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Gesuchstellerin:


Gegenstand:


Autor:


Datum:


Herstellerbezogene Dokumente

1. 
Formalien und Systemdefinition

1.1 Rechtsgültig unterzeichnetes Gesuch und Produktspezifikation (Pflichtenheft, SI- u. IOP-Anforderungen u.Ä.)

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[101] 
	Begründung für das Gesuch
	
	

	[102] 
	Identifikation des Typenzulassung-gegenstandes (System-/Komponenten-abgrenzung)
	
	

	[103] 
	Anforderungspflichtenheft
	
	

	[104] 
	Realisierungspflichtenheft
	
	

	[105] 
	Angaben zum Stand der Entwicklung des Zulassungsgegenstandes
	
	

	[106] 
	Antrag zur Gültigkeitsdauer der Typenzulassung (TZ)
	
	

	[107] 
	Grobtermin-/Ablaufplan / Vorgehen beim Zulassungsverfahren
	
	

	[108] 
	Referenzangaben und Dokumentation zu ggf. bestehenden Anwendungen
	
	

	[109] 
	Vergleich zwischen referenzierten Produkten und dem TZ-Gegen-stand
	
	

	[110] 
	Anforderungen hinsichtlich Sicherheit und Interoperabilität
	
	

	[111] 
	....................
	
	


1.2 
Gefährdungsidentifikation, Risikoabschätzung, Sicherheitsziele
	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[112] 
	Gefahrendarstellung /-analyse
	
	

	[113] 
	Sicherheitsziele  und Risikoanalysen mit Massnahmenvorschlägen
	
	

	[114] 
	Angaben zur Qualitätssicherung
	
	

	[115] 
	....................
	
	


2. 
Gesamtsicherheitsnachweisdokumente

2.1 Gesetzliche Grundlagen (relevante Vorschriften und Normen, etc.)

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[201] 
	Referenzliste zu Vorschriften, Normen und Dokumenten
	
	

	[202] 
	....................
	
	


2.2 Sicherheitsbericht (ggf. inkl. TSI- und NNTV-Prüfbescheinigungen)

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[203] 
	Sicherheitsbericht gemäss RAMS-Vorgaben
	
	

	[204] 
	Herkunftsnachweis bei Weiterentwicklung bereits zugelassener Produkte (Zulassung des Ursprungsprodukts) 
	
	

	[205] 
	Konformitätserklärungen
	
	

	[206] 
	....................
	
	


2.3 Sachverständigen-Prüfbericht (Sicherheitsgutachten)

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[207] 
	Nachweise zum Sachverständigen gemäss RL-UP
	
	

	[208] 
	Umsetzungsplan
	
	

	[209] 
	Sachverständigenprüfbericht
	
	

	[210] 
	Stellungnahme der Gesuchstellerin zum Sachverständigenprüfbericht
	
	

	[211] 
	....................
	
	


2.4 Validierungsberichte, Testberichte

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[212] 
	elektrische und/oder mechanische Test- und Prüfberichte 
(Typtest, Dauerversuch / Alterungsprüfung, Betriebsversuch, ...)
	
	

	[213] 
	Erfahrungsberichte / Betriebsnachweise / Betriebserprobungen unter vergleichbaren Betriebs-bedingungen
	
	

	[214] 
	....................
	
	


2.5 Weitere Zulassungen des BAV oder anderer Zulassungsstellen

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[215] 
	bestehende in-/ausländische (hoheitliche) Zulassungen und Zertifikate (cross acceptance)
	
	

	[216] 
	....................
	
	


2.6 für Interop-Komponenten: Konformitätserklärungen inkl. der zugrunde liegenden technischen Dokumente

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[217] 
	Konformitätserklärungen
	
	

	[218] 
	zugehörige Konformitätsbescheinigungen (TSI, NNTV) mit technischem Dossier
	
	

	[219] 
	....................
	
	


3. 
Übrige Verfahrensdokumente

3.1 Verfahren

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[301] 
	Grobtermin- und Ablaufplan

Vorgehensplan des Zulassungsverfahrens (bei umfangreichem TZ-Gegenstand)

ggf. Planung für noch nachzureichende Dokumente
	
	

	[302] 
	....................
	
	


3.2 Planungsdokumente (Projektorg., Dokumentenplan, etc)

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[303] 
	....................
	
	


3.3 Weitere Dokumente ………………..

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[304] 
	....................
	
	


Anwenderbezogene Dokumente

4. 
Identifikation des Typenzulassungsgegenstands (für den Anwender)

4.1 Technische Produktidentifikation

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[401] 
	Technische Beschreibung des Typenzulassungsgegenstandes
	
	

	[402] 
	....................
	
	


4.2 Systembeschreibungen und allgemeine Unterlagen für den Anwender

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[403] 
	Systembeschreibung des Typenzulassungsgegenstandes
	
	

	[404] 
	....................
	
	


5. Anwenderdokumente

5.1 Anwendungsbedingungen / technisch-betriebliche Eigenschaften (elektrisch, mechanisch, Umwelt)

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[405] 
	Anwendungsbedingungen
	
	

	[501] 
	....................
	
	


5.2 relevante Hinweise zu Planung, Projektierung, Bau und Prüfung

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[502] 
	Projektierungsvorschriften
	
	

	[503] 
	....................
	
	


5.3 relevante Hinweise zu Betrieb und Instandhaltung

	Ref.-Nr.
	Bezeichnung
	Nr., Version
	Datum

	[504] 
	Bedienungsanleitung/-vorgabe
	
	

	[505] 
	Instandhaltungsanleitung/-vorgabe
	
	

	[506] 
	....................
	
	


Anwendungshinweis:


Vorhandene Dokumenteigenschaften und -titel überschreiben, Liste modifizieren, erweitern oder kürzen.


Bei Bedarf kann auch die folgende Farbcodierung verwendet werden:


Dokument liegt vor, i.O.�Dokument liegt vor als Vorversion, d.h. im Projekt arbeitet man noch daran�Dokument fehlt, wird nachgeliefert
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