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NOS PRO.

DUITS

CERTIFIES

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

- 1SO 14971

- EN 60601-1

- EN 60601-1-2
- EN 60601-1-6




‘ NOTRE GESTION

DES RISQUESISO o

LISO 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 eté analysés sur plus de
150 risques potentiels, tous réduits jusqu'a l'obtention
d’'un risque acceptable.

NOS PRODUITS ONT !?TI‘?S A’NALYSES
SUR LES RISQUES LIES A L'ENERGIE

NOS PRODUITS ONT ETES ANALYSES SUR
LES RISQUES LIES AU FONCTIONNEMENT


http://www.bmb-medical.com

NOTRE GESTION DE LA SECURITE ET DES
PERFORMANCES ESSENTIELLES DE NOS

- APPAREILS
~LECTRO MEDICAUX

EN 60601-1

La norme EN 60601-1 est couramment appliquée dans le
domaine des dispositifs meédicaux.

Les tests réalisés en laboratoire définissent nos produits comme
étant conformes aux exigences de sécurité électriques.

Les dangers d'origine électriques et mécaniques sont egalement
maitrises.

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

- »



| NOS PRODUITS TESTES ET SECURISES
EN 60601-1

La résistance du maintien du
patient a éte mesurée en appliquant
§ une charge de 533 kg sur le releve-
buste et une charge de 924kg
répartie sur le plan de couchage.

Force dynamique, |/J;
mesurée dans sa -
position la plus £ ¢
défavorable. Une masse g
de 250kg est lachée

15 cm au dessus de la
zone d'assise.
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| NOS PRODUITS TESTES ET SECURISES
EN 60601-1

TEST DE TEST DE STABILITE ET TEST DE MANIABILITE
COINCEMENT FORCE STATIQUE

FRANCHISSEMENT TEST D’EFFICACITE DES MANIPULATIONS
DE SEUIL FREINS BRUTALES

Les composants électriques sont conformes a la norme 60601-1

Nos composants critiques sont aussi vérifés, avec un indice de
protection a I'eau de IPX4 a IPX6. .

- »



NORME COLLATERALE

/

LA COMPATIBILITE
"l ECTROMAGNETIQU

EN 60601-1-2

L1

Les services hospitaliers accueillent de plus en
plus dappareils électriques. Les perturbations
électromagnétiques ont aujourd’hui un vrai impact
dans vos services. C'est pourguoi nous testons et nous
garantissons que nos produits ne perturbent pas et/ou
ne sont pas perturbés par les autres appareils.

-« »
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NORME COLLATERALE

LAPTITUDE A
LUTILISATION

EN 60601-1-6

La sécurité de nos dispositifs est controlée dans les
conditions réelles d'utilisation en prenant en compte les
connaissances techniques, I'expérience, I'éducation, la
formation, I'état de santé et la condition physique des
utilisateurs.

Nous avons impliqué les utilisateurs finaux qui ont validé
'ergonomie de nos produits et de leurs maintenances
en s'appuyant du manuel d'utilisation et de la check-lits
d'entretien.

- »



NORME COLLATERALE

Matieres
1eres

e —

* Recyclées et
recyclables

Fin de vie

"UNE CONCEPTION
FCO-RESPONSABLE

EN 60601-1-9

Fabrication

+ Fabrication
francaise

+ Préservation des
emplois

Analyse du

. Vente
» Fin de vie optimisée CYCle de V|e des .p bi
+ Financement des filieres de . aSEassTepeTeRE
recyclage produ.ts + 150 9001 et 14001
Utilisation
= Produits A faible Transport

consommation
énergétique

* Produits fiables dans le
temps

+ Service de transport

MESURER L'IMPACT
ENVIRONNEMENTAL

Nous mesurons

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

<«

_RESPECTERLA
REGLEMENTATION

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

respectueux de
environnement

COMMUNIQUER LES
INSTRUCTIONS

Sur nos manuels
d'utilisation et check-
lists d'entretien, mais
également auprés de
nos fournisseurs et sous

traitants.

»
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