_

MATERIEL DE PESEE MEDICALE

Matériel
de pesée medical

e

9 impasse Lou Haou
B.P. 10 — Gazinet
33611 CESTAS Cedex

Tel : 05-57-26-40-50
Fax : 05-56-36-00-10
@ : infos@santelec.com




SAFELLE

Ll

Mentions léqgales :

On entend papésepersonne médice toute balance non automatiquglisée pour déterminer
poids du corps dans le domaine de la médecinengsdapour patients ou nourrissons, faute
pése-personne ou balances de lit).

Ces balances sont soumises a la directive europé¥hh384 / EE(

Les pese-personnes mealix sont également soumis aux directives relagwesproduits médicat

pouvant étre mis en circulation conformément arective européenne 93 /42 / El

Métrologie lIégale :

En France, tout instrument de pesage utilisé poarapplication médicalest soumis a vérificatic

et révision périodique par un organisme agréeéqgsalitorités de la métrolog

La vérification périodique contrdle la constitutienle fonctionnement de l'instrument. Une vigni
(rouge ou verte) sur le produit certifie vérification. Cette vérification est effectuée tdes ans ol
tous les 2 ans. La révision périodique permet dgerd’instrument et vérifier ses performant

métrologiques par rapport a un instrument n

On distingue 4 classes de préci: :
l. Classe spéciale
Il. Classe fine
[I. Classe moyenne

V. Classe ordinaire

Types de balances homologation obligatoire pour la médecin :

- Pésepersonnes (position debout, assise ou suspe
- Peésebébés (balances pour incubateur inc
- Balances mécaniques pour détern le poids a la naissance,

- Balances de lit.
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Les pesegersonnes médicaux homologués sont affectés adaect’étalonnage |
Les délais de réhomologation dépendent du lieuildation et sont indiqués dans le cc

d’homologation. L’exploitant de laalance s’engage a s’assurer de la préservationatdets et d

I'observation de délais |Iégaux de réhomologa

Balance sans utilisation spécifiée dans le domaingdical et sans homologatic :

- Ces balances ne possédent pas d’homologation Isedimactive 93 / 42 / EEC et ne peuve
pas étre utilisées en médecine. Elles servenpadée des patients par -mémes et ne sont

pas homologuées.

Il N’ existe aucune obligation d’homologation pour les g@ications suivante: :

- Balances de masse corporeln pathologie,
- Pése-personnes et pdshés(ces derniers géralement en location) dans les pharme
- Pése-bébés de sagesmames

- Peésepersonnes pour prises de sang a des fins de ciiastitle réserve de sa

Les balances nohemologuées ne peuvepas étre utilisées en médecine. Elles permette
I'utilisateur de contréler luméme son état de santé. Exem : pésepersonnes, balances indiqu
la masse graisseuse, etc. Ces balances donnertert#nces indicatives afin de consulter

meédecin ertas de doute et d’établir avec lui un diagnostiaide d’une balance homologt.

Attraction terrestre :

Les balances électroniques dépendent de leur ligilishtion en raison des différences région:

d’attraction terrestre. Elles doivent étrejustées en cas de changement de lieu impc
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CARACTERISTIQUES DE LA FICHE SIGNALETIQUE SOEHNLE

<11 l<=>12
Max [ 15 kg 130 kg
Min [ 200 g J[400 g

e= [1og [200

SNR [ XXXX/X=-XXXXX ]

r CE03
@D [D03-09-013 \ e
SOVEHRILE M XXXX

=11 Portées

Max Valeur maximale

Min Valeur minimale

e= Valeur étalonnée (en chiffres)

SNR Numeéro de série de la balance
Label de conformité CE avec daje

( ( 03 d’application et prise d’effet de 13
validité d'étalonnage

@ Classe de précision

D03-09-013 | Référence d’homologation CE

Numéro d’'immatriculation du
XXX service désigné qui a effectué le
premier étalonnage

M Signature de mise en service CH
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