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Module B

Examen detype

L'examen de type est la partie de la procedure
d'évaluation de la conformite par laguelle un organisme
notifié examine la conception technique d'un instrument,
et assure et declare que la conception technique satisfait
aux exigences appropriees de la présente directive qui
sont applicables a l'instrument de mesure en question.



Déclar ation de conformite au type
sur la base del'assurance
dela qualité du procéde de fabrication

| adéclaration de conformite au type sur la base de |'assurance
de laqualitée du procédé de fabrication est |a partie de la
procedure d'évaluation de la conformite par laguellele
fabricant remplit |es obligations déefinies dans |a presente
annexe, et assure et declare que les instruments de mesure
concernes sont conformes au type décrit dans le certificat
d'examen "CE" de type et satisfont aux exigences appropriees
de la présente directive.



Module H1

Déclar ation de conformite
sur la base de|'assurance complete dela qualitée
et du controle dela conception

L a declaration de conformite sur la base de |'assurance
complete de la qualité et du controle de la conception est |a
procedure d'évaluation de la conformité par lagquelle le
fabricant remplit les obligations déefinies dans |a presente
annexe, et assure et déclare que les instruments de mesure
considéerés satisfont aux exigences appropriees de la
présente directive.
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Themes de comparai son possibles

Considéerer le sujet selon :

I Instrument de mesure

e systeme d’ assurance de la qualité (SAQ)

'organisme notifié

le fabricant



| nstrument de mesure

Modules
B+D

Module H1

Documentation

Description du type
de |’ instrument

Description de |a conceptic
de |’ instrument

technique + +
Démonstration de la Démonstration de la
conformité conformité
Approbation du SAQ
Validation Certificat d’ examen CE +
de type Certificat d’ examen CE
(module B) de la conception
Evolutions Conformite autype | Conformite alaconceptio

Sinon informer ON

Sinon informer ON




Evolutions de |’ instrument sous H1

Permises dans les limites:

e deladémonstration de la compétence du fabricant

(SAQ)

» delaflexibilité deladescription de la conception
(documentation technique + certificat d’ examen de la
conception (CEC))



SAQ

Objet

Modules Module H1
B+D
Conception
Documentation Fabrication et Essais
technique controles Fabrication et
(module D) controles
Evolutions
Validation Approbation du SAQ Approbation du SAQ
(module D) (module H1)
Evolutions Informer ON en casde | Informer ON en cas de
modification modification




Organisme(s) notifi&(s)

Objet Modules Module H1
B+D
Nombre 1 ou 2 en théorie 1 seul

(1 seul conselllé) pour SAQ et CEC

SAQ Approbation et suivi Approbation et suivi

Module D AQ complete
Examens et S Examine |la demande
Instrument necessaires

Certificat d'examen CE
de type

Certificat d'examen CE
de la conception




Rappel

Pour se préparer a H1, laréglementation
national e autorise, sous certaines conditions, le
fabricant afournir des resultats d’ S gui
peuvent étre pris en compte pour I’ examen de
type:

o article 8 du decret de 2001

o article 7 del’ arrété de 2001
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