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01. Preécision

Les pese-personnes utilisés pour determiner la masse dans lexercice de la medecine lors de
la pesee de patients pour des raisons de surveillance medicale, d’examen et de traitement
font partie des pese-personnes non automatiques et doivent, entre autres, repondre a des
exigences de precision definies.

Ces exigences sont decrites dans la directive 2014/31/UE et dans lordonnance suisse du DFJP
sur les instruments de pesage a fonctionnement non automatique (OIPNA).

- cf. directive 2014/31/UE du Parlement europeen et du Conseil du 26 fevrier 2014 et ordonnance du DFJP sur les instruments de pesage a
fonctionnement non automatique du 16 avril 2004 (etat au Ter janvier 2017)

Les pese-personnes conformes a ces reglementations peuvent étre mis sur le marche et
directement en service en Suisse, quel que soit leur lieu de fabrication.

- voir Confédération suisse, Institut féderal de métrologie METAS, Directives relatives a lordonnance du DFJP sur les instruments de pesage a fonctionnement
non automatique du 3 avril 2017 (état au Ter juillet 2019).




Les pese-personnes étalonnés et médicaux de seca
repondent aux exigences de precision definies par le
legislateur.

La haute precision dans un environnement medical est moins pertinente
pOUr une pesee unigue, comme pour la détermination de UIMC, que pour
la comparaison de plusieurs mesures dans le temps. Ainsi, méeme de
faibles variations de poids, par exemple dues a la retention d’eau,
peuvent étre detectées de maniere fiable.

De plus, en cas d’utilisation de differents pese-personnes etalonnes,
les résultats de la mesure sont comparables entre eux et peuvent étre
utilises pour etablir un diagnostic ou suivre l'évolution du traitement.

h



Exemple

seca 878 dr en comparaison avec un pese-personne standard

e seca 878 dr dD

+ Pese-personne medical et etalonne
+ Capacite: 200 kg

+ Graduation: 100 g < 150 kg > 200 ¢
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Les pese-personnes standard non etalonnés ont une tolerance d’erreur beaucoup plus grande que les pese-personnes etalonnés pour
dispositifs medicaux. Certes, un pese-personne standard donne egalement le resultat par increments de 100 grammes, mais lUerreur de
mesure peut etre nettement plus importante et n‘est pas specifiee par les autorités. Lutilisateur n'a donc aucune indication pour savoir
si le resultat de la mesure correspond a la realite.
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02. Zones de gravite

La Suisse a ete divisée en quatre zones de gravité pour lajustage et l'étalonnage des
pese-personnes a fonctionnement non automatique. Comme la Suisse présente une
topographie particulierement complexe, toutes les communes ont ete affectees a une
zone de gravite precise, en fonction de leur nom et de leur code postal, dans une base
de donnees.

- voir Confédération suisse, Institut féderal de métrologie METAS, Directives relatives a lordonnance du DFJP sur les instruments de pesage a
fonctionnement non automatique du 3 avril 2017 (etat au ler juillet 2019).

Seule la sociéeté seca ag, dont le siege se trouve a Reinach dans le canton
de Bale-Campagne, ainsi que des revendeurs agrees tiennent a disposition
des pese-personnes correspondant a la bonne zone de gravite. Les pese-
personnes seca importes de letranger sont etalonneés sur d’autres zones
de gravite et ne sont donc pas conformes a lordonnance susmentionnee.
Lorsgue vous commandez votre pese-personne etalonne et medical,
veuillez indiquer le code postal du lieu d’'installation. seca ag se charge

de laffectation a la zone de gravite correspondante et fournit le produit
conforme.
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03. Dispositifs medicaux

Les pese-personnes medicaux peuvent étre a la fois
des instruments de mesure et des dispositifs medicaux,
et doivent alors étre conformes aux dispositions de
lordonnance suisse sur les dispositifs medicaux (ODIim).

- voir Confédération suisse, Institut féderal de métrologie METAS, Directives relatives a —
lordonnance du DFJP sur les instruments de pesage a fonctionnement non automatique e

du 3 avril 2017 (etat au 1er juillet 2019). / R

Les produits doivent satisfaire aux exigences
essentielles de securite et de performance, compte
tenu de leur finalité. T —

- cf. ordonnance sur les dispositifs medicaux (ODim) du 1er juillet 2020 (etat au 26 mai 2022)

Les pese-personnes étalonnés et médicaux de seca repondent non
seulement aux exigences de precision, mais aussi aux exigences
fondamentales de securite et de performance de lordonnance suisse

sur les dispositifs medicaux (ODIim).
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04. Mandataire

Si le fabricant n'a pas son siege en Suisse, ses produits ne peuvent étre mis sur le
marche que sl a donné procuration a une personne ayant son siege en Suisse. Le
mandat doit étre conclu par ecrit.

Le mandataire est responsable des questions formelles et de securite liees a la mise
sur le marche du produit.

- cf. ordonnance sur les dispositifs medicaux (ODim) du 1er juillet 2020 (etat au 26 mai 2022)

seca, dont le siege social est a Hambourg, a accorde a seca ag, dont
[: le siege social est a Reinach, Bale-Campagne, Pautorisation de mise
sur le marcheé de pese-personnes medicaux et etalonnes.




05. Maintenance

Toute personne qui utilise des produits en tant que professionnel veille a ce que la maintenance
et les controles associes soient effectues conformeéement aux instructions. La maintenance doit
étre effectuee conformement aux principes d’un systeme de gestion de la qualite, elle doit étre
organisee et documentee de maniere appropriee et doit notamment étre basee sur les
instructions du fabricant et sur le risque inhérent au produit et a son utilisation.

— cf. ordonnance sur les dispositifs méedicaux (ODim) du 1er juillet 2020 (etat au 26 mai 2022)

Profitez du service de maintenance seca. Notre personnel qualifie effectue "‘.
R la maintenance conformement aux exigences en vigueur et vous remet une ‘
\/ documentation complete.
seca recommande une maintenance annuelle pour vérifier les exigences de
precision, de securite et de performance des pese-personnes etalonnes et
medicaux. ’

.u
seca ag \
Schdénmattstrasse 4
4153 Reinach T +4161711 03 00
Suisse E Info.ch@seca.com 203727600023 Nous nous réservons le droit de proceder a des modifications. seCa.com
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