Oznakowanie CE & Legalizacja Wagi
Swiadectwa legalizacji

W wyniku harmonizacji przepisow Unii Europejskiej tradycyjne §wiadectwa legalizacji
zostaly zastapione przez system oceny zgodnosci i oznakowanie CE. Oznacza to, ze dla
przyrzadéw pomiarowych wprowadzonych na rynek po 20 kwietnia 2016 roku brak
tradycyjnego swiadectwa legalizacji nie wptywa na ich dopuszczenie do uzytkowania.
Kluczowe znaczenie majg oznaczenia CE, dodatkowe oznaczenia metrologiczne oraz
deklaracja zgodnosci wystawiona przez producenta.

Obecnie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami, wazno$¢ dopuszczenia przyrzadu
pomiarowego do uzytku nie jest uzalezniona od posiadania $wiadectwa legalizacji. Istotne s
natomiast oznakowania CE, dodatkowe oznaczenia metrologiczne oraz deklaracja zgodno$ci
producenta, ktore potwierdzaja spetnienie wymagan okreslonych w odpowiednich
regulacjach.

Waga wbudowana w medyczny analizator skladu ciala

Waga wbudowana w medyczny analizator sktadu ciata jest automatycznie kalibrowana przed
kazdym pomiarem pacjenta, co zapewnia doktadnos¢ wynikéw. Ponadto, w zwigzku z tym, ze
analizatory sktadu ciata sg urzgdzeniami medycznymi podlegajacymi ocenie zgodnosci na
podstawie dyrektywy 93/42/EWG (MDD) lub 2017/745 (MDR), waga bgdaca ich integralng
czegscig spelnia odpowiednie wymagania metrologiczne.

Z tego wzgledu wtérna legalizacja wbudowanej wagi nie jest wymagana. Podczas
okresowych przegladow technicznych analizatora sktadu ciata jako catosci, serwisant
sprawdza m.in. poprawnos¢ dziatania wagi, co stanowi dodatkowe potwierdzenie jej
doktadnosci.

Legalizacja a wymogi regulacyjne

W przypadku wag, ktore nie sg czg¢scig urzadzen medycznych, obowigzek pierwotnej oraz
wtornej legalizacji wynika z przepisow metrologicznych. Legalizacja pierwotna wag moze
wigzac¢ si¢ z koniecznoscig przeprowadzania okresowych powtornych legalizacji, co stanowi
dodatkowy koszt dla placowek medycznych 1 uzytkownikow.

Analizatory sktadu ciata jako cato$¢ podlegaja ocenie zgodnosci z przepisami dotyczacymi
wyrobow medycznych, co oznacza, ze ich waga rowniez spetnia odpowiednie wymagania
dotyczace doktadnosci pomiarowej. Proces legalizacji w klasycznym ujeciu odnosi si¢
glownie do samodzielnych urzadzen wazacych (zarowno medycznych, jak i niemedycznych),
ktore niekoniecznie sg elementami wigkszych systeméw medycznych.



