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CERTIFICAT D'APPROBATION C.E. DE TYPE
N° 94.00.615.001.0 DU 27 JUILLET 1994

Bascule pese-malade TECMACHINE,
modele PM 193

(CLASSE IIl)
\
et modele PM 194
(CLASSE 11}
DELIVRE PAR : Sous-direction de la métrologie (organisme notifié n° 0171), 22, rue Monge,
75005 Paris (France).
EN APPLICATION : Du décret n° 91-330 du 27 mars 1991 relatif aux instruments de pesage & fonc-

tionnement non automatique et de Iarrété du 22 juin 1992 relatif aux procé-
dures d’attestation de la conformité des instruments de pesage & fonctionne-
ment non automatique, transposant dans le droit francais la directive
90/384/C.E.E. du 20 juin 1990.

DELIVRE A : Société TECMACHINE, rue Benoit Fourneyron, 42166 Andrezieux Bouthéon
(France).
CONCERNANT : Une bascule électronique, & équilibre automatique, mono-étendue et mono-

échelon, destinée 4 la détermination de la masse dans la pratique médicale en
ce qui concerne le pesage de patients en position allongée.

CARACTERISTIQUES : Modéle PM 193 : (classe I11) Max=300kg Min=10kg e=500g
Modele PM 194 : (classe 1111) Max=300kg Min= 5 g e=500g

Température de fonctionnement : + 10 °C/+ 40 °C.
VALABLE JUSQU'AU 27 juillet 2004.
Les principales caractéristiques et conditions d’approbation figurent dans I'annexe ci-jointe qui fait par-

tie intégrante du certificat d’approbation et comprend 15 pages.

Tous les plans, schémas et notices sont déposés & la sous-direction de la méirologie sous le n° DA 24-423.

LE S0US-DIfRt< TEUR DE LA METROLOGIE.

J. HUGCUNET
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Page 1/15 La bascule pése-malade, modéle PM

193 ou PM 194, est une bascule élec-
tronique a équilibre automatique,
meno-étendue et mono-échelon, des-
tinée & la détermination de la masse
dans la pratique médicale en ce qui
concerne le pesage de patients en
position allongée.

La conformité du modéle aux exi-
gences essentielles est établie par
application de la norme EN 45501
sauf en ce qui concerne le point
3.9.1.1 pour le modele FM 193.

Toutes les propriétés de cet instru-
ment, qu'elles soient décrites ou
non, ne doivent pas étre contraires a
la législation en vigueur.

CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES

La bascule pese-malade, modele PM
193 ou PM 194, est composée de :

* un digpositif récepteur de charge
constitué par 4 plate-formes re-
liées entre elles par des liens sou-
ples de longueur réglable, et des-
tiné & &tre placé sous le matelas
d'un lit (plan général et figures 1,
2 et 3),

* un dispositif équilibreur et trans-
ducteur de charge constitué par 8
capteurs a jauges de contrainte de
flexion SCAIME type JE 90 (certi-
ficat d’essai n® C9402 délivré par
I'organisme notifié n° 0171), au
nombre de 2 par plate-forme (fi-
gures 1 et 2),

* un dispositif indicateur SCAIME
type PWI 15 (certificat d’essai
n° SDM 19401 délivré par l'orga-
nisme notifié n® 0171).

Lensemble capteur/support capteur
est installé dans deux demi-coquil-
les réalisées en matiére plastique
moulée, de type ABS (figures 1, 2 et
3).

Le dispositif indicateur SCAIME
type PWI 15, dont le fonctionnement
est détaillé dans le certificat d’essai
et son annexe, posséde deux modes
d’utilisation : mode pesage et mode
configuration. Ce dernier mode per-
met en particulier de sélectionner
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les options “zéro mémorisé” et/ou
“tare mémorisée”. Il n'est accessible
quapres bris des scellements de la
liaison avec le dispositif récepteur
de charge.

Ce dispositif posséde les principales
caractéristiques suivantes :

* dispositif de mise sous tension
(bouton M/A},

¢ dispositif indicateur de zéro et de
mise en ceuvre du dispositif
d’équilibrage de la tare,

* dispositif de mise & zéro automa-
tique et d’équilibrage de la tare
combinés (bouton 0/T),

* dispositif de mise & zéro initiale
quand loption “zéro mémorisé”
n’est pas validée,

* dispositif de maintien du zéro,

¢ dispositif d’extenston de l'indica-
tion (en mode configuration ou af-
fichage temporaire lors de l'arrét
de I'instrument par la touche
M/A).

La bascule peése-malade, modéle PM
193 ou PM 194 peut étre alimentée
par une ou deux piles de 9 volts in-
tégrées dans le dispositif indicateur,
par batterie extérieure ou bloc d’ali-
mentation secteur 220 volts avec
systéme d’extinction automatique
au bout de 10 minutes.

La bascule pése-malade, modéle PM
193, est un instrument de classe II1
muni d'un dispositif de détection de
dénivellement limitant celui-ci &

«une valeur inférieure 4 4 %. Les er-

reurs maximales tolérées sont res-
pectées & l'intérieur de cette valeur,

La limitation de dénivellement est
assurée par un dispositif controleur
de niveau constitué par des “clino-
meétres” a ouverture de contact équi-
pant de maniére inamovible chacu-
ne des plates-formes du récepteur de
charge et dont la pente maximale
autorisée est fixée a 4 % (voir en an-
nexe : principe des dispositifs con-
troleurs de niveau figures 4, 5 et 6).

Les quatre “clinométres” sont cablés
en série et le dispositif de détection
est actif pour tous les dénivelle-

T. 72, N° 7-1984



Page 2/15

ments angulaires, dés quune incli-
naison supérieure a 4 % est détec-
tée. Toute intervention sur ce dispo-
sitif est impossible aprés la
vérification C.E. (scellement de liai-
son électrique, démontage des
plates-formes impossible, voir figure
10).

Quand le dispositif de détection de
dénivellement est actif, Iaffichage
du résultat de pesage alterne avec le
message : “dénivellement exces-
sif”,

La bascule pése-malade, modele PM
194, est un instrument de classe III1
ne possédant pas de dispositif de dé-
tection de dénivellement. Les er-
reurs maximales tolérées sont res-
pectées jusqu'a un dénivellement de
5 %.

La position horizontale des éléments
du récepteur de charge est assurée
par la vigilance de I'opérateur qui
effectue [a pesée (voir conditions
particuliéres d'installation).

L'ensemble des messages aflichés,
peut &tre traduit dans une langue

Modegle d'instrument

Classe de précision
Portée maximale
Portée minimale
Nombre d’échelons
| Limites de fonctionnement en température
| Dispositif de détection de dénivellement maximal

DISPOSITIFS PERIPHERIQUES ET INTER-
FACES

Néant.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONS-
TRUCTION

La bascule pese-malade modéle PM
193 ne satisfait pas le point 3.9.1.1
de la norme EN 45501 car elle n'est
pas munie d'un dispositif de mise a
niveau, ni d'un dispositif indicateur
de niveau ; néanmoins, la présence
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officielle du pays dans lequel 'ins-
trument est destiné a étre mis en
service.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Les caractéristiques techniques du
disposttif indicateur SCAIME type
PWI 15 sont détaillées dans le certi-
ficat d’essai et son annexe.

Les dimensions de 'ensemble consti-
tué par les quatre plates-formes re-
liées entre elles de facon modulable
sont les suivantes :

* longueur minimale :1810 mm
¢ longueur maximale ;1915 mm
* largeur 770 mm
* épaisseur 63 mm,

Les caractéristiques techniques des
capteurs SCAIME type JE 90, ayant
fait I'objet d'un certificat d’essai
n° C9402, en application de la RI 60,
sont les suivantes :

classeC  E_ . =900g

E. =%k n_ =1000

Vmin . 54 g

CARACTERISTIQUES METROLOGIQUES

V]

PM 193 PM 194
I 1111
300 kg 300 kg
10 kg | kg
600 600
+ 10 °C/+ 40 °C +10°C/+ 40 °C
oui non
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du dispositif de détection de démvel-
lement maximal permet de satisfai-
re les exigences essentielles prévues
par I'annexe I au décret n® 91-330
du 27 mars 1991 transposant dans
le droit francais la directive 90/384/
C.E.E. du 20 juin 1990.

CONDITIONS PARTICULIERES D‘UTILISA-
TION

La bascuie pése-malade, PM 193 ou
PM 194, est réservée au pesage de
personnes en position allongée.

T.72, N° 7-18994

665



666

BULLETIN OFFICIEL

Linstrument doit toujours étre ac-
compagné de son manuel d'utilisa-
tion.

CONDITIONS PARTICULIERES D’INSTAL-
LATION

La bascule pése-malade, modele PM
193 ou PM 194, doit étre installée
horizontalement conformément aux

Modéle

Nom du constructeur

Classe de précision

Portée maximale

Portée minimale

Echelon de vérification

Numéro du certificat d’approbation C.E. de type
Limites particuliéres de fonetionnement

en température

Cette plaque d’'identification peut
étre pourvue d'un support de mar-
quage en plomb permettant de rece-
voir une marque de contrdle et d'un
dispositif de scellement associé (voir
scellements) (voir en annexe : face
avant et plan de scellement figures
7, 7 bis, 8 et 8 bis).

Une étiquette adhésive destructible
par arrachement comporte les indi-
cations suivantes :

¢ Marque C.E. suivie des deux der-
niers chiffres de 'année et du nu-
méro de l'organisme notifié ayant
effectué la vérification CE.

* Numéro de série de I'instrument.

* Emplacements prévus pour l'ap-
position d'une vignette carrée
d’au moins 12,5 mm de c6té, ver-
te, portant la lettre M en caracte-
re majuscule d'imprimerie noir,
ainsi que pour la vignette de véri-

v

spécifications du manuel d’utilisa-
tion et respecter les exigences de ce
manuel,

INSCRIPTIONS REGLEMENTAIRES

Le dispositif indicateur comporte, en
face avant, une plaque d’identifica-
tion, avec les indications suivantes
(suivant sa classe de précision) :

PM 193 PM 194
TECMACHINE TECMACHINE
I 1111
Max 300 kg Max 300 kg
Min 10 kg Min 5 kg
e=500g e=500g
certificat n° du certificat n® du

fication périodique (voir en an- ~

nexe : étiquette support vignette,
figure 9).

SCELLEMENTS

Afin de protéger les composants qui
ne peuvent étre ni démontés, ni ré-
glés par l'utilisateur, I'instrument
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+ 10 °C/+40 °C +10°C/+ 40 °C
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est muni de dispositifs de scelle-
ments sur lesquels une marque doit
étre apposée (voir en annexe : face
avant et plan de scellement figures
1, 7 bis, 8, 8 bis, 10, 11, 12 et 13).

Cette marque peut étre :

* soit une marque du constructeur
stipulée dans un systéme qualité
approuvé par un organisme noti-
fié (Annexe II point 2-3 de la Di-
rective 90/384/C.E.E. du 20 juin
1990, art. 4 du décret n® 91-330
du 27 mars 1991.

* 5o0it une marque officielle dans un
Etat membre de la C.E.E. ou dans
tout autre Etat signataire de I'ac-

~cord instituant I'Espace Econo-
mique Européen,

Les scellements peuvent étre assu-
rés indifferemment par pastilles de
plomb ou apposition de vignettes
destructibles par arrachement.

Le scellement du boitier du disposi-
tif indicateur est assuré en face ar-
riere par deux coupelles de plomba-
ge dans lesquelles sont enchéassées
deux pastilles de plomb pouvant re-
cevoir une marque de controle et qui
recouvrent deux vis de fixation du
boitier diamétralement opposés, ou

T.72, N°7-1994



par recouvrement de ces vis de fixa-
tion par une vignette destructible
par arrachement.

Le scellement de la plaque d’identi-
fication comportant les inscriptions
réglementaires en face avant est as-
suré par l'intermédiaire du scelle-
ment du boitier du dispositif indica-
teur, la plaque étant rendue
golidaire du boitier par la fixation
intérieure des boutons poussoirs (fi-
gures 7 bis et 8 bis), ou par l'inter-
médiaire de la plague en plomb pou-
vant recevoir des marques de
contréle (figures 7 et 8)

Le scellement de la connexion du
cable reliant le dispositif indicateur
au dispositif récepteur de charge est
assuré par un fil perlé et un plomb
pouvant recevoir une marque de
controle ou par apposition d'une vi-
gnette destructible par arrachement
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qui recouvre & la fois le capot du
connecteur “SUB-D 9 points” et le
boitier du dispositif indicateur.

Le dispositif récepteur de charge est
congu de telle maniére que 'acces
aux capteurs a jauges de contrainte,
a leur systéme de raccordement, aux
‘clinomeétres” {s’ils équipent l'ins-
trument) et & leurs connexions est
impossible sans destruction du sys-
téme de scellement (vignettes des-
tructibles par arrachement) des
plates-formes du récepteur de char-
ge (figures 10, 11, 12 et 13).

REMARQUE

Les instruments faisant l'objet du
présent certificat peuvent étre com-
mercialisés sous la marque “MEDI-
CAL DEVELOPPEMENT” ou d’au-

tres marques commereiales.

T. 72, N° 7-1994
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Page 6/15 Plan général type PM 194
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BASCULE PESE-MALADE TECMACHINE
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Page 8/15 Principe des dispositifs de détection de dénivellement maximal ou “Clinomeétres
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Page 9/15 Face avant et plan de scellement

Modsle avec support de marquage
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BASCULE PESE-MALADE TECMACHINE

Page 16/15 Face avant et plan de scellement

Modgle sans support de morquage
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Page 11/15 Face avant et plan de scellement

Modsle avec support de marquage
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BASCULE PESE-MALADE TECMACHINE

Page 12/15 Face avant et plan de scellement

Modéle sans support de marquage
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Page 13/15 Etiquette support vignettes

ETIQUETTE REALISEE SUR SUPPORT DESTRUCTIBLE

COULEUR FOND BLANC
INSCRIPTIONS NOIRES

ATTENTION -

DANS LA LIGNE "CE 94 0023
le 94 (annee) changera une fois par an,

DANS LA LIGNE "INSTRUMENT N ~———=~~ '
le N compose de 6 chiffres devra efre
incremente d’une etiquette a P'auire.

80

21 . 2 i

C€ 94 0023
INSTRUMENT N \ ‘

Y P

EPAIS-S_EU_R 0,3 mm i
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Page 14/15 Fig. 10 - Inviolabilité des plateformes du récepteur de charge

Ve de dessous

LIEN SOUPLE [l

i—
e

e

|
|
CAPOT SUPERIEUR |
|
l

|
|

~CABLE DE LIASON

tﬂm PLATEFORMES
(o U

il. 4

RONDELLE D'INVICLABILITE i
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Page 15/15 Inviolabilité des plateformes du récepteur de charge

Coupe fransversale (BB

CAPDT SUPLRIEUR ABS _—

—
! . — T
LIAISON DEFORMASLE W E— =
HESIV - ekt o
T il T Ve o
= — LENSEMBLE SU
AN =
< |0 "]
STRUCTURE. METALLIQUE = ' rie
PORTE CAPTEUR S [_,r_ L] TYPE JES0 |
R J | | /_mﬂ% D
T ! - IR P, N—
LIAISOR DEFORMASLE ““it |I-**| e == =
MOUSSE ADHESIVE —_— | )] } -
O aie FACE) 3 4 s,

e

CAPOT INFERIEUR ARS — FIXATICN DU LIEN SOUPLE _J

- INTER PLATEFORME
RONDELLE D'INVICLABILITE — AUTORISANT LE REGLAGE
, £N LONGUEUR DY PESE MALADE
Fig. 11
CAPTEUR 1 CAPTEUR
7 TYPE JEQ0 . TYPE JE9O
) |

} ! 1

‘ 58 == J ‘
1 Lt

l. "\’,}j":" T | T T 7 7 7 7 Jlf |

A\ —— ’ )

Fig:12 o / Fig.13
PROPOSITION 1 \"\ i SOLUTION 2

RONDELLY en ABS fixee par un odnesif double foce = J'iVigneHe autedesiructibte ¢ Parrachement

DANS (FS DEUX SOLUTIONS PROPOSEES L’ACCES DES VIS DE FIXATION DE LA PARTIE SUPERICURE
ET INFERIEURE ET PROTEGE.
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