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1. Risk Management
System

4. Traceability

7. Quality
Management System

10. Registration
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2. Data en Data 3. Technical
Governance Documentation

5. Human Oversight 6. Accuracy, Robustness
en Security
8. EU Declaration of 9. CE Marking
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1. Ik neem gepaste en doelgerichte risico management
maatregelen om geidentificeerde risico’s te bestrijden.

2. Ik gebruik trainingsdata van hoge kwaliteit, volg gepaste
data governance procedures en zorg ervoor dat mijn data
relevant en unbiased is.

3. Ik zorg dat mijn technische documentatie minimaal
voldoet aan de eisen van Annex IV.

4. |k zorg dat er log-gegevens beschikbaar gericht op de
herleidbaarheid en transparantie van het Al-systeem
tijdens de gehele levensduur van het systeem.

5. Ik zorg dat er mogelijkheden zijn voor mensen om risico’s
te minimaliseren of weg te nemen en zorg ervoor dat deze
mogelijkheden begrijpelijk zijn en makkelijk te gebruiken.

6. Ik zorg dat er consequente maatregelen worden genomen
in het Al-systeem om de nauwkeurigheid, stabiliteit en
veiligheid te waarborgen. Hiervoor stel ik maatstaven voor
precisie vast en zorg ik dat fouten worden gemonitord en
neem ik maatregelen om (potentiéle) bias tegen te gaan.

7. lk stel een quality management systeem op wat de
volgende onderwerpen dekt: compliance, ontwerp,
ontwikkeling, testen, risico management, post-markt
surveillance, rapportage van incidenten, communicatie, data
management, bewaren van log-gegevens, beheer van
middelen en verantwoordelijkheid.

8. Ik vul een declaration of conformity op die duidelijk is
en is ondertekend. Dit moet voor ieder hoog-risico Al-
systeem. lk houd dit 10 jaar lang accuraat en registreer het
bij de relevante autoriteiten.

9. Ik zorg dat de CE markering op een zichtbare plek
leesbaar is aangebracht bij een fysiek product of digitaal op
een vergelijkbare plek.

10. Ik registreer mijn bedrijf en mijn hoog-risico Al-systeem
in de EU Database voordat ik het op de markt breng of in
gebruik neem.



