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CERTIFICAT D’APPROBATION C.E. DE TYPE
N° 98.00.620.015.0 DU 22 AVRIL 1998

Balance MEDIPREMA
modele ISIS

DELIVRE PAR : sous-direction de la métrologie (organisme notifié n° 0171), 22 rue Monge, 75005
Paris (France).

EN APPLICATION : du décret n° 91.330 du 27 mars 1991 modifié, relatif aux instruments de pesage a
fonctionnement non automatique et de l'arrété du 22 juin 1992 modifié, relatif aux
procédures d'attestation de la conformité des instruments de pesage a fonctionne-

ment non automatique, transposant dans le droit francais la directive 90/384/
C.EE. du 20 juin 1990 moedifiée par la directive 93/68/C.E.E. du 22 juillet 1993.

DELIVRE A : Société MEDIPREMA, Quartier des Deux Lions, 4, avenue Marcel Mérieux, BP
0634, 37206 Tours Cedex 3 (France).

CONCERNANT : un instrument de pesage a fonctionnement non automatique, électronique, & équi-
libre automatique, & indication numérique, a une seule étendue de pesage et & une
seule valeur d'échelon, installé 4 l'intérieur d'un incubateur, destiné au pesage
médical de nouveau-nés.

CARACTERISTIQUES :  Classe de précision : IIII

Portée maximale : Max = 9 kg
Echelon:e=10g
Nombre d'échelons : n = 900

Effet maximal soustractif de tare : T = -5 kg
Température de fonctionnement : + 10 °C/ + 40 °C.

VALABLE JUSQU'AU: 22 avril 2008.

Les principales caractérist:iques et conditions d'approbation figurent dans 1'annexe ci-jointe qui fait par-
tie intégrante du certificat d'approbation et comprend 3 pages.

Tous les plans, schémas n° 6545 et notices sont déposés 4 la sous-direction de la métrologie sous la réfé-
rence de dossier DA 07.070.

LE SGUS-DIRECTEUR DE LA METROLOGIE,

P.C., L'INGENIEUR EN CHEF
DES INSTRUMENTS DE MESURE,

G. LAGAUTERIE
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NOTICE DESCRIPTIVE

Balance MEDIPREMA
modele ISIS

La balance MEDIPREMA modele
ISIS est un instrument de pesage &
fonctionnement non automatique, a
équilibre automatique, a une seule
étendue de pesage, & une seule valeur
d'échelon, & indication numérique du
poids, installée & 'intérieur d'un incu-
bateur, destiné au pesage médical de
nouveau-nés.

Toutes les propriétés de ce modele,
qu'elles soient décrites ou non, ne doi-
vent pas étre contraires & la législa-
tion en vigueur et aux dispositions de
la Norme Européenne EN 45501, qui
est prise comme référentiel, & 'excep-
tion du point 3.9.1.1 concernant les
exigences pour le dispositif de mise a
niveat.

Le présent certificat ne prend pas en
compte, en particulier, les exigences
de la directive n° 93/42/C.E.E. du 13
juin 1993 relative aux dispositifs mé-
dicaux.

1. DESCRIPTION FONCTIONNELLE

La balance MEDIPREMA modéle
ISIS (schéma n° 6545) comprend :

¢ un dispositifindicateur, MEDIPRE-
MA type ISIS faisant lobjet du cer-
tificat d’essai SDM n°® 98.04 du 22
avril 1998 délivré par la sous-direc-

tion de la métrologie, organisme no-
tifié n° 0171.

Les caractéristiques et les diffé-
rentes fonctions du dispositif indi-
cateur sont décrites dans le certifi-
cat d'essai cité ci-dessus.
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¢ un dispositif équilibreur et trans-
ducteur de charge constitué par
une cellule de pesée, composée de
deux capteurs a jauges de contrain-
te, de fabrication HBM, de type
PW6C3 18 kg faisant 'objet du cer-
tificat d’essai n° TC 2794, révision
9, délivré par le NMi organisme no-
tifié n° 0122,

o un dispositif récepteur de charge
constitué d'un plateau fixé sur les
capteurs et comportant un systeme
de rails coulissants relié &4 un pla-
teau mobile. Ce dispositif permet
d’extraire hors de Penceinte de l'in-
cubateur le plateau destiné a revoir
le nouveau-né. Les valeurs numé-
riques affichées au cours de cette
manceuvre et lorsque le plateau
mobile n'est pas en position norma-
le de pesage, ne correspondant pas
3 lutilisation de linstrument, une
étiquette disposée a proximité im-
médiate de la poignée de manuten-
tion du plateau rappelle que les pe-
sées ne doivent pas étre effectuées
dans cette configuration.

La balance MEDIPREMA modéle
ISIS comporte un dispositif indicateur
de niveau fixé rigidement sur le pla-
teau fixe. Elle est munie d'un disposi-
tif de mise & niveau agissant sur le
plateau inférieur de fixation des cap-
teurs et permettant une mise & niveau
sur un seul axe. Ce dispositif est éga-
lement destiné a incliner le plateau
pour des usages médicaux.

La balance MEDIPREMA modéle
ISIS ne doit &tre utilisée que lorsque
le plateau est en position horizontale
de référence contrdlée a l'aide de l'in-
dicateur de niveau.

[instrument de pesage, étant incorpo-
ré 4 lintérieur de l'enceinte d’on incu-
bateur mobile sur un support a roues,
ne comporte pas de dispositif de mise
4 niveau actif sur 'un des deux axes
de dénivellement.
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La balance MEDIPREMA modéle
ISIS ne doit étre utilisée que sur des
sols plats dont le dénivellement sur
I’axe ne comportant pas de possibilité
de réglage de niveau, n'excéde pas la
valeur limite de dénivellement indi-
quée par lindicateur de niveau. Cette
condition particulizre d’utilisation est
précisée dans le manuel d'utilisation
qui accompagne l'instrument.

2. DONNEES TECHNIQUES

Caractéristiques métrologiques

Les caractéristiques de la balance
MEDIPREMA modele ISIS sont les
suivantes :

Usage prévu en classe : IIII
Max: 9 kg

Min : 0,1 kg

e:10g

Nombre maximal d'échelons de vérifi-
cation : n = 900

Effet magimal soustractif de tare :
T =-5 kg

Limites de fonctionnement en tempé-
rature ; + 10 °C / + 40 °C.

3. SCELLEMENT

Afin de protéger les composants qui
ne peuvent étre ni démontés ni réglés
par l'utilisateur, une marque doit étre
apposée sur les scellements prévus a
cet effet (voir description des disposi-
tifs de scellement du dispesitif indica-
teur et sur le schéma annexé) consti-
tués d'une étiquette autocollante
destructible par arrachement,

Cette marque peut étre

¢ soit la marque du constructeur sti-
pulée dans le systéme qualité ap-
prouvé par un organisme notifié
{Annexe II point 2.3 de la Directive
90/384/C.E.E. du 20 juin 1990 mo-
difiée, art. 4 du décret n° 91-330 du
27 mars 1991 modifié).
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e goit une marque légale dun Etat
membre de 'Union Européenne ou
de tout autre Etat signataire de
l'accord instituant 1'Espace Kcono-
mique Européen.

4. INSCRIPTIONS PARTICULIERES

Le dispositif récepteur de charge por-
te & proximité de la poignée de manu-
tention la mention :

“ATTENTION : NE PAS FAIRE DE
PESEE LORSQUE LE PLATEAU
EST TIRE".

Cette mention est rédigée dans une
langue du pays d'utilisation.

5, INSCRIPTIONS REGLEMENTAIRES

La plague d'identification de la ba-
lance MEDIPREMA modgle ISIS por-
te au moins les indications suivantes :

+ la marque ou le nom du fabricant,

¢ le nom du modéle et le numéro de
série de l'instrument,

les caractéristiques métrologiques,

la classe de précision,

le numéro du présent certificat
d'approbation C.E. de type,

les limites de fonctionnement en
température.

Cette plaque métallique disposée sur
le dessus du boiter du dispositif indi-
cateur, est scellée par une étiquette
autocollante destructible par arrache-
ment.

De plus des emplacements sont pré-
vus sur le dispositif indicateur pour :
¢ le marquage C.E. de conformité,

» 'apposition d'une vignette ou l'ins-
culpation d'une marque de vérifica-
tion périodique.
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Les caractéristiques métrologiques
(Max, Min et e} sont rappelées prés du
dispositif afficheur.

6. REMARQUES

La balance MEDIPREMA modele
ISIS peut étre commercialisée sous
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des 'appellations commerciales diffé-
rentes.

L'ensemble des messages affichés
peut étre traduit dans une langue au-
torisée du pays dans lequel lins-
trument est destiné & étre mis en ser-
vice.
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| N° 6545
BALANCE MEDIPREMA, ISIS

Emplacement pour la plaque
d'identification et le marquoge
CE de ['instrument complet

Efiquette de précaution
de pesée

Scellement

vérification

Les scellements sont constitués d'une étiquette autocollante
destructible par arrachement

Scellements

Emplocement vignefte

périodique

\/
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