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Mire jogosit?

A CE-jel6lés igazolja, hogy a forgalmazott terméket a gyartd
megvizsgalta, és az megfelel az unids szintl biztonsagi,
egészséglgyi és kornyezetvédelmi eléirasoknak.

Fliggetlenul attdl, hogy a vilag mely részén allitottak elg, a
szabalyozas hatalya ala tartozo termékeket csak CE-jeloléssel
lehet az EU belsé piacan forgalomba hozni.
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Product groups

https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking/manufacturers_en

épitési termékek Regulation (EU)
No 305/2011 CPR

_ in vitro
nem automatikus diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok mérlegek orvostechnikai
eszkozok
jatékok melegvizkazanok radio- és tavkozld
~ - fberendezések , N B
villamos berendezések \’ aktlv bteul’;]et_lr(et_o
N o , ' orvostechnikai
Slrlictlve 2014/35/EU on Low ‘G E PEK v' 6s 7k 626K
VOTtage ektroms o ™~ nyomastarté
élekiromagneses & berendezések

G "

zavart okozo ' V.
egyszer(

berendezések - . - 1ier
nyomastarté potl)%arl felhasznslasu
2 robbandanyaqo
kedvtelési célu edények yag
vizijarmdvek egyéni ] o
védseszkdzok szemelgszalhto
. A , vasuta
gazfogyaszto felvonok
keszulekek szallithaté nyomastarto
. , . berendezések
meérdéeszkozok robbanasbiztos
berendezések
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Rendelet targya és hatalya

villamos berendezések Directive 2014/35/EU on Low Voltage:

Ezen irdanyelv az 50 és 1000 V tartomanyba esd, valtakozé aramu, illetve a 75 és 1500 V
tartomanyba es6, egyenaramu felhasz-nalasra tervezett elektromos berendezésekre
alkalmazandd, a Il. mellékletben felsorolt berendezések és jelenségek kivételével. —
mennyiséegtdl fliggetlenul!

elektromagneses zavart okozo berendezések 2014/30/eu
,Ezt az irdnyelvet a 3. cikkben meghatarozott berendezésekre kell alkalmazni.”

radio és tavkozlo berendezések (2014/53/EU tovabbiakban: RED)

A radio berendezésekrél és a tavkozl6 végberendezésekrdl, valamint a megfelel6séglik kdlcsonos
elismerésérdl.

A kisfeszultségl irdnyelv (LVD), vagy az elektromagneses Osszeférhet6ség iranyelve (EMC) nem
vonatkozik azokra a radidberendezésekre, melyek a RED hatdlya ala tartoznak.

Az emlitett iranyelvek alapvetd kovetelményeit az RED tartalmazza bizonyos maédositasokkal

HSF Nyait Szakmai Nap 2023.03.09,
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Rendelet targya és hatalya

épitési termékek Regulation (EU) No 305/2011 CPR:

Epitési termék: ,barmely olyan termék vagy készlet, amelyet azért allitottak elé és hoztak
forgalomba, hogy épitményekbe vagy épitmények részeibe allandd jelleggel beépitsék, és
amelynek teljesitménye befolyasolja az épitménynek az épitményekkel kapcsolatos
alapvetd kovetelmények tekintetében nyujtott teljesitményét”

,Az egyedi tervezés( és gyartasu épitési termékek esetében — amennyiben bizonyithato,
hogy a forgalomba hozott termék megfelel az alkalmazandé kovetelményeknek — lehetévé

kell tenni a gyartd szamara, hogy a teljesitményértékelésre egyszerUsitett eljarasokat
alkalmazzon.”


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32011R0305&locale=en

Egyéb elbirasok

2011/65/EU irdnyelv egyes veszélyes anyagok
elektromos és elektronikus berendezésekben valé

alkalmazasanak korlatozasaral (RoscH)

2002/96 / EK iranyelve az elektromos és elektronikus

berendezések hulladékairol

MEDIROLL Kit. Tel.: =36/52-533-737, 533-732
4025 Dabragan, (L] Fax: ~38/52-534-448
Fostaiart u 10, MEDIROLL E-mail: medinalhmedingll by
HUNGARY T miemat. wan medincil. iy

EU-MEGFELELGSEGI NYILATKOZAT
Myilatkozat a jogi eldirasoknak vald megfeleléardl
(a veazélyes anyagok korlatozasa [,RoHS™))

Jogi esdirasci listdja;
- &z Ewcpai Fariament €5 3 Tanacs 2002195 ¢ EK iranyehe (RoHS 17;
- &z Eumy paP“I mentas a Tan 2I'I‘II'55 EUr JI'EI [,RoHS 27;
- @Enisay EU]E:D15‘E&SF=I -| AUl T ,rt-llﬂ[‘ﬁo-ls Vs
- @ Ez0ia [EL) 20172102 elnatzm azasonalapl riyed
(2 tovabbiskban aqyittesen: _Jogi eldirasai)

Meuml KAl ezennel oy yilatozza - neszalrbo mmwmm l:alapjm nogy az &l aMala szaltott SA
tipustl sudiomaterak m :-gfeld i 27 anvenyben lead 201 1ESEU RaHS y-'-rko'Ebe nmysinek.

A MEDIROLL Kt w Id] ennek & Megfelelisagi Nyilsfrozatnak az ér ErrJ-Es algit cai olysn
termekeket szalin az Ug, felalu'e E}'—"K e;FIenel az EU haldlyas jogszanalyainak, & ﬂPD:EeDei Ila
higy hala neﬁaaml irazhan 1}emcr,a1,laﬁugrfaet inden ciyan lemmekid, Smely bamily2n okod| nem fisnes
Meg & jeien Jogi Szabalyzamak, vagy @ Temmzkekben oian valnzasok 1GnENNek, amelyek nem felenek m Eg
Jogi eldirasoanan

Ez a Megfelelds a_; nyilatkozat hatarozstian iddrs, wagy irasbaf visszavonasg keszil, és kitslezd az Ugyis!
fs5zes megrendelesers.

Debrecen, 2020.01.11

dgyvezetd

1275/2008/EK rendelet a 2005/32/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az elektromos és
elektronikus haztartasi és irodai berendezések készenléti és kikapcsolt Gzemmaodban fellépd
elektromosaram-fogyasztasara vonatkozo kornyezetbarat tervezési kovetelmények tekintetében

torténd végrehajtasarol.
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IMPORTOR

FORGALMAZO

| INTEGRATOR
MEGHAT.
KEPVISEL®

UZEM BE
HELYEZO

— az atermészetes vagy jogi személy, aki a terméket gyartja, vagy

—  aki sajat nevében terveztet, gyartat,forgalmaz (rendelkezésre bocsajt)
— agyarténak az Eurdpai Gazdasagi Térségben letelepedett meghatalmazott képviselbje,
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Megfelelés értékelés 6 lépésben

Egyes — termékbiztonsagi szempontbdl CE kotelezettseg ala esd termékek
esetében — a vonatkozo kdzosségi direktiva elGirasainak is meg kell felelni.

1.

lépés: Azonositani kell az alkalmazando iranyelveket és harmonizalt
szabvanyokat.

lépés: Ellendrizni kell a termék-specifikus kovetelmények teljesitését
(Ugynevezett alapvetd kovetelmények),

lepés: Megfelel6ség-értékelési eljaras kivalasztasa és végrehajtasa
(meg kell hatarozni, szikség van-e fliggetlen megfelel6ség értékelésre),
lépés: A termék tesztelése és ellenbrzése alapjan a megfelelGség igazolasa,

lepés: A termék miszaki adattaranak (,technical file”) 6sszeallitasa és
elérhet8ségének biztositasa,

lépés: CE-jelolés elhelyezése a terméken és az EU Megfeleldségi nyilatkozat
kidllitasa (A megfelel6ségi nyilatkozat a szervezet teljes felelGsséget
vallal arra, hogy terméke teljesiti a ra vonatkozo unids szabalyokat).

HSF Nyt Szakmai Nap 2023.03.09.



1. Lépés: Iranyelvek, szabvanyok kivalasztasa

El6fordulhat, hogy egy termékre vonatkozéan tobb, a
CE jelolést elbiro jogszabaly is vonatkozik.

Ebben az esetben az 6sszes, termékére vonatkozo
kovetelményt teljesitenie kell!

Az iranyelvek csak alapveto6 biztonsagi kovetelményeket
hataroznak meg, a miiszaki kovetelményeket a
harmonizalt szabvanyok (vagy harmonizacios eldirasok)
tartalmazzak!

12
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Harmonizalt szabvanyok

https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

Home BEllERENEENGEEWGEGES Indusiry | Enfreprenewrship and SMEs | Access to finance | Seclors | Tools and databases

Home 3 Single market and standards » European standards 3 Harmonised Standards

Harmonised Standards

A harmonised standard is a European standard developed by a recognised European
Standards Organisation: CEN, CENELEC, or ETSI. It is created following a request from the
European Commission to one of these organisations. Manufacturers, other economic
operators, or conformity assessment bodies can use harmonised standards to demonstrate
that products, services, or processes comply with relevant EU legislation.

The references of harmenised standards must be published in the Official Journal of the European
Union (OJEU). The purpose of this website is to provide access to the latest lists of references
of harmonised standards and other European standards published in the CJEU

Formal objections against harmonised standards

Alist of European Commission decisions taken on the basis of fonmal objections raised
against publication of the references of harmonised standards in the OJEU.

References of harmonised standards and of other European standards published
in the OJEU

Accessibility
» \iebsites and mobile applications of public sector bodies
Chemicals

= Chemical substances (REACH)

» Explosives for civil uses
= Pyrotechnic aricles
Conformity assessment and management systems

= Mew Legislafive Framework (MLF) and Eco-Management and Audit Scheme (EMAS)

Construction

= Consfruction products (CPD/CPR)

Consumers and workers protection

» Cosmefics products

»  General product safety

HSF Nylt Szakmai Nap 2023.03.09.
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L7782 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2019.3.20.
I. MELLEKLET
A pdrhuzamos o
hatilyossdg ids- | A Parhuzamos
Szdm A szabwany hivatkordsa A helvettesitett szabviny hivathoedsa szakinak ker- dt_dié’_.mfk'fx i
! ’ Yt s inak wége
(&5 hib rin) (&téd hhnn
L EN 54-5:2017+A1:2018 EN 54-5:2000 201 9.yyxe 2022.8.31.
tiizjelzd berendezések — 5. rész: Hoérzéke- | tizjelzd berendezések — 5. rész: Hoérzéke-
I6k — pontszeni hdérzékeldk Ik - pontszeni érzékeldk
EN 54-5:2000/A1:2002
2 EN 54-7:2018 EN 54-7:2000 201 9.yyxe 2022.8.31.
tizjelzd berendezések — 7. rész: Fiistérzeé- | tizjelzd berendezések — 7. rész: Fiistérzé-
keldk - Szort fénnyel, dtbocsitort fnnyel | keldk — Szort fénnyel, dtbocsdton fénnyel
vagy ionizdcioval mikéds pontszerdl fiis- | vagy ionizdcidval mitkods pontszend érzé-
térzékeldk keldk
EN 54-7:2000/A1:2002
EN 54-7:2000/A2:2006
3. EN 492:2012+A2:2018 EN 492:2012 2019.yyxx 2020 5yxx.
Szilerdsitésd cement tetdfedd lemezek és | Szilerdsitési cement tetdfedd lemezek és
idomelemek - Termékkiverelmények és | idomelemek — Termeékkiwvetelmények és
vizsgdlati modszerek vizsgdlati modszerek
4, EN 1096-4:201% EN 1096-4:2004 2019.yy.xx 2020.yyxx
Epitési iiveg — Bevonatos iiveg — 4. rész: | Epitési iveg — Bevonatos iiveg — 4. rész
Termékszabviny A mepfeleldség értékelése/Termékszabvany
5. EN 1279-5:201%8 EN 1270-5:2005+A2:2010 2019 yyxx 20).yyxx,
Epitési tiveg — Szigeteld iivegegységek — 5. | Epitési iveg — Szigeteld tivegegységek — 5.
rész: Termékszabvany rész: A megfeleldség értékelése
. EN 12467:2012+A2: 1018 EN 124672012 2019.yy.xx 2020.yyxx

SzilerSsités cement burkoloelemek — Ter-
mékkovetelmények és wvizsgilati modsze-
rek

Szilerdsitési cement burkoldelemek — Ter-
mékkivetelmények és vizspilati modsze-

rek

HSF Nylt Szakmai Nap 2023.03.09.
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Single Market and Standards Industry Entrepreneurship and SMEs Access to finance for SMEs Sectors

Notified bodies
Nando

Country
Legislation
Body

Free search

Mutual Recognition
Agreements

EU-Scouth Korea free trade
agreement (FTA)

Protocol on Ireland/Narthern
Ireland

CETA Protocol on
Conformity Assessment

Notifying Authority -
Notification procedures

Accreditation Body

Glossary

Single Market and

Standards I Found : 608

Horizontal Specifications

The provisions of Regulation (EU)JNo 305!2011|prevail over any conflicting provisions in the harmonised
standards.

Search criteria :
Legislation : Regulation (EU) No 305/2011 - Construction products

Harmonised Standards

Horizontal Specifications

Code Description a

v 151187 TS 1187

» ENISO 1182 EN ISO 1182

+ EN 1365-3 EMN 1365-3

v EN 1365-4 EN 1365-4

v EN 1366-7 EN 1366-7

+ EN 1634-1 EN 1634-1

+ EN 1634-3 EN 1634-3

» ENISO 1716 EN ISO 1716

+ EN IS0 9239-1 EN ISO 9239-1
v ENISO 11925-2 EN ISO 11925-2
+ EN 13381-5 EN 13381-5

» EN 13381-6 EN 13381-6

+ EN 13381-7 EN 13381-7

+ EN 13381-8 EN 13381-8

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=cp.hs&cpr=Y#hs
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L . ' . =] Belepes
@QJ)) Magyar Szabvanylgyi TestUlet
e ® MSZT201 Szsovsnyosiiss Tanisis SZT-Akademis Szolgsatas Guropean Commission
Enterprise and Industry
Szabvénykeresd :
A . N i E S European standards
Keressen tobb mint 65 000 MSZ-szabvany kozott! ist of references of harmonised standards
Hz ttrem 2léla 3 keresett 3y bibliogréfizl acatait, & Gyaxran smételkérdésel 11 oontjdoan elsoratt kulfoldi szabydnyheresdn segtzéget

nydjthatnak Onnek a tovabol keresésben!

Hivatkozasi szam), azonositd jelzet vagy a szabvarycimben eléforduld kulesszd szerinti kerasés:

Kereses | szdres |giZet w Q Keresés

Ervénvas megizienitdse Vizszzvontmegie entéss

asl rendszere) szerinti kerasss

www.cen.eu - www.cenelec.org - www.etsi.org

www.mszt.hu

LOW VOLTAGE DIRECTIVE
Cidaterkeo 2014/35/EU GUIDELINES

Electrical equipment designed for use
within certain voltage limits

MSZ HD 60364-4-42:2011/A11:2022 Kisfesziltségd villamos

berendezések. 4-42. rész: Biztonsag. H6hatasok elleni védelem

(IEC 60364-4-42:2010),

(LVD GUIDE)

August 2018

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31221

I
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2. Lépés: Alapveto kovetelmények

A MEGHATAROZOTT FESZULTSEGHATAROKON BELULI HASZNALATRA TERVEZETT ELEKTROMOS

I. MELLEKLET

BERENDEZESEK BIZTONSAGI CELIAINAK FO ELEME
2. Az elektromos berendezésbél eredd veszélyek elleni védelem
Miiszaki jellegl intézkedéseket kell meghatirozni, az 1. ponttal Gsszhangban, annak biztositisira, hogy:

a) a személyek és a hizidllastok megfelelden védve legyenck a kozvetlen vagy kozveteu érintkezes dltal okozott fizikai

serialés vagy mis artalom veszelyeével szemben:

b) ne Iépjen fel olyan hémeérscklet, v vagy sugdrzis, ami veszélyr okozhat;

¢) a személyek és a hazidllatok és a
nem clektromos veszélyek ellen,

d) a szigeteles az eldrelathatd feliéreleknek

Gyarto:

n meglelelden védve legyen az clektromos berendezés altal okozott olyan

et a apasztalat tir fel:

megfeleld legyen.

Eszkiiz:

Vizsgalt eszkiz azonositdi: SA-7 (SN 21001) PC software version: V4.02

Készitette: Cseke Istvanné

Jévahagyta:

a személyek és a hazidllatok megfelelden védve legyenek a kdzvetlen vagy
a) |kizvetett érintkezés altal okozott fizikai sériilés vagy mas artalom veszélyével A

szemben
b | ne I&pjen fel olyan hdmérséklet, iv vagy sugarzas, ami veszélyt okozhat; A

a személyek és a hazidllatok &s a vagyon megfelelden védve legyen az
¢ |elektromos berendezés altal okozott olyan nem elektromaos veszélyek ellen, A

amelyeket a tapasztalat tar fel;

kockaza- prototipus szigetelés B} . . L
d |2 szigetelés az eléreldthatd feltételeknek megfelel legyen. A tértékelés.xls | mérés (normal llapot/ | 'EC 8080-~szabvany, Burkolat miszaki dokumentacio | )
. . IP6-0s burkolat alkalmazésa Szigetelés mérési jegyzdkonyv;
20.50ra klima szekrényes

HSF Nyt Szakmai Nap 2023.03.09.
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3. Lépés: Megfeleloség-értékelési eljaras
kivalasztasa

— Ha a terméket bejelentett szervezetnek kell értékelnie,
a CE-jelolés mellett fel kell tlintetni az értékelést végz6

szervezet azonositdo szamat is.

— A termékek tanusitasaval foglalkozo bejelentett
szervezetek jegyzékét a NANDO adatbazis tartalmazza.

( https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main)

HSF Nyt Szakmai Nap 2023.03.09.
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3. Lépés: Megfeleloség-értékelési eljaras
kivalasztasa

— A CE tanusitas soran nincs szukség minden termék
esetében bejelentett szervezet kdzremUikodésére.
A megfelelGség értékelési eljarasokat az Eurdpai Parlament
768/2008/EK hatdrozata (a termékek forgalomba hozatalanak
k6z0os keretrendszerérdl) részletesen szabalyozza.

— Ha a termékét nem kell fuggetlen szervezetnek megvizsgalnia,
akkor a gyartonak kell ellenériznie, hogy a termék teljesiti-e a
ra vonatkozo muszaki kovetelmeényeket.
Ebbe beletartozik a termék hasznalataval 6sszefliggd lehetséges
kockazatok felmérése és dokumentalasa is.

20



3. Léepés: Megfelelgség-értékelési eljaras
kivalasztasa

HSF Nylt Szakmai Nap 2023.03.09.
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TERVEZES

A. Belso
gydrtdsellendrzés

B. Tipusvizsgilat

G. Egyedi ellenfrzés

H. Teljes
mindséghiztositds

A gyartd

— a miiszaki
dokumenticiot a
nemzeti hatdsagok
rendelkezésére
tartja

A pyirtd benyiijtja a bejelentett szervezetnek
— a miszaki dokumnentdciot
— a miiszaki tervezésnél alkalmazott megoldds megfelelséeét aldtimaszio bizonyitékot

—  a kérésnck meglelelSen a tervezett termelést j6l képviseld munkadarabja(ijt

A bejelentett szervezet

— biztositja az alapkévetelményeknek valé megfelelést

— megvizspdlia a miiszaki dokumenticidt és az alitdmaszté bizonyitékot, hogy értékelje 2 miszaki tervezés

megfeleldségét

— a mintadarablok} esetében: szikség esetén vizsgalatokat hajt végre

— kidllitja az EK-tipusvizsgilati taniisitvanyt

A gyirtd

—  benyijtja a
miiszaki
dokumenticiot

EN 1SO 9001:2000 (%)
A gyarto

— jovdhagyott
mindséghiztositisi
rendszert
miikddret a
tervezés sorin

— benyijtja a
miiszaki
dokumentaciol

A bejelentett szervezet
— [eliilvizsgdlja a

mindségbiztositisi
rendszert

H1
A bejelentett szervezet

— ellendiri a tervezds
megleleldségén (1)

—  kiillitja az EK-

tervezdsvizsgalati
tandsitvdnyt {*)

HSF Nyilt Szakmai Nap 2023.03.09,
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C. Tipusmegfeldéc

D Gydrtdsi eljirds
mindseghiztositis

E. A termékmindséy

biztositasa

F.  Termékellendrzés

EN 1SO 9001:2000 (3

EM 18O 9001:2000 {7

Al C
A gvand A pgyirto A gyarto A greartoy A greartoy A greartd A greartd
myilatkozik arrdl, nyilatkozik ammal, jovahagyott jovahagyott nyilatkozik armal, bemwnijtia a jovahagyott
hogy meglelel az hogy megfelel a mindstghiztositis mindstghiztositis hogy megfelel a termidket mindséghiztositisi
ﬂapﬁn:wlmu— 1;»'33.1;{gi'ml mq{i;zen mq&i;zt‘l‘l o !'?’*'33.11%““ — nyilatkozik a T'-‘"_"‘i;?‘n
myekne tipusmna mfu : l|:l. a mikidict & »L"L';m tipusmna megfelelségrol mfu : l|:l. a
— dhelyezi az eldirt — elhelyezi az eldin gyartas, vegso “_“rm"k':{!"”””‘:" — clhelyeri ax eliin — clhebveri an chSin EEwL W
megldelSségi megleleldségi Ef.'lTl?L'kL‘!l]l:'I'IﬂE(:h &5 vizspdlat sordn meghelelsség mcgfc]rlﬂs.éq‘j Ef.'lTl?L'kL‘!l]l:'I'IﬂE(:h
jelalést jeliilést &5 vizsgdlat sorin — nyilatkozik amal, jeliilést lotése &5 vizsgdlat sorin
—  nyilatkoeik armal, hogy micgfelel 2 —  nyilatkoeik
hogy megtelel a jovahagyott megfeleltséordl
]EWG].'.IEI.E]:':'[]T[ tipusnak — clhelyeri az eldin
Hpuers — elhelyeri az eldin megfelelistyi
— ethelyezi az eldirt megielelisdg jelalése
megfelelisés jelélest
v s
e jeliilést
£ | AL CL. DL EL FL.
3 Az akkreditalt belsG Az akkreditdlt belsi nyilatkozik amral, hogy nyilatkozik amral, hogy nyilatkozik amral, hogy
STETVEELL sZervezet megfeled az megfeled az megfeled az
alapkiwetelmenyeknek alapkimetelmenyeknek alapkiwetelmenyeknek
vagy bejelentent vagy bejelentett — elhelyeri az eldin — elhelyeri az eldin — elhelyeri az eldin
STETVEELL szervezet megiclel fudy megfclebisdy megfeleldséy
— megvizsgdlia a —  megvizsgdlia a jelalest jelalest jelalest
termek kiflonleges termek killonlepes
sempontjait ') szempontjait (')
A bejelengett szervezet A bejelengets szervezet A bejelentetr szervezet A bejelentett szervezet A bepelentett szervezet
A2, Ccr — jovahagyja a — jovahagyja a — ellendrzi, hogy — ellendrzi, hogy — feliilvizsgalja a
o o 5 e mindseghiztositas mindseghiztositas megfelel-e ax megfelel-e ax mindseghiztositis
viletlenszend —  veletlenszeni B : B :
18k zsnkint i@k nként rendszert rendszert alaphiwetelme- alaphiwetelme- rendszert
vEgen végzett — feliilvizsgdlia a — feliilvizsgdlia a nyeknck nyeknck
termékellendr- termékellendr- mindségbiztositisi mindségbiztositisi —  bdallitja a —  kdallitja a
zes (1) =éy (1) rendszert rendszert megfeleltsén megfeleltsén
igazoldst igazoldst
('t Az dgazan szabilyozishan esetleg hasendle vovibd kdverelmények
) Kivéve a 7.3, pontor &5 a fopyaszidl dépedeniséppel & a folvamatos fejlesziéssel kapesolaros kiverelményeker.
(" Kivévea 70, 723 73, 74, 751, 751 é 7.5.3 poarokar & a fogyaserdd elépedertséppel £ o folyansos fefesrtdase] kapesolatos bdwvetelmenye ket
(') Kivive a fogyasuol clépedensippel & a folvamanos fejfleszoise] kapesolawss kiwerelmiényeker.

HSF Nylt Szakmai Nap 2023.03.09.
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1 4 J IE“ Federioon
bpean Union How do you know? ~
Single Market and Standards Industry Entrepreneurship and SMEs Access to finance for SMEs Sectors
Notified bodies
Nando Standards European Assessment Eluropean Technical 1 European Technical
Documents (EADs) Approval Guidance Approval Guidance
Country (ETAGs) previously used] (ETAGs) previously used
under the CPR
Body
Construction products Bodies Found : 663
Free search Search criteria :
Mutual Recognition Legislation : Regulatiorl (EU) No 305/2011 JConstruction products
Agreements Decisions : ALL v
EU-South Korea free trade I F’;{;{::z}:amlly : | [(Road construction products (1/2) v |
agreement (FTA)
Protocol on Ireland/Northern
reland Withdrawn/Expired/Suspended Notifications/NBs are not displayed in this list, you can find them in the Body module under the
hyperlink "Withdrawn/Expired/Suspended Notifications/NBs"
CETA Protocal on
Conformity Assessment Technical Assessment Bodies (TABs) are members of the European Organisation for Technical Assessment (EOTA)
Notifying Authority -
Notification procedures Body type & Name » Country a
» TAB BM Certification Latvia
Accreditation Body » TAB BRE Global Assurance (Ireland)_Ltd.
Glossar + TAB CEMKUT CEMENTIPARIT KUTATO-FEJI ESZTO KFT. Hungary
Y + TAB CENTRUM NAUKOWO-BADAWCZE OCHRONY PRZECIWPOZAROWE]D IM. JOZEFA Poland
TULISZKOWSKIEGO — PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY
» TAR CPC RBelaelendirme Mitavene ve Nenev Hizmetleri Tie 1td SH Tiirkive
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=33
24
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4. Lépeés: Termék tesztelése és ellenérzése
alapjan a megfeleldség igazolasa

Szabvany szerinti megfelelGségek igazolasa

- Akkreditalt laboratoriumi vizsgalati jegyz6konyvek
- Sajat mérések alapjan
= dokumentalt Vizsgalati protokoll (ki, mivel, hogyan,
megfelel6ségi hatarértékek, dokumentacio stb.)
= Hiteles/kalibralt mérGeszkozok alkalmazasa
= bels6 Vizsgalati jegyz6konyvek

- Prototipus vizsgalat

IIIIII
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5. Lépés: Muszaki adattar osszeallitasa

ALAPOK TISZTAZASA

~yr

v
SZABVANY KOVETELMENYEK

v .
VIZSGALATOK

~y

“KOCKAZATERTEKELES MUSZAKI

-,

" DOKUMENTACIO (?) BELSO

™~y

R 150 9001 VAQGY Direktiva szerinti

llllll

“SMEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

™

{

C€

JELOLES ELHELYEZESE
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Kockazatértékelés

k J

Kockazatelemzés

. Tervezett alkalmazads és az
orvostechnikai eszkiéz
biztonsagaval kapcsolatos
jellemzdk azonositasa

. A veszélyek azonositasa

. Mindegyik veszélyhelyzetre a
kockazat(ok) becslése

!

Kockazatértekelés

k

Kockazatkezelés

. A kockdzatkezelési lehetdségek
elemzése

. A kockdzatkezelési
intézkedés(ek) alkalmazasa

. A maradék kockazat enékelése

. Kockazat/eldny elemzése

. A kockdzatkezelési intézkedések
okozta kockazatok

. A kockdzatkezelés teljessége

v

Az Osszes
fennmarado kockazat
elfogadhatésaganak

Kockazatiranyitasi
jelentés

'

Gyartasi és gyartas
utani informaciok

HSF Nyt Szakmai Nap 2023,03.09,
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Kockazatbecslés

Tovabbi utmutato: ISO/TR 24971:2020

ecrel B ERQUEIRESSIEIZEIORY  Valoszinliség becslés
(5.5.)

Kvantitativ (mennyiségi)

T Az artalom Kvalitativ (minosegi)
& y bekovetkezési « A valdszin(iség folytonos, de a gyakorlatban

sulyossaga

Kockazat

valoszinlséae diszkrét szinteket hasznalunk.

« A gyart6 donti el, hogy mennyi szintre van
sziikség.

* Legalabb 3 szintet célszer(i hasznalni.

D2. tablazat: Egyszer(sitett példak kvalitativ valoszinltseégi szintekre

Szokasos kifejezések Lehetséges leiras
Nagy Valészini, hogy bekdvetkezik, gyakorta, gyakori.
Kozepes | Eléfordulhat, de nem gyakran.
Kicsi | Nem valoészinu, hogy bekovetkezik, ritka, tavoli.

29
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|

|

|

|

: A sllyossagot
1 befolyasolo
: koriilmeények
|
|
|
|
I

Esemeny A (Py)

Esemény B (Pg)

Esemény C (P,)

Veszélyes helyzet 1 (HS1)

A sulyossagot
befolyasolo
korilmenyek

Kényelmetienség | Egés [ vaist RTINS

PE{HSI}HB

Veszély: elektromossag

Helyzet: egy szigetelt vezeték haldzati fesziiltsége
(230 V) megjelenik az eszkdz burkolata alatt.

Események:

A szigetel6 anyag széthasad. (P, = 0,01)

B. A szigetel6 anyag leesik a huzalrdl. (Pg = 0,10)
A felhasznalo csatlakoztatja és bekapcsolja az
eszkozt. (P.= 0,10)

A felhasznal¢ eltavolitja a burkolatot. (P, = 0,10)

Veszélyes helyzet:
a felhasznald ki van téve a haldzati fesziiltségnek
(Py= Py xPgxP-xPp =1 x1075)
Annak a valoszinlség, hogy a felhasznalé megérinti a
vezetéket és az artalmat elszenvedi:

. Kenyelmetlenseg (P, =0,10)

i EgES (P2 =0 01)

+ Haldl (P, = 0,001)

30
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Kockazatiranyitasi iratgyljto

- Kockazatiranyitasi terv

- Kockazatelemzés eredményei

- Kockazatértékelés (becslés)

- Kockazatkezelés eredménye

- Osszes fennmaradé kockazat értékelésének eredménye,

- Kockazatiranyitasi jelentés

- A gyartas és gyartas utani informaciok kiértékelésének
eredmeényei

31
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Hasznalati utasitas

A Hasznalati utasitassal szembeni tartalmi kovetelményeket
egyes direktivak/ EN szabvanyok meghatarozzak (lehetséges
elektronikus kiadas, cimkén jelolni kell!)

- Figyelem felhivas a maradék kockazatok kezelésére

- Piac nyelvén

- Biztonsagi kovetelmények/ figyelmeztetések

- Szabvanyos piktogramok alkalmazasa

- Uzembe helyezési/ karbantartasi elGirdsok

- Hulladék kezelés

- Alapvetd muiszaki kovetelmények ismertetése

¢



¢

Jelolések — gyartoi adattabla/ cimke

WESASR [ ) EOROLKT,
DC 15V 2VA _IP2 ' oes
[EC 60645-1. 2017 0 MADE IN HUNGARY
W am N ceron
Nyomonkovetés!
- Termék (SN/Lot)

- Vevo

33
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6. Lépés: Megfeleloségi nyilatkozat kiallitasa

- Mi az az EK/EU Megfelel6ségi nyilatkozat? (DoC)

- Kinek kell kidllitania?

- Milyen formai el6irasok vonatkoznak ra?

- Mi a teendo vele?

- Milyen nyelven kell kiallitan?

- Mi a kotelez6 tartalma?

HSF Nyt Szakmai Nap 2023.03.085.
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EC Declaration of conformity

Manufacturer:
Mame
Address,
Registration number (SEM)

Product information:
Mame
Type
Basic UDT:
UDI-DI:

The manufacturer herewith declares under our responsibility that the abovementioned product MEETS the

provisions (Annex 1.) of the Regulation (EU) 2017 /745 of the European Parliament and of the Coundcil
of 5 April 2017 (MDR).

The conformity of products to the following harmonized and/or state of the art standards, commeon specifications
is assured:

ENGOG01-1:2006 + A1:2013 + A12:2014

EN 80601-1-2:2015

EN 80601-1-6:2010

EN IS0 15223-1:2016

EN 862304:2006

EN 82366:2003

EN 60601-2-47:2001 and AAMI [ ANSI [ IS0 60601-2-47:2012

EN 80601-2-30:2010/A1:2015

Other applied standards:

Mo other applied standards

Additional information
Rationales as medical device: The device is instrument, apparatus intended to be used, slone or in combination, for human
beirgs, for one or more of the specific medical purposa(s) of diagnosis, prevention, monitoring,
prediction, prognesis, treatment or allevistion of diseasa for short t2rm use

Classification: Class [1a

Classification routs: &, Active devices [ 6.2, Rule 10 | Active devices intended for diagnosis and monitering |/ Other
f

Conformity assessment route: Conformity assessment performed by notified body by auditing the GMS according to the IS0

13485:201¢ standard and Assessment of the technical doourmentation according to MDR.
Mame of the Motified Body:
Address of the Motified Body: NEOEMKI Kit.
ME identifier: 1097 Budapest Albert Blonizn ut 3/a. [Postal address1463 Budapest, Pf. 853.)
QM5 certificate number | issuing date: 1011
EC certificate number | issuing date:

c € Debrecen, 2022.00.00.
XXX

The [l fulfil the requirements defined in :(\ll'
MEE EM ISOYIEC 17050-1:2010 stagdacd, . i
Manadging Director

HSF Nyait Szakmai Nap 2023.03.09,
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Koszonom figyelmiuket!

Kérdések ?
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