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1. Allgemeine Produktinformationen

Ja Nein Nachweis/Link
Produktname / Typ:

Zweckbestimmung:

Systemgrenzen definiert? Ja Nein

Zielmärkte / Nutzergruppen:

2. Normen & Rechtsgrundlagen

Ja Nein Nachweis/Link
Angewandte Verordnungen / Richtlinien:

Maschinenverordnung (EU) 2023/1230

EMV-Richtlinie

Niederspannungsrichtlinie

Relevante Normen dokumentiert? Ja Nein

Normenverweise eingebunden? Ja Nein

3. Risikoanalyse

Ja Nein Nachweis/Link
Gefährdungen systematisch erfasst? Ja Nein

Risikomatrix plausibel? Ja Nein

Schutzmaßnahmen dokumentiert? Ja Nein

Restgefahren gekennzeichnet? Ja Nein

4. Technische Dokumentation

Ja Nein Nachweis/Link
Betriebsanleitung vorhanden? Ja Nein

Konformitätserklärung erstellt? Ja Nein

Zeichnungen, Pläne, Schaltbilder archiviert? Ja Nein

Prüfberichte vorhanden? Ja Nein

5. Validierung & Prüfstrategie

Ja Nein Nachweis/Link
Prüfverfahren definiert? Ja Nein

QR-Testkits integriert? Ja Nein

Audit-Simulation durchgeführt? Ja Nein

6. CE-Kennzeichnung

Ja Nein Nachweis/Link
CE-Kennzeichnung korrekt angebracht? Ja Nein
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Konformitätserklärung unterschrieben? Ja Nein

Verantwortliche Person benannt? Ja Nein

7. Zuständigkeiten & Feedback-Loop

Ja Nein Nachweis/Link
Verantwortliche Person intern:

Versionierung dokumentiert? Ja Nein

Feedbackschleifen implementiert? Ja Nein

Nachweise beifügen (Beispiele):

- Risikoanalyse (Matrix, Berichte)
- Normenliste
- Betriebsanleitung
- Prüfberichte
- Konformitätserklärung

Hinweis: Dieses Formular kann digital ausgefüllt und gespeichert werden. Für die Archivierung bitte mit Zeitstempel speichern.
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