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- Kort praesentation af S&M

- AUH

- CE meerkning generelt

- Maskiner, CE maerkning

- Hvem kan gares ansvarlig?

- Geeldende lovgivning

- CE meerkning af maskinanlaeg i praksis

- Kompressoranlaeg

- Hvornar skal der CE meerkes, og hvem kan udfere det?
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SPANGENBERG & MADSEN
Rf\DGIVENDE INGENIORFIRMA A/S
Historien

* Grundlagti 1905 af J.P. Spangenberg
* El-veerk i Horsens

 P.E. Madsen med i 1908, partner 1935
« Elimere end 110 ar!

* Primaert i Danmark og i Grgnland (1969) i
» Generationsskiftet 2007 - 2011
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Pau Ahler Brorshgl

Uddannelser:

* Industrielektriker

« Steerkstrgmsingenigr

« HD i organisation og ledelse

Funktion:

« Ingenigr, projektleder og ansvarlig partner siden 2004

* Indehaver og direktar i Spangenberg & Madsen siden 2009
« Stadig massere af teknik og kundekontakt

Kontaktoplysninger:
« M: pb@sogm.dk
« T.296999 29
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Min rolle pa AUH

DNU, konsulent for Radgivergruppen DNU

« Fastleeggelse af de ansvarlige og udarbejdelse af greenseflader

« Kvalitetssikring af alle entreprengrenes dokumentation jf. maskindirektivet
* Undervisning af entreprengrer

Nyt Psykiatrisk Center, KPC

« Fastleeggelse af de ansvarlige og udarbejdelse af greenseflader

DCPT, Hoffmann

« Fastleeggelse af de ansvarlige og udarbejdelse af greenseflader

* Hjeelpe Hoffmann med at sikre at alle deres underentreprengrer leverer
det de skal, herunder en masse undervisning.

Bygherre (PA og TA)

« CE meerkning af automatiske dgranleeg

« CE maeerkning af ragopluk

« CE meerkning af det komplette rgrpostanlaeg

« Diverse sparring med TA inden de overtager anleeggene
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SPANGENBERG & MADSEN
RADGIVENDE INGENI@GRFIRMA A/S

CE maerkning generelt

Hvad skal CE-meerkes:
https://www.ds.dk/da/standardisering/ce-maerkning/introduktion:

EU har vedtaget over 20 produktdirektiver og forordninger for produkter, der
skal forsynes med CE-meerket, F.eks.:

« 90/385/EQF: Direktiv for aktivt implantabelt medicinsk udstyr

« 93/42/EQF: Direktiv for medicinsk udstyr

« 305/2011: Byggevarerforordningen

« 2014/33/EU: Elevatordirektivet

« 2014/30/EU: EMC direktivet

« 2016/426/EU: Gasapparatforordningen

« 2014/35/EU: Lavspeaendingsdirektivet

« 2014/68/EU: Direktiv for trykbaerende udstyr

« 2006/42/EF. Maskindirektivet

Bemaerk at det er EU der har vedtaget direktiverne og forordningerne.
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CE maerkning generelt

Direktiver og forordninger er lovgivning som skal faglges.

Det "kan” gares ved at fglge de standarder som
direktiverne og forordningerne henviser til.

Det kan i princippet ogsa geres pa anden vis, hvilket dog
medfgrer meget store krav dokumentationen.

Byggevareinfo:
http://byggevareinfo.dk/gaeldendestandarder/0/18 . Listen
viser hvilke byggevarer, der skal CE-meerkes, og den
indeholder standardernes navne, numre, tidspunktet for
hvornar CE-meerkning er mulig, og hvornar CE-meerkning
er obligatorisk.

Kgbenhavn < Aarhus + Kolding =+ Neaestved


http://byggevareinfo.dk/gaeldendestandarder/0/18

SPANGENBERG & MADSEN

Maskiner — hvorfor er det vigtigt?
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Maskiner — hvorfor er det vigtigt?

« CE meerkning handler om sikkerhed og sundhed

» De fleste produkter / byggevarer leveres som feerdige
enheder fra leverandgren / producenten, og de er CE
meaerket pa markedsfaringstidspunktet. Producenten
opbevarer dokumentationen, og der er ikke de store krav til
den dokumentation, der skal udleveres til ejer og bruger.

« Maskiner bygges ofte pa stedet, og er ofte sammensat af
en masse forskellige komponenter fra forskellige
producenter, som er afhaengige af hinanden i forhold til
sikkerhed og sundhed.

« Maskiner kan | udgangspunktet veere farlige.

« Der er derfor et meget hgjere dokumentationskrav til
maskiner sammenlignet med andre produkter.
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Maskiner — eksempler
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RADGIVENDE INGENIGRFIRMA A/S

Maskiner — eksempler

Kgbenhavn + Aarhus <+ Kolding < Naestved



SPANGENBERG & MADSEN
RADGIVENDE INGENIGRFIRMA A/S

Maskiner — eksempler

Udsugning

Blandeslgijfe
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Maskiner, hvornar er det en maskine

Tommelfingerregel:
* Huvis der er beveegelige dele.
« Hvis den er mere mekanisk farlig end elektrisk farlig.

Juridiske:

* Hvis overensstemmelseserkleeringen henviser til
maskindirektivet: 2006/42/EF

« Hvis én eller flere af komponenterne pa et anleeg er en
maskine, sa er hele anlaegget en maskine.

« Udbredelse og afgraensning er derfor vigtigt.
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Hvem kan ggres ansvarlig?

Det kan alle der har veeret involveret i maskinens oprindelse:
» Alle leverandgrer til maskinen (delmaskinleverandgrer)

« Radgiveren

« Bygherren

Nar skaden / ulykken er sket, kan arbejdstilsynet i princippet
gore alle involverede parter ansvarlige.

Der er ingen tvivl om, at en professionel ejer / bruger af en
maskine er udsat i den forbindelse.
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Geaeldende lovgivning?

 Maskindirektivet 2006/42/EF

» Direktivet er implementeret i Danmark ved Arbejdstilsynets
Bekendtggrelse 693:

« § 1. Denne bekendtgarelse gennemfarer Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF om maskiner
(maskindirektivet) med senere andringer. Direktivet er
optaget som bilag 1 til denne bekendtgarelse.

« Direktiver er lovgivning og derfor gratis.
« Google sggning: "BEK 693"
« https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=14580
0#Bill
« BEK 479: Andringsbekendtggarelse til 693, men det har
Ingen betydning ift. hospitaler. BEK 693 er fortsat
geeldende.
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CE maerkning af maskiner i praksis?

Udbudsmateriale / kontrakt:

Definering af de maskiner der findes i bygningen /
udbuddet.

Definering af udbredelse og afgreensning af hver enkelt
maskintype.

Fastlaeggelse af hvem der er maskinbygger.
Fastleeggelse af hvem der er delmaskinleverandgrer.

Kgbenhavn < Aarhus + Kolding =+ Neaestved



SPANG

CE maerkning af maskiner i praksis?

Definering af maskiner pa DNU, S2:

Vinduesopluk i sengestuer,

Udvendige persienner

Naturlig ventilation

motorstyret (Solafskeermning)

Oplukkelige vinduer i ikke tryksatte Pumpebrgnde i terreen Tagstiger

trapperum

Vinduespudsergondol Traverskran Hejsestilling
Raglemme Pumpestyring ift. ionanleeg Indvendig motoriserede

Stand alone i teknikrum

(radioaktivitet)

rullegardiner (marklaegning)

Automatiske dgranleeg

Brandgardin (rullegitter/jalousi)

Styring og ventilatorer i
tryksatte trapper

Air-release i tryksatte trapper

Ventilationsanleeg

Ragbypass

Varme, kgle- og brugsvandsanleeg

Trykstyring af stinkskabe og
lignende

Fancoils

Varmeventilatorer / varmetaepper (I
teknikrum)

Ventilation af transformerrum

Produktionsanlaeg for teknisk
vand (BBK, RO)

Distributionssanlaeg for teknisk vand
(BBK, RO)

Vandtageanleeg

AGS
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Dokumentation som delmaskinleverandgr
CE-markes iht. iht. Maskindirektivet [ABEK §93) udfybdes af den ansvarige for cEmnmingsn
Maskindirektivet | ABEKED3) af: leveres for egne leverancer til e e
Maskine/D maskinbyggeren (*).
Anlzg elmaskine . - Hvor findes Hvor findes en generel Hvor findes brugsanvisning jf.  [Delmaskiner. Tager
lazrae]] - E - - E e overnestemmelseserizringen beskrivelse af hele maskinen BEK 533 [bruganvisningen hejde for

% E % i‘ q a . _J'::'n E % = g u a inkl. underskift af den herunder delmaskiner sammenkobling med maskinen

o = = o o - 5 [ El [ [+ o= [ = |bemyndigst (&) {al, (B} ift. sikhherhed? {Ja/Mej)

= = m o i = [ = = = f Wi i (=

=) o o -1 & o 4 =) o o 2 =] & o (Al
Leveres af 01, Rahus og lukning
Manuel vinduesopluk i sengestusr — f " "
motorstyret =
Motoriserede udvendige persienner = ¥ %
[solafskarmning)
Naturfig ventilation 1a ks X x
Oplukkelige vinduer i ikke tryksatts

la X X X

trapperum
Pumpestyringer i terrn i ¥
[Hvis der findes pumpestyringer)
Gondol JE] b
Raglemme
stand alone i teknikrum fa x *
Pumpestyring ift. ionanl=g (radioaktivivst) 1a wzp] x®
Leveres af 02, Aptering
(automatiske deranlazg 1a i X ®
grandgardin {rullegitrer/jalousi] JE] X X
Indvendig motoriserede rullegardiner i ¥ X% "
[Meriklz=gningsgardiner)




SPANGENBERG & MADSEN
RADGIVENDE INGENI@GRFIRMA A/S

CE maerkning af maskiner i praksis?

Dokumentationsflow jf. BEK 693:

Tekniske dossier Tekniske dossier

Delmaskinleverandgar

Delmaskinleverandgr

Inkorporeringserkleering Inkorporeringserkleering
Montagevejledning Montagevejledning

Tekniske dossier

Maskinbygger
» Alt dokumentation til bygherren ift.

VSSK skal veere pa dansk

» De tekniske dossier skal opbevares i
mindst 10 ar, og skal fremvises pa AT
efterspargsel

Brugsanvisning:
- Overensstemmelseserkleering
- Generel beskrivelse af maskinen
: - Relevante tegninger og diagrammer, VSSK
» Dokumentation mellem . o )
) . - Beskrivelse af alle VSSK, jf. Bilag 1 afsnit 1.7.4.2, punkt a-v
delmskinleverandgr og maskinbygger

kan udfgres pa et andet sprog end !
dansk, safremt dette er aftalt. Bygherre, Ejer / bruger
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CE maerkning af maskiner i praksis?

Dokumentationsflow jf. BEK 693:
Tekniske dossier:

Risikovurdering

Detaljerede og komplette tegninger, beregninger og
beskrivelser af maskinen

Teknisk rapport, som indeholder resultaterne af de
afpragvninger, som er blevet foretaget

Inkorporeringserklaeringer
En kopi af overensstemmelseserklaeringen

Skal kun udleveres safremt arbejdstilsynet efterspgrger
dokumenterne.
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CE maerkning af maskiner i praksis?

Kortfattet notat som en hjeelp til entreprengrerne:

1.1 Intro CE meerkning

Nezervaerende notat beskriver overordnet den dokumentation det forventes at maskinbyggerne pa DNU
leverer jf. maskindirektivet.

Notatet skal betragtes som en hjeelp til entreprengrerne / maskinbyggerne, saledes de har en kortfattet
kareplan at holde sig til.

Notatet er helt generelt, hvorfor det er vigtigt at fremhaeve, at entreprengrerne til enhver tid skal levere
dokumentationen komplet jf. ABEK693 (maskindirektivet). Dette er et lovkrav.

Arbejdstilsynets Bekendtgarelse 693 (ABEK693) findes her:
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=145800
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CE maerkning af maskiner i praksis?

Kortfattet notat som en hjeelp til entreprengrerne, fortsat:

1.2 Beskrivelse

Det specielle ved at CE maerke maskiner (frem for at CE maerke andre bygningsdele) er, at der er stor
fokus pa sikkerhed og sundhed, hvorfor dokumentationskravet for maskiner er meget hgjere end for
andre bygningsdele.

ABEKG693 skal saledes laeses med fokus pa sikkerhed og sundhed, og der skal leveres dokumentation
jif. ABEK693 safremt det har relevans i forhold til sikkerhed og sundhed.

Hele ABEK 693 er naturligvis geeldende, og der skal leveres dokumentation jf. hele bekendtggrelsen,
men jeg Vil alligevel fremhaeve afsnit 1.7.4 som beskriver brugsanvisningen.

Hvis der leveres dokumentation jf. afsnit 1.7.4.2 punkt a — v, sa er man som regel i mal.
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CE maerkning af maskiner i praksis?

Kortfattet notat som en hjeelp til entreprengrerne, fortsat:

1.2 Beskrivelse

ABEK 1.7.4.1 — Generelle principper for udarbejdelsen:

Det er vigtigt at fremhaeve, at alt dokumentation SKAL veere udfert pa dansk.

Safremt den originale brugsanvisning ikke er pa dansk, sa skal den originale brugsanvisning ledsaget af
en dansk overseettelse. Pa oversaettelsen skal det fremga, at der er tale om en "Oversaettelse af den
originale brugsanvisning”.

Begge dokumenter skal veere en del af dokumentationen.

Brugsanvisningens indhold skal ikke alene daekke maskinens tilsigtede brug, men ogsa tage hgjde for
enhver forkert brug heraf, der med rimelighed kan forudses.
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CE maerkning af maskiner i praksis?

Kortfattet notat som en hjeelp til entreprengrerne, fortsat:

1.3 Brugsanvisning
(1.7.4.2. Brugsanvisningens indhold)
Alle brugsanvisninger skal, hvor det er relevant, mindst indeholde fglgende oplysninger:

Punkt | Beskrivelse RG-DNU kommentar, til hjzelp for maskinbygger

a Fabrikantens og dennes repreesentants
firmanavn oo fulde adresse.

] Maskinens betegnelse, som anfart pa
selve maskinen.

C EF-oversnsstemmelseserklzsringen jf. Husk af eridaeringen skal vaere underskrevet. Safremt den
ABEK bilag 2 originale overensstemmelseserkisering ikke er pd dansk, 58

skal den originale werenspfemmefseserh‘serfng Iedsagetgaf
en dansk overseetielse. Pa oversaetieisen skal det fremga, at
aer erfale om en "Oversseltelse af den oniginale
overensstemmelseserkizenng” Begge dokumenter skal vaare
en del af dokumentationen.

d En generel beskrivelse af maskinen, FPa ONU vil der | praksis typisk veere fale om plantegninger og
herunder udbredelse og afgransning. evt, opstalter hvorpd maskinen er vist, samt hvor maskinen er
placeraf i b yggen’er.o Safremt der er flere eksgmpfarer ar
samme maskine, sa skal de alle vaare vist pa
tegningsmatenalet.

e Tegninger, diagrammer, beskrivelser og
forklaringer, der er nadvendige for bruag,
vedligeholdelse og reparation af maskinen
og for at kontrallere, om den fungerer
korrekt.
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CE maerkning af maskiner i praksis?

Kortfattet notat som en hjeelp til entreprengrerne, fortsat:

a En beskrivelse af maskinens filsigtede
brug.
h Advarsler om mader, som maskinen ikke

ma anvendes pa, men som erfaringen
viser kan forekomme.

Oplysninger om resterende risid, der
fortsat bestar uanset de indbyggede
foranstaltninger til sikker udformning,
beskyttelsesforanstaltninger og
supplerende beskyttelsesforanstaltninger,
der er truffet.
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SPANGENBERG & MADSEN

CE maerkning af maskiner i praksis?

Kortfattet notat som en hjeelp til entreprengrerne, fortsat:

m

Instruktioner om de
beskyttelsesforanstaltninger, brugeren
skal traeffe, herunder, hvor det er
relevant, de personlige vazmemidler, der
skal stilles til rAdighed.

Altsa sikkerhedssko, forkizede, hjelm, sikkerhedsbriier,
harevaarn etc.

De vigtigste kendetegn for vaerktajer, der
kan monteres pd maskinen

Ofte ikke relevans for de maskiner der levers pa DNLU.

De vilkdr, pa hvilke maskinerne opfylder
kravet om stabilitet under anvendelse,
transport, montering, demontering, ude af
brug, under afpravninger eller i tilfalde af
forudsigelige svigt.

Kun | s5jzaidne tiifseide refevant for de maskiner der levers pa
DN

Instruktioner for, hvordan transport,
handtering og opbevaring kan ske pd en
sikker made, ved angivelse af maskinens
og dens forskellige deles masse, ndr de
jzevnliat skal transporteres adskilt.

r de maskiner der levers pa DNU

x
x
18]
[4+]
[1¢]
o
ca

Fremgangsmaden ved uheld eller svigt.
Hvis der vil kunne indtra=de blokering, skal
det fremg3, hvilken fremgangsmade der
skal anvendes, s& ny iganasa=tning kan
ske uden fare.

Angivelse af, hvilke justerings- og
vedligeholdelsesoperationer der skal
udfgres af brugeren, samt hvilke
forebyggende
vedligeholdelsesforanstaltninger der skal
overholdes,

Husk pa at der er tale om sikikerhed og sundhed. Almindelig
D&V dokumentation skal pd DNU leveres | andet regi jf
udbudsmaternalet og i @vrigt som aftalt.
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CE maerkning af maskiner i praksis?

Kortfattet notat som en hjeelp til entreprengrerne, fortsat:

5 Instruktioner om, hvordan justering og
vedligeholdelse kan udfieres pd en sikker
made, herunder hvilke
beskyttelsesforanstaltninger der skal
traeffes under disse operationer.

t Specifikationer for de reservedele, der skal
benyttes, ndr de bergrer operatarernes
sikkerhed og sundhed.

u Oplysninger om luftbaren stej som anfert | S3femt maskinen installares § at teknitrum, 53 skal dar ke
nedenfor. laveras oplysminger om lufthdren stay, oz hale teknitrummet
indehaldende alle maskiner og evrige instalationer males i
andet regi. S3fremt maskinen installeres andre steder end i et
teknikrum, 53 skal det oplyses fvis stajen ar under 70 db.
Sdfremt sigien er over 70 dB, skal den efsakte vaerdi i o8
anagives,

1.4 Mappestruktur

Hver maskine SKAL have sin egen mappestruktur, og der anbefales, at dokumentationen for hver enkelt
maskine underopdeles som eksemplet herunder illustrerer:

1. Indledning
Overensstemmelseserklaering
Brugsanvisning

Tegninger og diagrammet
Bilag og datablade

a bk wbn
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Kompressoranlaeg:

Fremvisning af dokumentation pa AZM:
» Forsyningscentral for medicinsk vakuum
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Hvornar skal der CE maerkes, og hvem kan udfare det?

« CE meerkning af et produkt skal udfares pa
markedsfagringstidspunktet.

« Sammensatte maskiner, som fx pa et hospital, skal CE
maerkes inden de afleveres til bygherren.

« Bygherren ma ikke drifte og vedligeholde maskiner, far de
er CE meerket. Safremt bygningen ikke kan tages i brug far
maskinen er i drift, sa kan der vaere tale en vaesentlig
mangel.

« Det er dermed ikke lovligt at drifte en maskine, der ikke er
CE maerket, men det er aldrig for sent at fa CE
maerkningen udfart

« Ved aendringer pa maskinen der har relevans i forhold til
VSSK
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