
DES PRODUITS 
CERTIFIÉS 



Nos produits soumis au laboratoire LCIE 
Bureau Veritas ont été certifiés CE. Ils sont 
conformes aux normes : 

- ISO 14971 
- EN 60601-1
- EN 60601-1-2
- EN 60601-1-6

CERTIFIÉS
NOS PRODUITS
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ISO 14971

NOS PRODUITS ONT ÉTÉS ANALYSÉS 
SUR LES RISQUES LIÉS À L’ÉNERGIE

NOTRE GESTION 
DES RISQUES

Sont analysés les dangers 
électriques, électromagnétiques, 
hydrauliques, mécaniques internes 
et externes, cinétiques.  

L’ISO 14971 est mondialement reconnue comme 
permettant la maitrise des risques des dispositifs 
medicaux. 
Parce que votre sécurité et celle de vos patients est 
indispensable, nos produits ont été analysés sur plus de 
150 risques potentiels, tous réduits jusqu’à l’obtention 
d’un risque acceptable.   

NOS PRODUITS ONT ÉTÉS ANALYSÉS SUR 
LES RISQUES LIÉS AU FONCTIONNEMENT

Sont analysés les dangers de 
défaillance fonctionnelle, de 
maintenance, de vieillissement, 
d’environnement, de facteurs 
humains, d’information relative au 
produit. 
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La norme EN 60601-1 est couramment appliquée dans le 
domaine des dispositifs médicaux. 

Les tests réalisés en laboratoire définissent nos produits comme 
étant conformes aux exigences de sécurité électriques.
Les dangers d’origine électriques et mécaniques sont également 
maitrisés. 

Nous fournissons aux utilisateurs toutes les informations 
nécessaires à l’usage sécurisé des produits. Ces informations 
mondialement reconnues sont lisibles et exhaustives (marquage 
sur le produit, manuel d’utilisation, check-list d’entretien...)

EN 60601-1

APPAREILS 
ÉLECTRO MEDICAUX

NOTRE GESTION DE LA SÉCURITÉ ET DES 
PERFORMANCES ESSENTIELLES DE NOS 
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La résistance du maintien du 
patient a été mesurée en appliquant 
une charge de 533 kg sur le relève-
buste et une charge de 924kg 
répartie sur le plan de couchage.  

EN 60601-1
NOS PRODUITS TESTÉS ET SÉCURISÉS 

Force dynamique, 
mesurée dans sa 

position la plus 
défavorable. Une masse 

de 250kg est lachée 
15 cm au dessus de la 

zone d’assise. 

533 KG 
SUR LE 

RELEVE BUSTE

924 KG 

ET IL 

FONCTIONNE! 

250 KG
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EN 60601-1
NOS PRODUITS TESTÉS ET SÉCURISÉS 

Aucun risque inacceptable 
pour les chocs de monté/
descente de marche, et 
passages de porte. 

Le produit chargé de sa 
CFS freiné, roulettes en 
position défavorables, 
sur un plan incliné de 10°, 
ne glisse pas + de 5 cm.

Le produit chargé 
de sa CFS ne bascule 
pas en franchissant 
un seuil de 20mm. 

Le produit chargé de sa 
CFS nécessite seulement 
une force de poussée de 8 
KG (contre 20KG demandé 
par la norme) 

111 KG appliqués à 
6 cm du bord et le 
produit reste stable !

Les risques de 
coincements et 
de piegeages sont 
éliminés. 

MANIPULATIONS 
BRUTALES

TEST D’EFFICACITÉ DES 
FREINS

FRANCHISSEMENT 
DE SEUIL

TEST DE MANIABILITÉTEST DE STABILITÉ ET 
FORCE STATIQUE

TEST DE 
COINCEMENT

Les composants électriques sont conformes à la norme 60601-1 

Nos composants critiques sont aussi vérifés, avec un indice de 
protection à l’eau de IPX4 à IPX6. . 
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Les services hospitaliers accueillent de plus en 
plus d’appareils électriques. Les perturbations 
électromagnétiques ont aujourd’hui un vrai impact 
dans vos services. C’est pourquoi nous testons et nous 
garantissons que nos produits ne perturbent pas et/ou 
ne sont pas perturbés par les autres appareils.  

EN 60601-1-2

LA COMPATIBILITÉ 
ÉLECTROMAGNÉTIQUE

NORME COLLATÉRALE
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La sécurité de nos dispositifs est contrôlée dans les 
conditions réelles d’utilisation en prenant en compte les 
connaissances techniques, l’expérience, l’éducation, la 
formation, l’état de santé et la condition physique des 
utilisateurs. 
Nous avons impliqué les utilisateurs finaux qui ont validé 
l’ergonomie de nos produits et de leurs maintenances 
en s’appuyant du manuel d’utilisation et de la check-lits 
d’entretien.  

EN 60601-1-6

L’APTITUDE À 
L’UTILISATION

NORME COLLATÉRALE
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Sur nos manuels 
d’utilisation et check-
lists d’entretien, mais 
également auprès de 
nos fournisseurs et sous 
traitants. 

Nos composants 
électriques sont 
conformes à la directive 
ROHs et nos garnitures à 
REACH. 

Nous mesurons 
les impacts 
environnementaux sur 
tout le cycle de vie du 
produit. Nous avons une 
démarche d’amélioration 
continue 

COMMUNIQUER LES 
INSTRUCTIONS

RESPECTER LA 
RÈGLEMENTATION 

MESURER L’IMPACT 
ENVIRONNEMENTAL

EN 60601-1-9

UNE CONCEPTION 
ECO-RESPONSABLE

NORME COLLATÉRALE
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100 Av. du Formans - CS 11001 
01604 TREVOUX Cedex 

FRANCE

Tél : +33 (0)4 74 08 71 71
Fax : +33 (0)4 74 08 71 72
info@bmb-medical.com
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