MODULOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

MODULO

DEFINICAO

NIVEL DE
AVALIACAO

INTERVENGCAO DE ON

A
Declaragao de
conformidade com
base no controlo
interno da produgéo

Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual
o fabricante da cumprimento as obrigagdes enunciadas no
presente Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos
de medigdo em causa satisfazem as disposi¢des aplicaveis
do presente decreto-lei

Concepgao e
producao

A1
Declaragao de
conformidade com
base no controlo

Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual
o fabricante da cumprimento as obriga¢des enunciadas no
presente Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos

Concepgao e

O ON efectua ou faz efectuar os controlos da produgao, a
intervalos adequados que ele define, a fim de verificar a

interno da producéo e o . . e L producao qualidade dos controlos internos e verifica, antes da colocagao
. de medi¢do em causa satisfazem as disposi¢des aplicaveis . - SN
no ensaio do produto . no mercado, a conformidade com os requisitos aplicaveis
. do presente decreto-lei
por um organismo
notificado
Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual
B um organismo notificado examina o projecto técnico de um O ON verifica a documentagao técnica, efectua os ensaios e
Exame instrumento de medicao e garante e declara que esse Concepcao exames necessarios e emite um certificado de exame de tipo
de tipo projecto obedece aos requisitos adequados do presente CE se a concepcgao técnica satisfaz os requisitos aplicaveis
decreto-lei que sdo aplicaveis a esse instrumento de medicéo
C Procedimento de avaliagcdo da conformidade mediante a qual
Declaragéo de o fabricante da cumprimento as obrigagdes no presente
conformidade com o Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de = ~
. o - ) . Produgéao Nao
tipo baseada no medigdo em causa estdo conformes com o tipo definido no
controlo interno da certificado de exame CE de tipo e satisfazem as disposi¢oes
producao aplicaveis do presente decreto-lei
C1
Declaragao de Procedimento de avaliagao da conformidade mediante a qual ~
! : . X . L . O ON efectua ou faz efectuar os controlos da producéo, a
conformidade com o o fabricante da cumprimento as obrigagées a seguir ; . ; .
. : . intervalos adequados que ele define, a fim de verificar a
tipo baseada no enunciadas no presente Anexo, garantindo e declarando que ~ . . o ~
Producéo qualidade dos controlos internos e verifica, antes da colocagéo

controlo interno da
producéo e no ensaio

do produto por um
organismo notificado

os instrumentos de medicdo em causa estdo conformes com
o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e
satisfazem as disposi¢des aplicaveis do presente decreto-lei

no mercado, a conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame de tipo CE e com os requisitos aplicaveis




D
Declaragao de
conformidade com o
tipo baseada na
garantia da qualidade
do processo de
producéo

Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o
fabricante da cumprimento as obrigagbes enunciadas no presente
Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medigéo

em causa estao conformes com o tipo definido no certificado de

exame CE de tipo e satisfazem as disposi¢des aplicaveis do
presente decreto-lei

Producao

O ON aprova o sistema da qualidade do fabricante se ele
assegura a conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame de tipo CE, a conformidade dos instrumentos e
assegura a vigilancia

D1
Declaragao de
conformidade baseada
na garantia da
qualidade do processo
de producgao

Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o
fabricante da cumprimento as obriga¢des enunciadas no presente
Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medi¢ao

em causa satisfazem as disposi¢des aplicaveis do presente
decreto-lei

Concepgao e
producao

O ON aprova o sistema da qualidade do fabricante se ele
assegura a conformidade dos instrumentos com os
requisitos aplicaveis e assegura a vigilancia

E
Declaragao de
conformidade com o
tipo baseada na
garantia da qualidade
da inspeccéo e do
ensaio do produto
acabado

Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o
fabricante da cumprimento as obrigagbes enunciadas no presente
Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medigéo

em causa estao conformes com o tipo definido no certificado de

exame CE de tipo e satisfazem as disposi¢des aplicaveis do
presente decreto-lei

Producéao

O ON aprova o sistema da qualidade do fabricante se ele
assegura a conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame de tipo CE, a conformidade dos instrumentos
com os requisitos aplicaveis e assegura a vigilancia

E1
Declaragao de
conformidade baseada
na garantia da
qualidade da
inspecc¢édo e do ensaio
do produto acabado

Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o
fabricante da cumprimento as obrigagdes enunciadas no presente
Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medi¢ao

em causa satisfazem as disposi¢des aplicaveis do presente
decreto-lei

Concepgao e
produgao

O ON aprova o sistema da qualidade do fabricante se ele
assegura a conformidade dos instrumentos com os
requisitos aplicaveis e assegura a vigilancia

F
Declaragao de
conformidade com o
tipo baseada na
verificagdo dos
produtos

Procedimento de avaliacao da conformidade mediante a qual o
fabricante da cumprimento as obrigagdes enunciadas no presente
Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medigéo

sujeitos ao disposto no ponto 3. Deste Anexo estao conformes

com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e
satisfazem as disposicdes aplicaveis do presente decreto-lei

Producéao

O ON efectua ou faz efectuar os ensaios e exames
apropriados, a fim de verificar a conformidade dos
instrumentos com o tipo descrito no certificado de exame de
tipo CE e com os requisitos aplicaveis. Os ensaios e
exames sao efectuados, por escolha do fabricante, em toda
a producao ou numa base estatistica

F1
Declaragao de
conformidade baseada
na verificagdo dos
produtos

Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o
fabricante da cumprimento as obrigagdes enunciadas no presente
Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medi¢ao

sujeitos ao disposto no ponto 5. Deste Anexo estdo conformes

com as disposi¢des aplicaveis do presente decreto-lei

Concepgao e
producao

O ON efectua ou faz efectuar os ensaios e exames
apropriados, a fim de verificar a conformidade dos
instrumentos com os requisitos aplicaveis. Os ensaios e
exames sao efectuados, por escolha do fabricante, em toda
a produgdo ou numa base estatistica




G
Declaragao de
conformidade baseada
na verificagao de
unidades

Procedimento de avaliacao da conformidade mediante o qual o
fabricante da cumprimento as obrigagbes enunciadas no presente
Anexo, garantindo e declarando que um instrumento de medigéo

sujeito ao disposto no ponto 4. Deste Anexo esta conforme com

as disposi¢oes aplicaveis do presente decreto-lei

Concepgao e
produgao

O ON efectua ou faz efectuar os ensaios e exames
apropriados, a fim de verificar a conformidade dos
instrumentos com os requisitos aplicaveis

H
Declaragao de
conformidade baseada
na garantia total da
qualidade

Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o
fabricante da cumprimento as obriga¢des seguir enunciadas no
presente Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de
medicdo em causa satisfazem as disposi¢des aplicaveis do
presente decreto-lei

Concepcgao e
producao

O ON aprova o sistema da qualidade do fabricante se ele
assegura a conformidade dos instrumentos com os
requisitos aplicaveis e assegura a vigilancia

H1
Declaragao de
conformidade baseada
na garantia total da
qualidade e na analise
do projecto

Procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o
fabricante da cumprimento as obrigagdes enunciadas no presente
Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medicao

em causa satisfazem as disposi¢des aplicaveis do presente
decreto-lei

Concepgao e
produgao

O ON aprova o sistema da qualidade do fabricante se ele
assegura a conformidade dos instrumentos com os
requisitos aplicaveis e assegura a vigilancia. O ON emite, a
pedido do fabricante, um certificado de exame CE da
concepgao se o pedido permite concluir a conformidade dos
instrumentos desenvolvidos no quadro do sistema da
qualidade com os requisitos aplicaveis
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