurfs erfullt werden.
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