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PROLOGO

Esta Norma EN 12182:2012 ha sido elaborada por el Comité Técnico CEN/TC 293 Ayudas técnicas para
personas con discapacidad, cuya Secretaria desempefia SIS.

Esta norma europea debe recibir el rango de norma nacional mediante la publicaciéon de un texto idéntico
a ella o mediante ratificacion antes de finales de noviembre de 2012, y todas las normas nacionales
técnicamente divergentes deben anularse antes de finales de noviembre de 2012.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento estén sujetos
a derechos de patente. CEN y/o CENELEC no es(son) responsable(s) de la identificacion de dichos derechos
de patente.

Esta norma anula y sustituye a la Norma EN 12182:1999.

Esta norma europea ha sido elaborada bajo un Mandato dirigido a CEN por la Comisién Europea y por la
Asociacion Europea de Libre Comercio, y sirve de apoyo a los requisitos esenciales de las Directivas
europeas.

La relacioén con las Directivas UE se recoge en el anexo informativo ZA, que forma parte integrante de
esta norma.

Esta norma constituye un medio de demostrar que los productos de apoyo para personas con discapacidad,
que son también productos sanitarios, cumplen los requisitos esenciales descritos en términos generales en el
Anexo 1 de la Directiva 93/42/CEE. No es su finalidad el probar conformidad con los requisitos de cualquier
otra Directiva.

Existen tres niveles de normas europeas referidas a productos de apoyo para personas con discapacidad. Son
los enumerados a continuacion, siendo el nivel 1 el mas alto:

— Nivel 1: Requisitos generales para productos de apoyo.

— Nivel 2: Requisitos particulares para familias de productos de apoyo.
— Nivel 3: Requisitos especificos para tipos de productos de apoyo.
Los niveles 2 y 3 pueden combinarse en un unico documento.

Todas las normas europeas desarrolladas o en desarrollo por el Comité Técnico CEN/TC 293 se enumeran
en el anexo A.

Esta norma es una norma de Nivel 1 y contiene requisitos y recomendaciones de aplicacion general a los
productos de apoyo para personas con discapacidad. Para ciertos tipos de productos de apoyo, estos requisitos
han de ser complementados, modificados o sustituidos por los requisitos especiales de una norma sobre un
producto de apoyo en particular (Niveles 2 o 3).

Las normas de Nivel 2 se aplican sélo a un conjunto mas reducido o familia de productos de apoyo, como
los productos de apoyo para caminar. Las normas de Nivel 3 se aplican a tipos especificos de productos de
apoyo, por ejemplo, muletas de codo y bolsas para recogida de orina.

En caso de existir normas para productos de apoyo en particular o grupos de productos de apoyo (Nivel 2 o 3),
no debe usarse Unicamente esta norma general. Los requisitos de las normas de nivel inferior tienen prefe-
rencia sobre los de normas de niveles superiores. Por tanto, para obtener todos los requisitos para un producto
de apoyo concreto es necesario comenzar considerando las normas del menor nivel disponible.

Este documento forma parte de la biblioteca de UNIV.VALLADOLID-BIB.UNIVERSIT.
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Las normas europeas e internacionales sobre otros productos de apoyo para personas con discapacidad son o
pueden ser desarrolladas por otros comités técnicos en el seno de CEN/CENELEC, ISO/IEC (por ejemplo,
productos de apoyo para la audicion) y otras organizaciones. Para estas ayudas, esta norma de nivel 1 solo es
aplicable si se cita explicitamente como norma para consulta en la norma especifica, aunque puede usarse
como guia general dentro del campo de los productos de apoyo para personas con discapacidad.

NOTA 1 Es necesario ser cuidadoso cuando se aplique esta norma general a productos de apoyo para los que no existe normativa
alguna, para asegurarse de que todos los aspectos relacionados con la seguridad quedan cubiertos dentro de las circunstancias
particulares del uso de dichos productos de apoyo. Se dan indicaciones sobre los aspectos de los Requisitos Esenciales de la
Directiva 93/42/CEE como ayuda en este proceso.

NOTA 2 El uso de productos de apoyo puede implicar efectos secundarios no deseables y es necesario establecer un equilibrio entre la
consecucion del resultado final deseado y el riesgo de los mencionados efectos secundarios. Por lo tanto, en circunstancias
excepcionales, esta norma prevé que las necesidades clinicas predominen sobre los requisitos de esta norma siempre y cuando
se den las advertencias necesarias.

NOTA 3 Esta norma implica la preparacion de documentacion técnica que pueda ser usada por los fabricantes como parte de la
documentacion técnica exigida por la Directiva 93/42/CEE.

NOTA 4 En los casos en los que esta norma no se aplique totalmente a ciertos productos de apoyo, es conveniente que las partes
contratantes decidan si pueden usarse las partes pertinentes de esta norma.

De acuerdo con el Reglamento Interior de CEN/CENELEC, estan obligados a adoptar esta norma europea
los organismos de normalizacion de los siguientes paises: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre,
Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda,
Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino
Unido, Republica Checa, Rumania, Suecia, Suiza y Turquia.

Este documento forma parte de la biblioteca de UNIV.VALLADOLID-BIB.UNIVERSIT.
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma europea especifica los requisitos generales y métodos de ensayo para productos de apoyo para personas con
discapacidad que son productos sanitarios, conforme a la definicion fijada por la Directiva 93/42/CEE.

Esta norma europea no se aplica a los productos de apoyo que consigan su propdsito mediante la administracion de sustan-
cias farmacoldgicas al usuario.

En caso de existir otras normas europeas para tipos concretos de productos de apoyo, se aplicaran con preferencia sobre ésta.

No obstante, algunos de los requisitos de esta norma pueden ser de aplicacion y pueden ser considerados ademas de otras
normas europeas.

NOTA No todos los productos enumerados en la Norma EN ISO 9999 son productos sanitarios. Las partes contratantes deberian considerar si esta norma,
o partes de esta norma pueden usarse para productos de apoyo que no se consideran productos sanitarios segin la definicion de la Directiva
93/42/CEE.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Las normas que a continuacion se indican son indispensables para la aplicacion de esta norma. Para las referencias con
fecha, solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion de la norma (incluyendo
cualquier modificacion de ésta).

EN 556-1 Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser designados "ESTERIL".
Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal.

EN 597-1 Mobiliario. Valoracion de la ignicion de colchones y bases tapizadas. Parte 1: fuente de ignicion: cigarrillo en
combustion.

EN 597-2 Mobiliario. Valoracion de la ignicion de colchones y bases tapizadas. Parte 2: fuente de ignicion: llama
equivalente a una cerilla.

EN 614-1 Seguridad de las maquinas. Principios de disefio ergonomico. Parte 1: Terminologia y principios generales.
EN 980 Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios.

EN 1021-1 Mobiliario. Valoracion de la inflamabilidad del mobiliario tapizado. Parte 1: Fuente de ignicion: cigarrillo en
combustion.

EN 1021-2 Mobiliario. Valoracion de la inflamabilidad del mobiliario tapizado. Parte 2: Fuente de ignicion: Llama
equivalente a una cerilla.

EN 1041 Informacion proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

EN ISO 25424 Esterilizacion de productos sanitarios. Vapor a baja temperatura y formaldehido. Requisitos para el
desarrollo, validacion y control de rutina de los procesos de esterilizacion para productos sanitarios (ISO 25424).

EN 60065 Aparatos de audio, video y aparatos electronicos andlogos. Requisitos de seguridad (IEC 60529).
EN 60335-1 Seguridad de los aparatos electrodomésticos y andlogos. Parte 1: Requisitos generales (IEC 60335-1).
EN 60529: Grados de proteccion proporcionados por las envolventes (Codigo IP) (IEC 60529).

EN 60601-1:2006 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento
esencial (IEC 60601-1:2005).

Este documento forma parte de la biblioteca de UNIV.VALLADOLID-BIB.UNIVERSIT.
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EN 60601-1-2:2007 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad bdsica y funcionamiento
esencial. Norma colateral: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos (IEC 60601-1-2:2007, modificada).

EN 60695-11-10 Ensayos relativos a los riesgos del fiego. Parte 11-10: Llamas de ensayo. Métodos de ensayo horizontal y
vertical a la llama de 50 W (IEC 60695-11-10).

EN 60730-1 Dispositivos de control eléctrico automatico para uso doméstico andlogo. Parte 1: Requisitos generales
(IEC 60730-1).

EN 60950-1 Equipos de tecnologia de la informacion. Seguridad. Parte 1: Requisitos generales (IEC 60950-1:2005
modificada).

EN 61000-3-2 Compatibilidad electromagnética (CEM). Parte 3-2: Limites. Limites para las emisiones de corriente
armonica (equipos con corriente de entrada <16 A por fase) (IEC 61000-3-2).

EN 61000-3-3 Compatibilidad electromagnética (CEM). Parte 3-3: Limites. Limitacion de las variaciones de tension,
Sfluctuaciones de tension y flicker en las redes publicas de suministro de baja tension para equipos con corriente asignada
<16 A por fase y no sujetos a una conexion condicional (IEC 61000-3-3).

EN 61000-4-3 Compatibilidad electromagnética (CEM). Parte 4-3: Técnicas de ensayo y de medida. Ensayos de inmunidad
a los campos electromagnéticos, radiados y de radiofrecuencia (IEC 61000-4-3).

EN 61000-4-8 Compatibilidad electromagnética (CEM). Parte 4-8: Técnicas de ensayo y de medida. Ensayos de inmunidad
a los campos magnéticos a frecuencia industrial (IEC 61000-4-8).

EN 62304 Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software (IEC 62304).

EN 80601-2-35 Equipos electromédicos. Parte 2-35: Requisitos particulares para la seguridad basica y caracteristicas
de funcionamiento esencial de las mantas, almohadillas y colchones generadores de calor para utilizacion médica
(IEC 80601-2-35).

EN ISO 3746 Acustica. Determinacion de los niveles de potencia acustica y de los niveles de energia acustica de fuentes
de ruido a partir de la presion acustica. Método de control utilizando una superficie de medicion envolvente sobre un

plano reflectante (ISO 3746).

EN ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un proceso de
gestion del riesgo (1SO 10993-1).

EN ISO 11135-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Oxido de etileno. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la
validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios (ISO 11135-1).

EN ISO 11137-1 Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para el desarrollo,
la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios (ISO 11137-1).

EN ISO 11137-2 Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 2: Establecimiento de la dosis
de esterilizacion (ISO 11137-2:2012).

EN ISO 11607-1 Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los materiales,
los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado (ISO 11607-1).

EN ISO 12952-1 Textiles. Evaluacion de la propension a arder de los articulos de cama. Parte 1: Fuente de ignicion:
cigarrillo en combustion (ISO 12952-1).

EN ISO 12952-2 Textiles. Evaluacion de la propension a arder de los articulos de cama. Parte 2: Fuente de ignicion:
llama equivalente a una cerilla (ISO 12952-2).

Este documento forma parte de la biblioteca de UNIV.VALLADOLID-BIB.UNIVERSIT.
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EN ISO 13732-1 Ergonomia del ambiente téermico. Métodos para la evaluacion de la respuesta humana al contacto con
superficies. Parte 1: Superficies calientes (ISO 13732-1).

EN ISO 13850 Seguridad de las maquinas. Parada de emergencia. Principios para el disefio (ISO 13850).
EN ISO 14155 Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas practicas clinicas (ISO 14155).
EN ISO 14971 Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios (ISO 14971).

EN ISO 22442-1 Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacion de productos sanitarios. Parte 1: Aplicacion
de la gestion de riesgos (ISO 22442-1).

EN ISO 24415-1 Conteras de las ayudas para caminar. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 1: Friccion de las conteras
(ISO 24415-1).

EN ISO 24415-2 Conteras de las ayudas para caminar. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 2: Durabilidad de las
conteras para bastones.

CISPR 11 Equipos industriales, cientificos y médicos. Caracteristicas de las perturbaciones radioeléctricas. Limites y
métodos de medicion

NOTA Las normas a las que se hace referencia en el texto como material informativo se enumeran en la Bibliografia.

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes:

3.1 asistente:
Persona que ayuda a una persona con discapacidad en el uso del producto de apoyo.

NOTA 1 Ejemplos de formas en las que un asistente ayuda a personas con discapacidad son: empujar sillas de ruedas, manejar grias, ayudar al entrar y
salir de los asientos, camas y sillas de ruedas.

3.2 producto(s) de apoyo(s):
Instrumento, equipo o sistema técnico destinado por el fabricante a ser usado para la prevencion, tratamiento o alivio, o para
compensar, un dafio, deficiencia, discapacidad o situacion de desventaja de una persona con discapacidad.

NOTA 1 La definicion no es idéntica a la definicion de la Norma EN ISO 9999 porque la Norma EN 12182 esta restringida a productos sanitarios.

3.3 ropade cama:
Articulos que normalmente se colocan sobre un colchon.

NOTA 1 Ropa de cama incluye: cubrecolchones, cubiertas, empapadores y sabanas para incontinencia, sabanas, mantas, mantas eléctricas, colchas
(edredones) y sus fundas, almohadas y cojines, fundas de almohada.

3.4 clasel:

Se refiere a equipamiento eléctrico en el que la proteccion contra los choques eléctricos no depende tnicamente de aisla-
miento basico, sino que incluye medidas de seguridad adicionales de modo que estan puestas a tierra las partes accesibles o
las partes internas de metal.

3.5 claseIl:

Se refiere a equipamiento eléctrico en el que la proteccion contra los choques eléctricos no depende de aislamiento basico
unicamente, sino que incluye medidas de seguridad adicionales como doble aislamiento o aislamiento reforzado y no hay
provision de puesta a tierra o dependencia de las condiciones de instalacion.

Este documento forma parte de la biblioteca de UNIV.VALLADOLID-BIB.UNIVERSIT.
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3.6 evaluacion clinica:
Medio para confirmar que un producto de apoyo cumple los requisitos de la Directiva 93/42/CEE, cuando se utiliza del
modo previsto por el fabricante.

NOTA 1 Puede incluir una compilacion de datos clinicos, cualquier publicacion cientifica y los resultados de investigaciones clinicas, teniendo en cuenta
las normas armonizadas relevantes.

3.7 investigacion clinica:
Estudio sistematico en seres humanos, realizado para verificar la seguridad y las prestaciones de un producto sanitario espe-
cifico, en las condiciones de uso previstas por el fabricante.

3.8 discapacidad:

Término genérico que incluye deficiencias, limitaciones en la actividad y restricciones en la participacion, e indica los
aspectos negativos de la interaccion entre un individuo (con una condicion de salud) y sus factores contextuales (factores
ambientales y personales).

[FUENTE: CIF 2001, OMS]

3.9 productos de apoyo que se llevan en la mano:
Equipo previsto para ser llevado en la mano durante el uso normal.

3.10 deficiencias:
Problemas en las funciones o estructuras corporales, tales como una desviacion significativa o una pérdida.

[FUENTE: CIF 2001, OMS]

3.11 uso previsto:
Uso de un producto, proceso o servicio de acuerdo a las especificaciones, instrucciones e informacion indicadas por el
fabricante.

NOTA 1 Esta informacion incluye informacion preventa

3.12 carga maxima autorizada:
Carga maxima permitida indicada por el fabricante.

NOTA 1 Incluye la masa del usuario y la masa y la carga de los accesorios (colchones, cestas, etc.).

3.13 equipos electromédicos:
Combinacion, de acuerdo a lo especificado por el fabricante, de componentes de equipo en el que al menos uno de ellos es
un equipo médico interconectado por una conexion funcional o mediante el uso de una toma de corriente multiple.

3.14 productos de apoyo moviles:
Equipo destinado a desplazarse de un lugar a otro apoyandose sobre sus propias ruedas o un medio equivalente.

3.15 uso normal:
Funcionamiento, que incluye la inspeccion de rutina y los ajustes realizados por un operador, y stand-by (estado de espera)
de acuerdo a las instrucciones de uso.

NOTA 1 Uso normal no debe confundirse con uso previsto. Aunque ambos incluyen el concepto de uso previsto por el fabricante, uso previsto se centra
en el uso médico, mientras que uso normal incorpora no solo aspectos médicos, sino también mantenimiento, servicio, transporte, etc.

3.16 operador:
Persona que manipula el producto de apoyo.

NOTA 1 El operador puede ser el usuario o el asistente.

Este documento forma parte de la biblioteca de UNIV.VALLADOLID-BIB.UNIVERSIT.



AENOR -13 - EN 12182:2012

3.17 persona con discapacidad:
Persona con una o mas deficiencias, una o mas limitaciones de la actividad y una o mas restricciones en la participacion o
la combinacion de varias.

[FUENTE: CIF 2001, OMS]

3.18 productos de apoyo portatiles:
Equipo destinado a ser desplazado de una ubicacion a otra transportado por una o mas personas.

o o7

3.19 condicion de fallo unico:
Condicion en la cual un unico medio de proteccion del riesgo es defectuoso o aparece una condicion anormal Unica.

3.20 documentacién técnica:

Registro de datos del fabricante que muestra que un producto de apoyo cumple los requisitos de esta norma y que puede
usarse como parte de la documentacion técnica exigida por la Directiva 93/42/CEE para los procedimientos de evaluacion
de la conformidad.

3.21 usuario:
Persona con discapacidad para la que esta destinado el producto de apoyo.

4 REQUISITOS GENERALES

4.1 Analisis de riesgos

La seguridad de un producto de apoyo debe valorarse mediante la identificacion de los posibles peligros y la estimacion de
los riesgos asociados a ellos, utilizando el procedimiento especificado en la Norma EN 14971.

Cuando se usa un producto de apoyo en combinacion con un dispositivo que no es un producto sanitario, el dispositivo debe
comportarse de forma segura como un sistema, cumpliendo la directiva de productos sanitarios.

NOTA 1 En el caso de ciertas discapacidades, puede existir la necesidad de un mayor nivel de seguridad en los equipos utilizados para compensar los
efectos de dichas discapacidades.

NOTA 2 La conformidad con los requisitos de esta norma puede usarse para afirmar el cumplimiento de los requisitos de la Norma EN ISO 14971 para

aquellos peligros y riesgos identificados en esta norma.

4.2 Prestaciones previstas y documentacion técnica

a) Un producto de apoyo debe tener la suficiente resistencia y durabilidad para soportar todas las cargas esperadas durante
su uso previsto. Esto debe confirmarse usando, segiin corresponda, referencias a la bibliografia clinica y cientifica perti-
nente ademas de los requisitos de la presente norma, calculos de resistencia y/o durabilidad, ensayos de normas apropia-
das y los resultados de sus ensayos.

b) Las prestaciones previstas, incluyendo, en su caso, la resistencia, durabilidad y estabilidad ante vuelcos de un producto
de apoyo deben describirse en la documentacion técnica que indica sus caracteristicas funcionales, su(s) aplicacion(es) y

condiciones de uso.

¢) La documentacion técnica debe incluir, si son pertinentes, referencias a publicaciones clinicas y cientificas relevantes,
calculos de resistencia y/o vida del producto, conformidad con normas apropiadas y resultados de ensayos.

4.3 Evaluacion e investigacion clinicas

Debe realizarse una evaluacion clinica para todos los productos de apoyo.
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Si, como parte de la evaluacion de conformidad del producto, la evaluacion clinica exige una investigacion clinica, ésta debe
cumplir los requisitos de la Normas EN ISO 14155-1 y EN ISO 14155-2. Antes de realizar una investigacion clinica, debe
hacerse siempre una evaluacion clinica.

NOTA Se proporcionan recomendaciones para la evaluacion de datos clinicos en la Guia MEDDEV 2.7.1.

4.4 Productos de apoyo desmontables

Si esta previsto que un producto de apoyo pueda desmontarse para su almacenamiento o transporte, no debe ser posible
volverlo a montar de forma que presente un riesgo.

4.5 Fijaciones

Si esta previsto que un producto de apoyo pueda desmontarse para su almacenamiento o transporte, las fijaciones que se
tengan que aflojar o quitar para permitir que se desmonte el producto de apoyo no deben ser fijaciones de un solo uso.

EJEMPLO Las fijaciones de un solo uso incluyen los tornillos para madera y los tornillos autorroscantes.

4.6 Limites de masa

El fabricante debe declarar el limite de masa del usuario y la carga maxima autorizada.

4.7 Medios de inmovilizacion

Si el movimiento de un producto de apoyo, o de alguna de sus partes, supone un riesgo para el usuario o para una persona
cercana, debe haber medios de inmovilizacion que proporcionen control de la velocidad y/o prevengan un movimiento
indeseado.

4.8 Requisitos de disefio para personas con deficiencia cognitiva
a) Las personas con deficiencia cognitiva deben ser consideradas potenciales usuarios de todos los productos de apoyo.

b) Los aspectos relativos a la deficiencia cognitiva, en la medida de lo posible, deben ser considerados en el disefio,
funcionamiento y uso de todos los productos de apoyo.

¢) Elresultado de tales consideraciones debe ser descrito en la documentacion técnica del fabricante.

d) Un producto de apoyo puede ser usado no solo por la persona a la que esta destinado en principio, sino también por un
asistente. La gestion del riesgo debe incluir a todas las personas implicadas.

NOTA Cognicién es la comprension, integracion y procesamiento de la informacion. Cognicién implica caracteristicas mentales como la capacidad de
aprender, recordar, comprender, resolver problemas, planificar, mantener la atencion, etc. La deficiencia cognitiva puede reducir en mayor o menor
medida, las posibilidades de aprender a manejar un producto, comprender las advertencias etc. Esto aumenta el riesgo de que personas con deficien-
cia cognitiva se encuentren en situaciones peligrosas. La deficiencia cognitiva afecta a un nimero importante y creciente de la poblacion de Europa
y de otras partes del mundo industrializado.

Para mas recomendaciones, véase el anexo C.

5 MATERIALES

5.1 Generalidades

Los fabricantes deberian, en la medida de lo posible, usar materiales que puedan ser reciclados para su reutilizacion.

Para recomendaciones, véase la Norma EN 60601-1-9.
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5.2 Inflamabilidad

5.2.1 Generalidades

Los fabricantes deben considerar los entornos y modos de uso a los que un producto de apoyo, o el material que es general-
mente utilizado en combinacién con un producto de apoyo, estara expuesto y tomar las medidas necesarias para minimizar
cualquier riesgo de incendio.

El fabricante debe incluir, en las instrucciones de uso, una advertencia sobre las combinaciones seguras de materiales ignifu-
gos y no ignifugos.

NOTA 1 En la documentacion debe indicarse si se usan materiales inflamables.

Se deberia procurar el uso de productos que cumplan los requisitos relativos a la inflamabilidad, pues es de especial impor-
tancia para una persona con discapacidad, que puede no ser capaz de escapar de un incendio. El uso de materiales no ignifu-
gos debe ser revisado regularmente, pues hay continuos avances en este campo.

Debe prestarse una atencion especial a los productos de apoyo donde el principal objetivo es la proteccion contra el fuego.
NOTA 2 Para recomendaciones, véase el apartado B.5.2.

5.2.2 Partes tapizadas, colchones, lechos y ropa de cama

Las partes tapizadas, colchones, lechos y ropa de cama deben cumplir los requisitos de los apartados 5.2.2 a) 0 5.2.2 b).

a) Si el fabricante declara que una producto de apoyo es resistente a la ignicion por un cigarrillo o una llama pequefia, debe
cumplir los requisitos apropiados de los apartados 5.2.3,5.2.4 0 5.2.5;

b) Si los requisitos clinicos impiden el uso de materiales que cumplen el apartado 5.2.2 a), deben incluirse los motivos en la
documentacion técnica y el producto de apoyo debe ser suministrado con la informacion que se indica a continuacion:

1) advertencia de que el material no es ignifugo, colocada en el producto si es posible, e incluida en las instrucciones de
uso; y

2) una descripcion de las precauciones a tomar para compensar el aumento de riesgo.

5.2.3 Partes tapizadas

Si el fabricante declara que las partes tapizadas son resistentes a la ignicion por un cigarrillo o una llama pequefia , no debe
producirse combustion lenta ni con llama cuando los materiales utilizados en las partes tapizadas de un producto de apoyo se
ensayen de acuerdo a las Normas EN 1021-1 y EN 1021-2.

5.2.4 Colchones y lechos

Si el fabricante declara que los colchones y /o lechos son resistentes a la ignicion por un cigarrillo o una llama pequeiia, no
debe producirse combustion lenta ni con llama cuando se ensayen de acuerdo a las Normas EN 597-1 y EN 597-2.

5.2.5 Ropa de cama

Si el fabricante declara que la ropa de cama es resistente a la ignicion por un cigarrillo o una llama pequefia, no debe
producirse combustion lenta ni con llama cuando se ensaye de acuerdo a las Normas EN ISO 12952-1 y EN ISO 12952-2.

Si el fabricante declara que la ropa de cama es resistente a la ignicion por una llama pequefia, como la de una cerilla, no debe
producirse combustion lenta ni con llama cuando se ensayen de acuerdo a la Norma EN ISO 12952-2.
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5.2.6 Partes moldeadas

Si el fabricante declara que una parte moldeada en plastico es resistente a la ignicion por un cigarrillo, no debe producirse
combustion lenta ni con llama, cuando se ensaye de acuerdo a la categoria FV-1 de la Norma EN 60695-11-10 o superior. Si
el producto es de un tipo del que el usuario normalmente (por si mismo) no puede escapar o detectar una situacion peligrosa
debe ser de categoria FV-0.

Si el fabricante declara que una parte moldeada en plastico es resistente a la ignicion por una llama pequefia, como la de
una cerilla, no debe producirse combustion lenta ni con llama cuando se ensaye de acuerdo a la Norma EN 60695-11-10.

5.3 Biocompatibilidad y toxicidad

Los materiales que entren en contacto con el cuerpo humano deben ser evaluados para determinar su biocompatibilidad
usando las indicaciones de la Norma EN ISO 10993-1 y deben cumplir los requisitos correspondientes.

En la evaluacion se debe tener en cuenta el uso previsto y el contacto con las personas implicadas en el cuidado o en el trans-
porte y almacenamiento del producto.

Los productos de apoyo deben estar disefiados y fabricados de forma que se reduzcan al minimo los riesgos derivados de la
posible pérdida las sustancias del producto de apoyo. Debe prestarse una atencion especial a las sustancias que son carcind-
genas, mutagenas o toxicas para la reproduccion, asi como a otras sustancias altamente preocupantes (sustancias SVHC). La
evaluacion debe seguir las recomendaciones mencionadas en el anexo D.

El resultado de la evaluacion debe incorporarse al analisis de riesgos (véase 4.1).

NOTA Para recomendaciones adicionales y métodos de ensayo, véase el anexo D.

5.4 Contaminantes y residuos

5.4.1 Generalidades

Los requisitos indicados en el apartado 5.4.2 no son de aplicacion a los fluidos corporales que puedan recogerse en un
producto de apoyo (por ejemplo, productos para el cuidado de ostomia) sino s6lo a aquellas sustancias que son parte
integrante de un producto de apoyo, o necesarias para su funcionamiento (por ejemplo, aceite y grasa).

5.4.2 Sustancias que pueden provenir de la filtracion en un producto de apoyo durante su uso previsto y en condi-
cion de fallo

Las sustancias que pueden filtrarse de un producto de apoyo deben:

a) ser evaluadas para determinar su biocompatibilidad usando las indicaciones de la Norma EN ISO 10993-1. La evalua-
cion debe tener en cuenta el uso previsto y el contacto con las personas implicadas en el cuidado del usuario, transporte y
almacenamiento del producto; o bien

b) se debe proporcionar proteccion que minimice la posibilidad de que dichas sustancias se conviertan en un riesgo
bioldgico.

NOTA 1 Entre las sustancias que se pueden filtrar se incluyen los lubricantes y los fluidos hidraulicos.

NOTA 2 Un gjemplo de método de proteccion frente a sustancias peligrosas puede ser un compartimento para baterias hecho de material resistente al 4cido.

5.5 Infeccion y contaminacion microbiolégica

5.5.1 Limpieza y desinfeccién

Si un producto de apoyo puede limpiarse, el método y materiales de limpieza adecuados deben describirse en la informacion
proporcionada por el fabricante.
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Si un producto de apoyo puede desinfectarse, el método y materiales de limpieza adecuados deben describirse en la
informacion proporcionada por el fabricante.

NOTA 1 Para recomendaciones, véase el apartado B.5.5.1.

Si un producto de apoyo puede limpiarse por lavado a maquina o a chorro/vapor manual, los detalles del procedimiento,
tales como la temperatura, presion, flujo, y pH de la solucion de limpieza/aclarado deben describirse en las instrucciones de
uso. Donde sea posible, el producto de apoyo debe ser etiquetado con simbolos apropiados que representen el método de
limpieza. Véanse ejemplos de etiquetado y un ejemplo de ensayo para productos de apoyo lavables a maquina en el apartado
B.5.5.1.

NOTA 2 Esto s6lo es posible cuando el producto de apoyo es del tamaiio suficiente.

5.5.2 Tejidos de origen animal

Cuando un dispositivo ha sido fabricado utilizando tejidos de origen animal o sus derivados, debe realizarse y documentarse
una evaluacion de riesgos, de acuerdo a la Norma EN ISO 22442-1.

NOTA 1 Para recomendaciones, véase el apartado B.5.5.2.

5.6 Resistencia a la corrosion

El riesgo de corrosion que afecte a la seguridad del usuario o del asistente debe ser evaluado en el analisis de riesgos
(véase 4.1).

NOTA Como orientacion, puede usarse la Norma EN ISO 9227 para la evaluacion de la corrosion de materiales metalicos.

6 EMISIONES SONORAS Y VIBRACIONES

6.1 Ruido y vibracion

Si el ruido y la vibracion no son parte de las prestaciones previstas de un producto de apoyo, los peligros y las molestias
derivados del ruido y la vibracion se deben evaluar en el anlisis de riesgos (véase 4.1).

Las mediciones de ruido de los productos de apoyo eléctricos deben realizarse de acuerdo a la Norma EN ISO 3746 y el
resultado de las mediciones debe registrarse en la informacion de pre-venta y en las instrucciones de uso.

NOTA Para recomendaciones, véase el capitulo B.6.

6.2 Niveles sonoros y frecuencias de los dispositivos de alarma sonora

La frecuencia debe situarse dentro del rango de 500 Hz a 16 000 Hz y se recomienda que se encuentre dentro del rango
de 500 Hz a 3 000 Hz.

Los niveles sonoros deben ser como minimo de 65 dB (A) para alarmas sonoras y se recomienda que sean como minimo
de 75 dB (A).

La sefial de alarma o de informacion de retorno debe distinguirse del ruido del producto por la frecuencia o el nivel sonoro.

Las mediciones se deben realizar de acuerdo a la Norma EN ISO 3746.

6.3 Informacion de retorno (feedback)

Todos los comandos de uso deben tener algun tipo de informacion de retorno, por ejemplo auditiva, visual o tactil, que
indique claramente que se ha dado y/o efectuado una orden. El feedback debe ser accesible para todos los operadores
implicados.
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El nivel sonoro de la informacion de retorno o de un sistema vocal debe estar comprendido entre 50 db y 80 dB (A).

Las mediciones se deben realizar de acuerdo a la Norma EN ISO 3746.

7 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

7.1 Generalidades

Un producto de apoyo que contenga dispositivos/componentes eléctricos o electronicos debe ser conforme a la Norma
EN 60601-1-2 y, ademas, debe cumplir los requisitos de los apartados 7.2, 7.3 y 7.4.

7.2 Emisiones

Cuando se ensaya de acuerdo a la Norma CISPR 11, el equipo debe respetar los limites de emisiones irradiadas especifi-
cadas en la Norma CISPR 11 para los equipos del grupo 1, clase B de dicha norma.

Se aplican los requisitos especificados en la Norma EN 61000-3-2, si procede.

Se aplican los requisitos especificados en la Norma EN 61000-3-3, si procede.

7.3 Inmunidad

Los productos de apoyo, ademas de los requisitos del apartado 36.202.2.1 de la Norma EN 60601-1-2:2007, deben también
ensayarse con una intensidad de campo de 20 V/m (valor eficaz de la portadora sin modular) en el intervalo de frecuencia de
800 MHz a 2,5 GHz. El ensayo debe realizarse de acuerdo a la Norma EN 61000-4-3.

Si, como resultado de la realizacion de este ensayo, el producto de apoyo representa un peligro, o existe cualquier funciona-
miento involuntario de la ayuda, el producto de apoyo no supera el ensayo.

NOTA 1 Puede resultar necesario evaluar el riesgo asociado al producto de apoyo cuando se usa a corta distancia de(un) teléfono(s) mévil(es) o de
cualquier otro tipo de transmisor. En este caso se pueden aplicar mayores valores de la intensidad de campo en un intervalo mas amplio de
frecuencia.

NOTA 2 Los productos de apoyo se utilizan en una amplia variedad de entornos y pueden usarse en presencia de otros equipos electronicos. La compatibi-
lidad electromagnética (CEM) ha de ser cuidadosamente establecida para el uso previsto del producto de apoyo.

7.4 Inmunidad a los campos magnéticos a frecuencia industrial

Cuando el equipo esté sometido a ensayo de acuerdo a la Norma EN 61000-4-8 usando el nivel de ensayo 4, a 50 Hz y
60 Hz:

a) el equipo se debe comportar de forma segura en presencia del campo aplicado;

b) los dispositivos eléctricos o las funciones eléctricas no deben realizar ninguna operacion no intencionada en presencia
del campo aplicado.

Debe realizarse el ensayo de inmunidad del campo continuo sobre el equipamiento indicado en la Norma EN 61000-4-8
como equipo de mesa. Es conveniente someter al equipamiento a no menos de un minuto para cada orientacion del campo

aplicado.

Para recomendaciones, véase el apartado B.7.4.
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8 SEGURIDAD ELECTRICA

8.1 Generalidades

EN 12182:2012

Los productos de apoyo deben cumplir las exigencias de seguridad eléctrica de las normas aplicables de acuerdo a las
recomendaciones de la tabla 1.

Tabla 1 — Normas aplicables para seguridad eléctrica

Productos de apoyo que
entran en el campo de
aplicacion de la Norma
EN 60601-1 (equipos
electromédicos) son
sometidos a ensayo

Productos de apoyo que
entran en el campo de
aplicacion de la Norma
EN 60335-1 (aparatos
electrodomésticos y
analogos) son sometidos a

Productos de apoyo que
entran en el campo de
aplicacion de la Norma
EN 60065 (aparatos de
audio, video y aparatos
electronicos analogos) son

Productos de apoyo que
entran en el campo de
aplicacion de la Norma

EN 60950-1 (informacion
tecnologica) son sometidos
a ensayo conforme a :

conforme a : ensayo conforme a : sometidos a ensayo

conforme a :
EN 12182 EN 12182 EN 12182 EN 12182
EN 60601-1 EN 60335-1 EN 60065 EN 60950-1
EN 60601-1-2 EN 60335-2-xx

EN 60601-2-xx

NOTA Esta lista puede no estar completa y puede ser actualizada debido al desarrollo de normas.

Los equipos eléctricos domésticos conectados a la red eléctrica deben de clase II (doble aislamiento) excepto si se usan en
areas humedas donde los requisitos deben ser de clase I (tierra).

Los equipos eléctricos hospitalarios conectados a la red eléctrica deben ser de clase I (tierra).

8.2 Sistemas eléctricos

Un sistema eléctrico puede estar formado por varios componentes, cada uno de ellos sometido a ensayos de normas
diferentes.

Para la aplicacion de normas para los componentes de sistemas eléctricos, véase la tabla 1.
NOTA En casos particulares, puede haber otras normas utiles ademas de las mencionadas en la tabla 1.

EJEMPLO Un sistema electromédico para un abre-puertas eléctrico puede estar formado por tres componentes diferentes, sometidos a ensayos de normas
diferentes: un control manual (Norma EN 60601-1), un abre-puertas (Norma EN 60335-1) y un ordenador (Norma EN 60950-1).

8.3 Continuidad de la alimentacion eléctrica

Si la seguridad de una persona que utiliza un producto de apoyo alimentado desde una toma de corriente, depende de la
continuidad de la alimentacion, el producto de apoyo debe estar provisto con uno de los siguientes niveles de proteccion:

— Si el usuario (previsto) no es capaz de reaccionar razonablemente o a tiempo, en caso en caso de una ruptura de alimen-
tacion eléctrica, se conecta automaticamente y a tiempo, una fuente de alimentacion auxiliar al producto de apoyo y
avisa al asistente de que ha ocurrido un fallo de alimentacion; la fuente de alimentacion auxiliar proporciona suficiente
energia para permitir una reaccion a tiempo;

— Si el usuario (previsto) es capaz de reaccionar razonablemente o a tiempo, una fuente de alimentacion auxiliar avisa al

usuario de que ha ocurrido un fallo de corriente; la fuente de alimentacion auxiliar proporciona suficiente energia para
permitir una reaccion a tiempo;
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— Si es factible, un método de funcionamiento no eléctrico que reduzca el riesgo para el usuario a un nivel aceptable
hasta que pueda ser retirado del producto de apoyo o se restituya la alimentacion, junto con un medio para indicar el
fallo de la alimentacion al operador previsto para las operaciones de emergencia.

Si existe una bateria de seguridad cuando hay un fallo en la red eléctrica, deberia empezar a funcionar tan rapido como sea
posible y tener tiempo de actuacion suficiente para llevar al usuario a un lugar o posicion seguros.

NOTA 1 Una reaccion a tiempo debe proporcionar acceso a la red eléctrica sin interrupcion de la continuidad de la alimentacion eléctrica.

Si la seguridad de una persona que utiliza un producto de apoyo alimentado internamente depende de la continuidad de la
alimentacion, se debe disponer de un medio para informar al usuario de una carga de energia critica de la fuente de alimen-
tacion. Al tiempo que se alcanza una carga critica, una fuente de alimentacion auxiliar o una reserva de carga suficiente de la
fuente de energia interna deben estar disponibles para permitir el tiempo de reaccion.

NOTA 2 Una reaccion a tiempo puede consistir en recargar/reemplazar sin interrupcion de la continuidad de la alimentacion eléctrica o en permitir el

retorno a un lugar seguro que permita la posibilidad de recargar/reemplazar la fuente de energia interna.

8.4 Productos de apoyo alimentados por baterias
8.4.1 Compartimentos para baterias

a) La necesidad y el disefio de los compartimentos para baterias deben basarse en el analisis de riesgos (véase 4.1) y se
deben identificar y evaluar los riesgos relativos a:

1) derrame de acido y/u otras sustancias de la(s) bateria(s);
2) ventilacion de los gases durante la carga y/o el uso;
3) cortocircuitos de la(s) bateria(s);

cuando se utilicen en las condiciones previstas de uso.

b) Los compartimentos para baterias de los que puedan escapar gases durante la carga o descarga deben estar ventilados.
NOTA La ventilacién debe minimizar el riesgo de acumulacion e ignicion de gases inflamables.

¢) Siun cortocircuito de la bateria puede constituir un posible peligro, la bateria debe confinarse en un alojamiento/compar-
timento disefiado para evitar el riesgo de cortocircuito accidental de la(s) bateria(s).

d) Todo alojamiento/compartimento para baterias debe recoger y almacenar cualquier fluido o sustancia (excluidos gases)
que pueda derramarse de las baterias especificadas por el fabricante.

e) Los materiales usados en la fabricacion de los compartimentos para baterias deben ser resistentes a las sustancias que
puedan derramarse de la(s) bateria(s) especificadas por el fabricante.

8.4.2 Conexion

Si la conexion o sustitucion incorrecta de una bateria puede constituir un posible peligro, el producto de apoyo debe disponer
de un medio para evitar la polaridad incorrecta.

8.4.3 Indicador del nivel de carga

Si la seguridad de una persona que utiliza un producto de apoyo alimentado internamente depende de la energia suminis-
trada, se debe disponer de un medio para informar al usuario del estado de carga de la fuente de alimentacion. Al tiempo que
se indica una carga critica, debe estar disponible una reserva de carga suficiente de la fuente de alimentacion interna, para
permitir una reaccion a tiempo.

NOTA Una reaccion a tiempo puede consistir en recargar/reemplazar la fuente de alimentacion, sin interrupcion de la disponibilidad de la alimentacion o
en permitir el retorno a un lugar seguro que permita la posibilidad de recargar/reemplazar la fuente de alimentacion interna.
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Debe haber varios tipos de indicacion del estado de las baterias adaptado a todo tipo de usuarios, por ejemplo, personas con
una discapacidad visual o auditiva.

Para recomendaciones, véanse las tablas 5 y 6 de la Guia 6:2002 de CEN/CENELEC.

8.5 Proteccion de circuitos

En los equipos de clase [ y en los de clase II que tengan una toma de tierra en buen estado, cada linea de alimentacion debe
llevar un fusible o un limitador de corriente, y en por lo menos una linea de alimentacion de otro equipamiento monofasico
de clase II, con la excepcion:

— Para equipos instalados de forma permanente el conductor neutro no debe tener fusible.

— Si el examen muestra que dos medios de proteccion estan presentes entre todas las partes que presenten polaridad
opuesta dentro de la red eléctrica, y entre todas las partes de la red eléctrica y tierra, entonces el limitador de corriente
puede ser omitido. Estos requisitos de aislamiento deben respetarse en cualquier componente. Antes de eliminar
cualquier fusible o limitador, deben considerarse los efectos debidos a una averia por cortocircuito en otros circuitos.

Una toma de tierra no debe llevar incorporado ningun fusible o limitador.

Los dispositivos de proteccion deben ser capaces de cortar la maxima corriente (incluida la generada por el incremento de
intensidad causado por un cortocircuito) que pueda circular.

Si se usan fusibles conformes a la Norma EN 60127 y se estima que la posible corriente de cortocircuito pudiese superar
los 35 A o 10 veces la capacidad del fusible (la que sea mayor), los fusibles deben tener una gran capacidad de corte
(1500 A).

a) Los limitadores térmicos o de sobrecarga que dispongan de rearme automatico no deben usarse en productos de apoyo
si de su uso se pudieran generar situaciones peligrosas debido a esa reposicion.

El cumplimiento se verifica mediante la revision del manual de gestion de riesgos.

b) Los limitadores térmicos con un dispositivo de seguridad, que deba ser repuesto mediante trabajos de soldadura que
puedan alterar los parametros operacionales de dicho dispositivo, no deben ser instalados en productos de apoyo.

El cumplimiento se verifica mediante la revision de la documentacion técnica del dispositivo y del manual de gestion
de riesgos.

¢) En los equipos en los que el fallo de un termostato pudiera ser peligroso, deberia afiadirse un limitador térmico inde-
pendiente que no pueda reponerse automaticamente. La temperatura de corte de este dispositivo adicional, debe estar
fuera de los limites maximos de temperatura de funcionamiento del dispositivo principal, pero dentro de los limites de
temperatura de seguridad para la funcioén que se pretende.

El cumplimiento se verifica mediante la revision de la documentacion técnica del dispositivo y del manual de gestion
de riesgos.

d) Las paradas del equipamiento causadas por la accion de un limitador, tanto térmico como de sobrecarga, no pueden
generar situaciones peligrosas.

El cumplimiento se verifica mediante la revision de la documentacion técnica del dispositivo y del manual de gestion
de riesgos.

e) Los condensadores u otros dispositivos para la eliminacion de chispas del equipamiento, no pueden conectarse entre
los terminales de los limitadores térmicos.

El cumplimiento se verifica mediante inspeccion.
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f) El uso en el proyecto de un limitador térmico o de sobrecarga no puede afectar a la seguridad del equipo.
El cumplimiento se verifica mediante la revision del dispositivo y, si es pertinente, mediante los siguientes ensayos:

Se verifica el cumplimiento del Coeficiente de Temperatura Positiva del dispositivo, de acuerdo con la Norma
EN 60730-1, si procede.

Los limitadores térmicos y los protectores de sobrecarga deben ser comprobados haciendo funcionar el equipo.

Los limitadores térmicos o de sobrecarga que dispongan de rearme automatico, incluyendo circuitos que actuen de
manera analoga (que no sean PTCs), deben ser accionados 200 veces, salvo en caso de homologacion por la norma IEC
apropiada.

Los limitadores térmicos o de sobrecarga que sean de rearme manual deben ser accionados 10 veces si no estan dentro
de las normas IEC adecuadas.

Los dispositivos de proteccion térmicos deben cumplir las normas pertinentes marcadas por la IEC o el fabricante debe
aportar los datos suficientes para demostrar la fiabilidad del componente para llevar a cabo su funcion relacionada con la
seguridad.

Los dispositivos de proteccion térmicos se pueden ensayar de forma separada de los equipos electromédicos donde a
juicio técnico indique que el hacerlo no afectara a los resultados del ensayo.

g) El equipamiento que incorpore un deposito de liquidos con un sistema de calefaccion debe ser provisto de un dispositivo
de proteccion contra el sobrecalentamiento en el caso de que el calefactor sea accionado con el deposito vacio. Un
sobrecalentamiento no debe provocar un riesgo inaceptable.

El cumplimiento se verifica haciendo funcionar el equipo correspondiente con el depdsito vacio hasta que el dispositivo
de proteccion se active.

h) El equipamiento que incorpore sistemas de calefaccion de forma tubular debe tener proteccion contra el sobrecalenta-
miento en ambos extremos del tubo donde se puede producir una descarga a tierra en caso de sobrecalentamiento.

Una fuente de alimentacion interna del equipamiento debe disponer de un dispositivo de capacidad adecuada para la prote-
ccion contra el peligro de incendio causado por un exceso de corriente, si el area de seccion transversal y la disposicion del
cableado interno, o la clasificacion de los componentes conectados, pueden dar lugar a un peligro de incendio en caso de
cortocircuito.

8.6 Sistemas electrénicos programables

Los productos de apoyo que deban cumplir los requisitos de la Norma EN 60601-1 y que dispongan de un sistema electro-
nico programable deben cumplir los requisitos de la Norma EN 62304.

8.7 Mantas eléctricas, almohadillas eléctricas y aparatos flexibles similares generadores de calor

Una manta eléctrica, almohadilla o aparato flexible similar generador de calor, debe cumplir los requisitos de la Norma
EN 80601-2-35.

8.8 Productos de apoyo con electrodos en contacto con la piel

Los productos de apoyo que disponen de electrodos en contacto con la piel deben cumplir los requisitos de la Norma
EN 60601-1 en lo referente a corrientes de fuga permanentes y corrientes auxiliares de paciente.

NOTA Existe normativa europea sobre algunos tipos de productos sanitarios con electrodos en contacto con la piel. En estos casos puede no ser de aplica-
cion la presente norma.
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8.9 Entrada de liquidos

Las carcasas/cubiertas deben ser clasificadas de acuerdo al grado de proteccion contra la entrada dafiina de agua que se
describe en la Norma EN 60519.

La conformidad se verifica por los ensayos de la Norma EN 60529 colocandose en la posicion mas desfavorable de uso
normal.

Los equipos que no estan en contacto con agua o fluidos corporales deben respetar el indice de proteccion IP X1.

Los equipos que estan en contacto con agua o fluidos corporales deben respetar el indice de proteccion IP X4.

9 DESBORDAMIENTO, DERRAME, FILTRACION Y ENTRADA DE LIQUIDOS
9.1 Desbordamiento

9.1.1 Requisitos

Si un producto de apoyo incorpora un depoésito o camara de almacenamiento de liquidos susceptible de desbordamiento en
su uso previsto por el fabricante, el liquido que se desborde de dicho depdsito o camara no debe entrar en contacto con el
aislamiento eléctrico o las partes en tension que puedan verse afectadas negativamente por dicho liquido, ni suponer un
riesgo para la seguridad. A excepcion de los casos en que exista una restriccion indicada mediante una etiqueta o en las
instrucciones de uso, no se deben provocar riesgos para la seguridad cuando los productos de apoyo se inclinen un angulo
que sea 15° mayor que la maxima inclinacion posible durante el uso previsto.

9.1.2 Método de ensayo

Se llena el depdsito hasta el nivel maximo especificado por el fabricante y, si es posible, se afiade una cantidad extra equiva-
lente al 15% de la capacidad del depdsito o hasta que se llene.

Se inclina el producto de apoyo un angulo de 15° J_r(l)o en cada direccion comenzando desde la posicion de uso previsto por

el fabricante o desde el maximo angulo de uso previsto, en funcion de la que sea mas desfavorable. Si es necesario, se
rellena el deposito de liquido entre ensayos.

Si la posicion de trabajo es un rango especifico, el angulo de 15° f(l)o se debe afiadir la posicién extrema de este rango.

Estos procedimientos no deben humedecer las partes del producto de apoyo que puedan causar un riesgo. En particular, el
producto de apoyo no debe mostrar signos de humedad en las partes en tension no aisladas o en el aislamiento eléctrico de
partes que puedan causar riesgo para la seguridad. Para el aislamiento eléctrico, en caso de duda, el producto de apoyo debe
someterse al ensayo de fuerza dieléctrica descrito en la Norma EN 60601-1.

9.2 Derrame

9.2.1 Requisitos

Los productos de apoyo que requieran el empleo de liquidos para el uso previsto por el fabricante, deben estar construidos
de modo que el derrame no humedezca partes que puedan causar un riesgo para la seguridad en el producto.

9.2.2 Método de ensayo

Se coloca el equipo en la posicion de uso previsto por el fabricante. Se vierten 200 ml fg de agua progresivamente sobre
un punto arbitrario de la superficie superior del producto de apoyo.

Después del ensayo, el producto de apoyo debe funcionar como indica el fabricante.
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9.3 Filtracion

Los productos de apoyo deben estar construidos de tal manera que el liquido que se puedan filtrar en condicion de fallo
unico no provoque un riesgo para la seguridad.

9.4 Entrada de liquidos

9.4.1 Requisitos

Si el liquido puede penetrar accidentalmente a través de una cubierta/carcasa, debe existir un medio para que el liquido salga
fuera de la cubierta/carcasa, o el liquido no debe causar un perjuicio.

Los riesgos que puedan resultar de la entrada de liquidos en ayudas no alimentadas eléctricamente deben evaluarse en el
analisis de riesgos (véase 4.1).

NOTA 1 Véase el apartado B.9.4.
NOTA 2 Para los requisitos de los productos de apoyo alimentados eléctricamente, véase el apartado 8.9.

9.4.2 Método de ensayo

Se verifica si el liquido puede salir de la cubierta/carcasa inclinandolo 10° en cada direccion. Si todavia hay liquido en la
cubierta/carcasa se debe someter al equipo a ensayo para verificar si funciona o no, o si el liquido es susceptible de causar
algun dafio.

10 TEMPERATURA DE LA SUPERFICIE

El andlisis de riesgos (véase 4.1) debe identificar y evaluar los riesgos asociados a la temperatura de la superficie de las
partes que puedan entrar en contacto con la piel humana durante las condiciones de uso previstas.

El analisis de riesgos debe tener en cuenta:

a) el intervalo de temperaturas ambientales que pueden esperarse durante el uso previsto y el previsible uso incorrecto;

NOTA Estas temperaturas podrian incluir exposicion directa al sol, frio extremo, saunas, etc.

b) las temperaturas que puedan resultar de una condicion de fallo tinico;

¢) los datos ergonomicos sobre temperaturas aceptables de superficies tocables segun la Norma EN ISO 13732-1.

d) el uso de productos de apoyo por personas con piel insensible (por ejemplo, que no puedan sentir el calor) y/o piel
dafiada. En este caso la temperatura maxima no debe superar los 41 °C cuando se mida con los métodos de ensayo de la
Norma EN ISO 13732-1. Excepto:

1) si un fabricante no puede cumplir este requisito sin perjudicar el funcionamiento previsto del producto de apoyo,
cada equipo deberia ser suministrado con una advertencia que identifique qué superficies pueden alcanzar una tempe-
ratura mayor que la especificada y una descripcion de las precauciones necesarias para compensar el aumento de

riesgo; y

2) si un fabricante no puede cumplir el requisito acerca de la temperatura de la superficie, las razones deberian descri-
birse en la documentacion técnica (véase 4.2).

Este documento forma parte de la biblioteca de UNIV.VALLADOLID-BIB.UNIVERSIT.



AENOR -25- EN 12182:2012

11 ESTERILIDAD

11.1 Requisitos de esterilidad

Si el producto de apoyo puede ser esterilizado, el método de ensayo debe ser descrito en la informacion proporcionada por
el fabricante.

Un producto de apoyo que esté etiquetado como "ESTERIL" debe ser conforme a los requisitos de la Norma EN 556-1.

11.2 Procesos de esterilizacion

Los procesos de esterilizacion deben validarse y controlarse de forma rutinaria.

Si un producto de apoyo se esteriliza mediante 6xido de etileno, el proceso debe cumplir los requisitos de la Norma
ENISO 11135-1.

Si un producto de apoyo se esteriliza mediante vapor, el proceso debe cumplir los requisitos de la Norma EN ISO 25424.

Si un producto de apoyo se esteriliza mediante irradiacion, el proceso debe cumplir los requisitos de la Norma
ENISO 11137-1 yENISO 11137-2.

11.3 Mantenimiento de la esterilidad durante el transporte

El embalaje debe cumplir los requisitos de la Norma EN ISO 11607-1.

12 SEGURIDAD DE LAS PARTES MOVILES

12.1 Pellizcamiento

A menos que el propdsito de un producto de apoyo, o parte de un producto de apoyo, sea asir, cortar, apretar, etc. o si el uso
previsto no puede conseguirse sin riesgo de pellizcamiento (por ejemplo, la flexion del codo o la rodilla en una protesis de
miembro):

a) cualquier parte mévil que constituya un riesgo para la seguridad debe estar provista de protecciones adecuadas que
solo puedan retirarse mediante el uso de una herramienta; o

b) el espacio libre entre las partes moviles expuestas de un producto de apoyo debe mantenerse durante todo el recorrido
del movimiento a una distancia inferior al valor minimo, o superior al valor maximo de los indicados en la tabla 2.

Tabla 2 — Distancias de seguridad entre partes moviles

Para evitar Distancias de Distancias de
seguridad para adultos seguridad para nifios

Atrapamiento de los dedos Menos de 8 mm o Menos de 4 mm o

mas de 25 mm mas de 25 mm
Atrapamiento de los pies Menos de 35 mm o Menos de 25 mm o

mas de 120 mm mas de 120 mm
Atrapamiento de la cabeza Menos de 120 mm o Menos de 60 mm o

mas de 300 mm mas de 300 mm
Atrapamiento de los genitales Menos de 8 mm o Menos de 8 mm o

mas de 75 mm mas de 75 mm
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¢) si se usan cuerdas, cadenas y correas de transmision, deben estar confinadas de modo que no puedan soltarse o salirse de
sus dispositivos de guia, o bien se debe disponer de cualquier otro medio para evitar riesgos para la seguridad. Los
medios mecanicos usados con este fin s6lo deben poder desmontarse mediante el uso de una herramienta; o

d) el producto de apoyo debe incorporar un dispositivo de control que ponga en marcha el movimiento cuando se accione y
que detenga el movimiento cuando cese el accionamiento (por ejemplo, un dispositivo de control montado sobre un

muelle que lo devuelva a su posicion de reposo cuando cesa el accionamiento); o

e) el producto de apoyo debe incorporar un dispositivo que detecte si una persona esta en peligro de quedar atrapada y
que active automaticamente un medio para evitar lesiones (por ejemplo, deteniendo el movimiento);

Para las partes moviles que pueden causar pellizcamiento, los fabricantes deben tomar en consideracion que parte/partes del

cuerpo estan en riesgo. El usuario/grupo de usuarios tiene que estar especificado para que se apliquen las distancias correctas
de seguridad.

NOTA Un producto destinado a ser utilizado por un nifio puede igualmente ser utilizado por un adulto.

12.2 Desgaste mecanico

Las partes sujetas a desgaste mecanico que puedan causar un riesgo para la seguridad deben ser accesibles para su
inspeccion.

12.3 Funciones de parada de emergencia

Si hay un riesgo de aplastamiento para el usuario o la aparicion de un fallo simple puede poner en peligro la seguridad,
debe estar prevista una parada de emergencia como la especificada en la Norma EN ISO 13850, junto con los siguientes
requisitos:

— El producto de apoyo debe estar disefiado para prevenir dafios accidentales o parar los movimientos.

— El usuario debe ser capaz de alcanzar facilmente la parada de emergencia y parar la situacion peligrosa con una sola
accion.

— El dispositivo de parada debe mantener el equipo en una posicion segura, pero no interferir con otras funciones criticas.

— El dispositivo de parada de emergencia debe mantener el producto de apoyo en posicion de parada hasta que sea liberado
segun el procedimiento designado.

— El procedimiento designado para liberar la parada de emergencia debe requerir dos acciones independientes.

— En los andlisis de riesgos debe considerarse una distancia de parada de seguridad.

13 PREVENCION DEL ATRAPAMIENTO DE PARTES DEL CUERPO HUMANO

13.1 Agujeros y espacios

Los agujeros y espacios libres entre partes fijas que sean accesibles para el usuario y/o el asistente durante el uso previsto
de un producto de apoyo deben seguir las especificaciones de la tabla 3.
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Tabla 3 — Distancias de seguridad entre partes fijas

Para evitar

Distancias de seguridad para adultos

Distancias de seguridad para nifos

Atrapamiento de los dedos

menos de 8 mm o
mas de 25 mm

menos de 5 mm o
mas de 12 mm

Atrapamiento de los pies

menos de 35 mm o
mas de 100 mm

menos de 25 mm o
mas de 45 mm

Atrapamiento de la cabeza

menos de 120 mm o
mas de 250 mm

menos de 60 mm o
mas de 250 mm

Atrapamiento de los genitales

menos de 8 mm o
mas de 75 mm

menos de 8 mm o
mas de 75 mm

Si la finalidad prevista del producto de apoyo no puede lograrse sin riesgos motivados por el tamafio de los agujeros y la
distancia entre partes fijas, en las instrucciones de uso se debe incluir una advertencia y las instrucciones para manejar el
producto de apoyo de forma segura.

Para las partes fijas que pueden causar atrapamiento, los fabricantes deben tener en cuenta que partes del cuerpo estan en
riesgo. El usuario/grupo de usuarios tiene que estar especificado para que se apliquen las distancias correctas de seguridad.

NOTA 1 Un producto destinado a ser utilizado por un nifio puede igualmente ser utilizado por un adulto.

El disefio de las partes que forman un agujero o un espacio debe tener en consideracion las fuerzas que pueden ser aplicadas
en un uso normal.

NOTA 2 Una fuerza puede provocar el agrandamiento de un agujero/espacio. Esto puede causar un fallo, como se especifica en la tabla 3.

El limite inferior no se aplica a los agujeros con forma de ojo de cerradura o a las aberturas en forma de V. Cuando se inspe-
cciona el producto de apoyo para atrapamiento de partes del cuerpo, debe tenerse en cuenta cualquier flexibilidad de partes
adyacentes.

13.2 Aberturas en forma de V

El fabricante debe evaluar el riesgo de atrapamiento de las aberturas en forma de V. Véanse recomendaciones especificas en
el apartado B.13.2.

14 MECANISMOS DE PLEGADO Y AJUSTE

14.1 Generalidades

Los mecanismos de plegado y ajuste pueden constituir un riesgo si alguna parte del cuerpo humano puede introducirse en
el espacio entre dos partes y quedar atrapada cuando se cierra el espacio.

Si un producto de apoyo incorpora mecanismos de plegado y/o ajuste, debe cumplir lo especificado en los apartados 14.2 y
14.3.

14.2 Mecanismos de bloqueo

Cuando el producto de apoyo esta en una configuracion fija de trabajo, los mecanismos deben poder bloquearse de forma
segura. Si supone un riesgo para el usuario o el asistente, debe poder ser bloqueado estando plegado. El producto debe
plegarse de manera segura.
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14.3 Protecciones

Varias opciones:

a) el producto de apoyo debe incorporar protecciones adecuadas que prevengan riesgos de atrapamiento o aplastamiento
del usuario; o

b) el hueco entre las partes moviles expuestas de un producto de apoyo debe mantenerse durante todo el recorrido del
movimiento a una distancia inferior al valor minimo, o superior al valor maximo de los indicados en la tabla 2; o

¢) si la finalidad prevista del producto de apoyo no puede lograrse sin riesgos tales como el atrapamiento, en las instru-
cciones de uso, se debe incluir una advertencia e instrucciones para manejar el producto de apoyo de forma segura.

El disefio de un protector debe tener en cuenta las fuerzas que se pueden aplicar en un uso normal.

15 ASIDEROS PARA EL TRANSPORTE

15.1 Generalidades

Los fabricantes deberian tener en cuenta que los requisitos nacionales o de cualquier otro tipo pueden exigir pruebas de
carga superiores a las siguientes.

Si un producto de apoyo es considerado por el fabricante como portatil y tiene una masa de mas de 10 kg, debe tener uno o
mas asideros para el transporte, colocados adecuadamente, y que permitan que el producto de apoyo sea trasladado por una o
mas personas. Si un producto de apoyo, o partes de un producto de apoyo, tiene una masa de mas de 10 kg y es necesaria su
manipulacioén en el uso previsto por el fabricante, bien debe:

a) estar provisto de dispositivos de manipulacion adecuados (ejemplo: asideros, anillas/argollas); o

b) las instrucciones de uso deben indicar los puntos desde donde el producto de apoyo puede ser levantado de forma segura
y describir como debe ser manipulado durante la elevacion, el montaje y/o transporte; en la medida de lo posible, las
partes que lo componen deben etiquetarse indicando los puntos desde donde el producto de apoyo se puede elevar de
forma segura y /o como puede manipularse durante el montaje y/o transporte.

15.2 Requisitos

Si un producto de apoyo incorpora asideros o mangos, éstos no deben desprenderse del producto de apoyo ni mostrar defor-
macién permanente, rotura o cualquier otra evidencia de fallo cuando se somete al ensayo especificado en el apartado 15.2.

Después de la realizacion del ensayo, el producto de apoyo debe funcionar de la manera prevista por el fabricante.

15.3 Método de ensayo

Si un producto de apoyo tiene un unico asidero o mango, o si un producto de apoyo puede transportarse o levantarse por
uno de sus asideros o mangos, se determina la fuerza sobre dicho asidero o mango cuando se transporta o levanta.

Si un producto de apoyo tiene mas de un asidero o mango, se determina la fuerza sobre cada asidero o mango cuando el
producto de apoyo se transporta o levanta del modo previsto.

Sobre cada asidero o mango se determina la fuerza necesaria para trasladar el producto de apoyo del modo previsto con
. 0 . , . .
una tolerancia de tgoﬁz Si hay mas de un modo previsto se determina la fuerza que sea mayor.

Se impide al producto de apoyo ser elevado o desplazado durante el siguiente ensayo. Se aplica una fuerza a cada asidero o

. . . . 9 . . . .
mango, igual a dos veces la fuerza determinada anteriormente, con una tolerancia de fgoﬁ distribuida uniformemente sobre
una longitud de 70 mm + 5 mm en el centro del asidero o mango, evitando sacudidas (véase la figura 1).
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Se mantiene la fuerza entre 60 s y 70 s.

Se retira la fuerza y las retenciones y se inspecciona el producto de apoyo para evaluar el dafio sufrido y si el funcionamiento
es el adecuado.

3 3

~ N

Rt

ESSSRSON ASSSNSO

Leyenda

1 Producto de apoyo
2 Retenciones
3 Fuerza de ensayo

Figura 1 — Ensayo de asideros para el transporte (ejemplo)

16 PRODUCTOS DE APOYO PARA SOSTENER O SUSPENDER AL USUARIO

16.1 Generalidades

Si un producto de apoyo esta destinado a sostener o suspender a una persona con discapacidad y/o a un asistente o una carga,
ninguna de las partes del producto de apoyo debe desprenderse, mostrar grietas, deformacion permanente, pérdida de la
estabilidad o cualquier otro fallo cuando se somete al ensayo especificado en los apartados 16.2 y 16.3. Después del ensayo
el producto de apoyo debe funcionar como indica el fabricante.

Si un producto de apoyo puede plegarse para su transporte y/o almacenamiento, no debe plegarse cuando se somete al
ensayo especificado en los apartados 16.2 y 16.3.

16.2 Fuerzas estaticas

Se coloca el sistema de soporte o de suspension en la posicion mas desfavorable de uso previsto.

Se aplica una carga de ensayo en la superficie de soporte, en las condiciones mas desfavorables, de manera que se asegure
que las cargas dinamicas son despreciables. La carga de ensayo es igual a la maxima carga nominal, incluido cualquier

accesorio especificado por el fabricante, con una tolerancia de igﬁﬁ; multiplicada por un factor de seguridad. El factor de
seguridad es 1,5 para un sistema de soporte. Para un sistema de suspension el factor de seguridad se especifica en la tabla 4.

Se mantiene la carga de ensayo entre 60 sy 70 s.

Se retira la carga de ensayo y se inspecciona el producto de apoyo para evaluar el dafio sufrido. El producto debe funcionar
normalmente.
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Tabla 4 — Cargas en sistemas de suspension

Accesorios de elevaciéon Cargas

Cable de acero 5 veces

Cadenas 4 veces

Cuerdas textiles o arneses 7 veces

Componentes metalicos 4 veces
Magquinas de funcionamiento manual 1,5 veces

16.3 Fuerzas dinamicas

Se aplica una carga de ensayo igual a la carga maxima recomendada por el fabricante para un sistema de soporte y de sus-

pension (incluyendo accesorios) con una tolerancia de J_r(s)()//(‘j , sobre la superficie de apoyo en la posicion mas desfavorable,

de manera que se asegure que las cargas dindmicas son despreciables. El ciclo de ensayos debe calcularse en funcion de una
duracion y una utilizaciéon normales del producto.

16.4 Requisitos y métodos de ensayo para conteras

16.4.1 Generalidades

Si un producto de apoyo que lleva o soporta al usuario, esta provisto de una contera, éste debe ser seguro en su uso y
entorno.

EJEMPLOS  Una silla de ducha, una muleta.

16.4.2 Friccion de las conteras

Para la seguridad de la friccion de las conteras de los productos de apoyo que se coloquen sobre el pavimento, una mesa o
en el suelo, deben usarse los apartados pertinentes de la Norma EN ISO 24415-1.

16.4.3 Durabilidad de las conteras

Para la durabilidad de las conteras de los productos de apoyo que se coloquen sobre el pavimento, una mesa o en el suelo,
deben ser usarse los apartados pertinentes de la Norma ISO 24415-1.

17 PRODUCTOS DE APOYO PORTATILES Y MOVILES

Un producto de apoyo portatil o cualquiera de sus partes que sea portatil, debe soportar las tensiones causadas por una
caida libre sobre una superficie dura desde la altura indicada en la tabla 5.

La conformidad se verifica por el siguiente ensayo:

La muestra a ser sometida a ensayo, con la maxima carga nominal en su lugar, se eleva hasta una altura como se indica en
la tabla 5 sobre un tablero de madera dura de 50 mm + 5 mm de espesor (por ejemplo > 600 kg/m’) que reposa plano sobre
un suelo de hormigoén o una base rigida similar. Las dimensiones del tablero deben ser como minimo de la huella de la
muestra ensayada. La muestra se suelta tres veces desde cada orientacion en la que puede ser colocada durante su uso
previsto.
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Tabla 5 — Altura de caida

Masa (m) del producto de apoyo portatil o sus partes Altura de caida
kg cm
m<0,2 100
02<m<1 20
1<m<10 5
10<m<50 3
m>50 2

Después del ensayo, el equipo debe ser inspeccionado para ver si hay dafios que provoquen un riesgo o una pérdida de
funcion inaceptables. Cualquiera de dichos dafios constituye un fracaso.

Un producto de apoyo movil, o cualquiera de sus partes méviles, debe resistir las tensiones causadas por la manipulacion y
el movimiento brusco y no debe provocar un riesgo o una pérdida de funcion inaceptables.

La conformidad se verifica por los siguientes ensayos:

La muestra se ensaya en la posicion de transporte previsto, con la maxima carga nominal en su lugar y en la condiciéon mas
adversa permitida de uso previsto.

a)

b)

Impacto de ascenso a un escalon

Se empuja la muestra tres veces en la direccion de marcha a una velocidad de 0,4 m/s + 0,1 m/s o, para productos de
apoyo moviles motorizados, a la maxima velocidad que es capaz de mantener, contra el obstaculo que proporciona un
escalon ascendente de madera dura. Este escalon debe tener una cara vertical de 40 mm y estar firmemente fijado a un
suelo plano. La direccion del movimiento es perpendicular a la cara del obstaculo. La muestra no necesita sobrepasar el
obstaculo de 40 mm.

Impacto de descenso de un escalon

Se empuja la muestra tres veces en la direccion de marcha a una velocidad de 0,4 m/s = 0,1 m/s o, para productos de
apoyo moviles motorizados, a la maxima velocidad que es capaz de mantener, con el fin de caer sobre un escaléon
descendente vertical. Este escalon debe tener una cara vertical de 40 mm y estar firmemente fijado a una base rigida (por
ejemplo, hormigén). La direccion del movimiento es perpendicular a la cara del escalén descendente.

Durante la prueba de impacto de descenso de un escaldn, si una parte distinta a una rueda entra en contacto con el
obstaculo, antes de que una de las ruedas toque el suelo, el equipo se continua empujando hasta que ha descendido
completamente.

Impacto de marco de puerta:

La muestra se desplaza tres veces en la direccion normal de marcha a una velocidad de 0,4 m/s £ 0,1 m/s o, para
productos de apoyo modviles motorizados, a la maxima velocidad que es capaz de mantener contra un obstaculo vertical
de madera dura de dimensiones adecuadas para ser fijado a un soporte vertical rigido (por ejemplo, hormigén). La altura
del obstaculo vertical debe estar a la altura del (de los) punto(s) de contacto del equipo. La direccion del movimiento es
perpendicular a la cara del obstaculo.

Después de cada ensayo, el equipo debe ser inspeccionado para ver si hay dafios que provoquen un riesgo o una pérdida de
funcion inaceptables. Cualquiera de dichos dafios constituye un fracaso.
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18 SUPERFICIES, ESQUINAS, BORDES Y PARTES SALIENTES/PROTUBERANTES

A menos que sea necesario para el correcto funcionamiento del producto, todos los bordes, esquinas y superficies deben
ser lisos y estar libres de aristas o bordes afilados.

A menos que sea necesario para el correcto funcionamiento del producto, los productos de apoyo no deben tener partes
salientes/protuberantes. En caso de que sean necesarias, las protuberancias deben estar protegidas para prevenir lesiones
y/o dafios.

NOTA Para recomendaciones, véase el capitulo B.18.

19 PRODUCTOS DE APOYO QUE SE LLEVAN EN LA MANO

Un producto de apoyo, o cualquiera de sus partes que se lleva en la mano durante su uso previsto, no debe provocar un
riesgo o una pérdida de funcion inaceptable como resultado de una caida libre.

La conformidad se verifica por los siguientes ensayos:

La muestra a ser sometida a ensayo, con la maxima carga nominal en su lugar, se deja caer libremente una vez de cada tres,
desde cada orientacion en la que puede ser colocada durante su uso previsto y desde la altura a la que se usa el producto
(definida por el fabricante en la documentacion suministrada), o desde una altura de 1 m, (segun el valor mas alto) sobre un
tablero de madera dura de 50 mm + 5 mm de espesor (por ejemplo > 600 kg/m®) que reposa plano sobre hormigén o una
base rigida similar.

Después del ensayo, el producto de apoyo que se lleva en la mano, o cualquiera de sus partes que se lleva en la mano durante
su uso previsto, no debe provocar un riesgo o una pérdida de funcién inaceptables.

NOTA 1 Puede haber un producto de apoyo que puede necesitar mas caidas debido a su uso previsto o al grupo de usuarios previstos.

NOTA 2 Para recomendaciones, véase el capitulo B.19.

20 PIEZAS PEQUENAS

Un producto de apoyo y sus partes previstas para ser usadas por un nifio pequefio, no deben ser de un tamafio que pueda
crearle un peligro de asfixia.

NOTA Para recomendaciones, véase el capitulo B.20.

21 ESTABILIDAD

Para la seguridad de la estabilidad de los productos de apoyo no fijados o llevados en la mano, que se coloquen sobre el
pavimento, una mesa o en el suelo, deben usarse los apartados pertinentes de la Norma EN 60601-1:2006, incluidos los
apartados 9.4.1,9.4.2,9.4.3.

NOTA Los apartados pertinentes dependen del uso previsto del producto.

22 FUERZAS SOBRE LOS TEJIDOS BLANDOS DEL CUERPO HUMANO

Los riesgos que pueden ser causados por fuerzas aplicadas a los tejidos blandos del cuerpo deben ser evaluados en el
analisis de riesgos (véase 4.1).

NOTA Para recomendaciones, véase el capitulo B.22.
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23 PRINCIPIOS ERGONOMICOS

Un producto de apoyo debe ser disefiado segtin los principios ergondémicos indicados en la Norma EN 614-1, teniendo en
cuenta las necesidades especiales de la persona con discapacidad para la que esta destinado el producto de apoyo.

Un producto de apoyo puede ser usado no solamente por la persona para la que esta destinado en primer lugar, sino también
por un asistente. Los principios ergondomicos indicados en la Norma EN 614-1 deben aplicarse a todas las personas

implicadas.

Los mangos, asideros y pedales deben estar adaptados a la anatomia funcional del usuario, de acuerdo al uso previsto y
responder a los siguientes requisitos:

a) la distancia entre cualquier asidero (parte prevista para ser agarrada) que requiera de una fuerza de operacion de mas
de 10 N y cualquier parte de la estructura del producto de apoyo no debe ser inferior a 35 mm;

b) la distancia entre la parte superior de la superficie de un pedal (en posicion de funcionamiento) y cualquier otra parte del
producto de apoyo debe tener un espacio libre vertical para los dedos del pie de mas de 75 mm;

¢) el didmetro de una palanca o un pomo de maniobra que requiere una fuerza de accionamiento de mas de 10 N debe estar
entre 19 mm y 43 mm;

d) para productos de apoyo operados desde la posicion de pie, los pedales deben estar situados a no mas de 300 mm
sobre la superficie del suelo;

e) para productos de apoyo operados desde la posicion de pie, los mandos para la mano deben estar situados a una altura
entre 800 mm y 1 200 mm sobre la superficie del suelo;

f) los asideros para empujar y/o tirar deben estar situados a una altura minima de 900 mm.
NOTA 1 Para recomendaciones relativas a las fuerzas de operacion véase el capitulo B.23.

NOTA 2 Algunos mandos de control pueden necesitar otras posiciones dependiendo del uso del producto de apoyo.

24 REQUISITOS DE LA INFORMACION SUMINISTRADA POR EL FABRICANTE

24.1 Generalidades
La informacion suministrada por el fabricante comprende los datos de las instrucciones de uso y los detalles que figuran en
el etiquetado.

La informacién que se aplica y suministra con los productos de apoyo debe ser conforme a la Norma EN 1041.

Los productos de apoyo cubiertos por el campo de aplicacion de una determinada norma, ademas de con la Norma
EN 12182, deben también ser conformes con los requisitos del capitulo relacionado con la informacion sobre los aspectos
eléctricos del producto.

Cualquier medio de informacién que acompafia a los productos de apoyo, debe tener en cuenta a los usuarios previstos, las
condiciones de uso y cualquier aspecto especifico de tipos de productos de apoyo necesarios para una utilizacién segura y

eficaz del producto.

Debe ponerse especial atencion en la informacion al usuario, particularmente las instrucciones de uso, el disefio de las
etiquetas y el disefio y presentacion de las advertencias/avisos.

Se encuentran mas recomendaciones sobre requisitos para personas con diferentes tipos de deficiencias en las tablas 1, 2,4 y
6 de la Guia 6:2002 de CEN/CENELEC y en el anexo C, Deficiencia cognitiva.
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Ademas, el fabricante deberia proporcionar la informacion en tres secciones separadas: pre-venta, informacion para el
usuario y de servicio, tal como se especifica en los apartados 24.2.1, 24.2.2 y 24.2.3. Estos pueden proporcionarse en
documentos impresos separados o en otras formas de soporte para adaptarse a las necesidades de los usuarios particulares o
de sus asistentes.

Se pueden encontrar mas recomendaciones sobre la elaboracion de instrucciones en la Norma EN 62079.

Si el fabricante no esta domiciliado en la Comunidad Europea, el fabricante debe designar un "representante autorizado
ante la UE" establecido en la Comunidad Europea. En tales casos y para cumplir con los Requisitos Esenciales de la
Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios, se requiere el nombre y la direccion del representante autorizado.

24.2 Instrucciones de uso

24.2.1 Informacion de pre-venta

Ademas de los requisitos indicados en el apartado 24.1, la informacion de pre-venta debe incluir lo siguiente:

a)

b)

c)
d)
e)

2

h)

)

k)

D

informacion de como obtener la informacion para el usuario en un formato apropiado para ser utilizado por personas
con discapacidad visual, de lectura o cognitiva;

en la medida de lo posible, toda la informacidn debe estar disponible en pictogramas;
la descripcidn del uso y del entorno previstos;
instrucciones de mantenimiento, si son pertinentes;

si un producto de apoyo puede limpiarse, una descripcién del método y de los productos de limpieza adecuados, inclu-
yendo las precauciones necesarias para evitar la corrosion, si son pertinentes;

si un producto de apoyo puede desinfectarse, una descripcion del método y de los productos adecuados, incluyendo las
precauciones necesarias para evitar la corrosion, si son pertinentes;

las dimensiones totales (anchura, longitud y altura) del producto de apoyo, expresadas en milimetros y su masa, expresa-
da en kilogramos, cuando esta preparado para su uso y, si es pertinente, cuando esta plegado o desmontado;

la masa expresada en kilogramos si el producto de apoyo se puede desmontar, o tiene partes desmontables con una masa
superior a 10 kg;

si el producto de apoyo estd pensado para utilizarse en combinacion con otros productos, el fabricante debe indicar con
qué productos y como hacerlo de forma segura;

advertencias sobre combinaciones peligrosas de dispositivos (por ejemplo los cojines para prevencion de tlceras por
presion a menudo sélo funcionan en una superficie de asiento adecuada) y combinaciones de materiales ignifugos y
no ignifugos;

una lista de accesorios, partes desmontables y materiales que el fabricante ha determinado que estan previstos para usarse
con el producto de apoyo;

si esta equipado con un controlador programable, informacion sobre el método de programacion, la competencia que se
requiere para llevar a cabo la programacion y los efectos en las prestaciones;

m) los ajustes de los mandos de funcionamiento;

n)
0)

p)

la posibilidad y la manera de plegar o desmontar el producto de apoyo para el almacenamiento o transporte;
instrucciones relativas al transporte del producto de apoyo (por ejemplo en coche o en avion);

medida del nivel de potencia acustica.
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24.2.2 Informacién para el usuario

El fabricante debe suministrar la informacion para el usuario con cada producto de apoyo. La informacion debe contener
todas las advertencias e informaciones preventa y las informaciones siguientes para cada producto de apoyo, si son
pertinentes:

a)

b)

2
h)

)

k)

D

la localizacion y el tipo de identificacion numero/letra del producto de apoyo, que debe estar indicado como niimero
de identificacion tnico del producto de apoyo;

el usuario previsto;

el ajuste o configuracion requerida antes de que se use el producto de apoyo e informacion de como los ajustes o confi-
guraciones afectan al producto de apoyo;

informacion de las posibilidades de ajuste y la competencia que se requiere para llevar a cabo estos ajustes;
instrucciones sobre el funcionamiento de todos los mandos;

el tipo de bateria y su tensién nominal;

las instrucciones para el mantenimiento de la bateria;

las instrucciones para el funcionamiento del cargador de bateria, incluidas las advertencias relativas a los riesgos poten-
ciales para la seguridad (por ejemplo la acumulacion de gases en la zona de carga);

las instrucciones para desmontar y volver a montar el producto o de las partes desmontables del producto de apoyo;

las posiciones de los puntos donde las partes componentes se pueden agarrar para moverlas y manipularlas de forma
segura y/o el método de manipulacion durante el desmontaje, el montaje o el transporte;

un aviso que indique que la temperatura de la superficie puede aumentar/descender cuando se expone a fuentes externas
de calor o frio (por ejemplo la luz solar, el entorno exterior);

un aviso que indique que el producto de apoyo puede perturbar el funcionamiento de dispositivos en su entorno que
emiten campos electromagnéticos (por ejemplo sistemas de alarma de tiendas, puertas automaticas, etc.);

m) un aviso que indique que el funcionamiento del producto de apoyo puede verse influenciado por campos electromag-

n)

0)

p)

Q
r)

néticos (por ejemplo, los emitidos por teléfonos portatiles, generadores eléctricos o fuentes de alta tension);

un aviso e instrucciones de como manejar el producto de apoyo de forma segura, si el funcionamiento previsto de un
producto de apoyo no puede llevarse a cabo sin comportar un riesgo (por ejemplo, agujeros, aberturas en forma de V);

un aviso e instrucciones de como manejar el producto de apoyo de forma segura, si el funcionamiento previsto de un
producto de apoyo no puede llevarse a cabo sin comportar un riesgo, como el riesgo de atrapamiento causado por las
partes moviles;

el nivel de resistencia a la ignicion de los materiales y componentes;

informacion sobre el reciclaje de las baterias usadas y otras partes del producto de apoyo;

la vida 1util prevista del producto de apoyo.

24.2.3 Informacion de servicio

La informacion de servicio debe contener toda la informacion de pre-venta, la informacion para el usuario y las instrucciones
necesarias para el mantenimiento, ajuste y reparacion del producto de apoyo y para la sustitucion de piezas.
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La informacion de servicio debe contener toda la informacion de pre-venta y la informacion para el usuario.

La informacion de servicio debe detallarse suficientemente en lo que respecta a la inspeccion preventiva, el mantenimiento y
la calibracion, incluida la frecuencia de tal mantenimiento.

La informacion de servicio debe proporcionar informacion de la realizacion de las rutinas de mantenimiento regular de
forma segura, necesarias para una utilizacion segura y continua del producto de apoyo.

Adicionalmente, la informacion de servicio debe identificar las partes en las que la inspeccion preventiva y el mantenimiento
debe llevarse a cabo por personal cualificado, incluidos los periodos a aplicarse y detalles sobre la realizacion del
mantenimiento.

24.3 Etiquetado

Ademas de los requisitos del apartado 24.1, el fabricante debe aplicar etiquetas permanentes con el afio de fabricacion del
producto.

Las partes desmontables de un producto de apoyo con una masa superior a 10 kg deben ser marcadas con una indicacion de
la masa real.

Los simbolos para el uso en los productos sanitarios deben ser conformes a la Norma EN 980.

25 EMBALAJE

Los riesgos que puedan derivarse del uso de un embalaje protector inadecuado deben evaluarse en el analisis de riesgos
(véase 4.1).

NOTA Para recomendaciones, véase el capitulo B.25.

26 INFORME DEL ENSAYO

El informe del ensayo debe incluir como minimo la siguiente informacion:

a) el nimero de informe Unico;

b) el nombre y la direccion del organismo que realiza los ensayos;

c) la fecha de edicion del informe del ensayo;

d) lareferencia a esta edicion de esta norma europea, es decir, EN 12182:2012;
e) el nombre y la direccion del fabricante del producto de apoyo;

f) una descripcion de la muestra que incluya la marca comercial del fabricante o vendedor, el modelo o tipo, el nimero
de serie y todas las variaciones o accesorios instalados;

g) la procedencia de la muestra;

h) la temperatura ambiente a la que se realizo cada ensayo;

i) cuando el controlador sea programable, los ajustes aplicados durante el ensayo;
j) una fotografia de la muestra como estaba equipada durante el ensayo;

k) los resultados de los ensayos;

1) una declaracion de si la muestra ensayada cumple o no todos los requisitos aplicables de esta norma europea y la lista
de requisitos no superados.
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ANEXO A (Informativo)

NORMAS EUROPEAS SOBRE PRODUCTOS DE APOYO PARA PERSONAS CON DISCAPACIDAD
APROBADAS O EN PROCESO DE DESARROLLO POR EL COMITE TECNICO CEN/TC 293

EN 1985 Ayudas para caminar. Requisitos generales y métodos de ensayo.

EN 12182 Ayudas técnicas para personas con discapacidad. Requisitos generales y métodos de ensayo.

EN 12183 Sillas de ruedas de propulsion manual. Requisitos y métodos de ensayo.

EN 12184 Sillas de ruedas con motor eléctrico, scooters y sus cargadores. Requisitos y métodos de ensayo.

EN ISO 8669-2 Bolsas para recogida de orina. Parte 2: Especificaciones y métodos de ensayo (ISO 8669-2).
EN ISO 8670-2 Bolsas de recogida para ostomia. Parte 2: Especificaciones y métodos de ensayo (ISO 8670-2).
EN ISO 9999 Productos de apoyo para personas con discapacidad. Clasificacion y terminologia (ISO 9999).

EN ISO 10328 Protesis. Ensayo estructural de las protesis de miembros inferiores. Requisitos y métodos de ensayo
(ISO 10328).

EN ISO 10535 Gruas para el traslado de personas con discapacidad. Requisitos y métodos de ensayo (ISO 10535).

EN ISO 11199-1 Ayudas para caminar manejadas por ambos brazos. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 1: Andadores
(I1SO 11199-1).

EN ISO 11199-2 Ayudas para caminar manejadas por ambos brazos. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 2: Andadores
con ruedas (ISO 11199-2).

EN ISO 11199-3 Ayudas para caminar manejadas por ambos brazos. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 3: Andadores
con apoyo para la parte superior del cuerpo (ISO 11199-3).

EN ISO 11334-1 Ayudas para caminar manejadas por un brazo. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 1: Muletas de
codo (ISO 11334-1).

EN ISO 11334-4 Ayudas para caminar manejadas con un brazo. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 4: Bastones con
tres o mas patas (ISO 11334-4).

EN ISO 16021 Ayudas para la absorcion de orina. Principios basicos para la evaluacion de los absorbentes de incontinen-
cia de un solo uso para adultos desde la perspectiva de los usuarios y cuidadores (ISO 16021).

EN ISO 16201 Ayudas técnicas para personas con discapacidad. Sistemas de control del entorno para la vida diaria
(ISO 16201:2006).

EN ISO 22523 Protesis de miembros externos y ortesis externas. Requisitos y métodos de ensayo (ISO 22523).

EN ISO 22675 Protesis. Ensayo de la articulacion del tobillo y unidades de pie. Requisitos y métodos de ensayo
(ISO 22675).

EN ISO 24415-1 Conteras de las ayudas para caminar. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 1: Friccion de las conteras
(I1SO 24415-1).
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EN 60601-2-52 Equipos electromédicos. Parte 2-52: Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento
esencial de las camas de hospital (IEC 60601-2-52).

Pueden obtenerse mas detalles sobre normas que contengan otros requisitos para productos y grupos de productos a través
de los organismos nacionales de normalizacion.

NOTA Otros comités técnicos dentro de CEN/CENELEC, ISO/IEC (por ejemplo, ayudas para la audicion) y de otros organismos estan desarrollando, o
pueden desarrollar, normas europeas e Internacionales para otros productos de apoyo para personas con discapacidad. Para tales productos de
apoyo, esta norma de nivel 1 s6lo es aplicable si se cita explicitamente como norma para consulta en la norma especifica, aunque puede ser usada
como guia general dentro del campo de los productos de apoyo para personas con discapacidad.
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ANEXO B (Informativo)

RECOMENDACIONES GENERALES

La numeracion de los capitulos de este Anexo coincide con los numeros de los capitulos y apartados del texto principal al
cual se refieren estas orientaciones (por ejemplo el apartado B.5.2 hace referencia al apartado 5.2 del texto principal).

B.5.2 Inflamabilidad

Cuando se estudie la resistencia al fuego de los productos de apoyo, los fabricantes deberian tener en cuenta que las personas
con discapacidad pueden estar expuestas a un mayor riesgo que las personas sin discapacidad, puesto que pueden no ser
capaces de escapar de un incendio.

Los riesgos que deberian tenerse en cuenta incluyen:

los articulos de fumador;

las cocinas, los hornos y otros aparatos de cocina;

las chimeneas y otros calentadores del ambiente;

las cargas electrostaticas.
Es necesaria una atencion especial si un producto de apoyo debe usarse cerca, o en conjunto con sustancias inflamables.

B.5.5.1 Limpieza y desinfeccion

Un producto de apoyo deberia ser facil de limpiar y no deberia incluir elementos que retengan el polvo, liquidos y/o material
contaminado, a menos que la funcidn del producto de apoyo sea retener dicho material.

Un producto, exceptuando productos de un solo uso, que pueda estar en contacto con fluidos corporales deberia poder
desinfectarse repetidamente con desinfectantes facilmente disponibles sin dafiar el producto.

En la figura B.1 se muestra un ejemplo de etiqueta para productos de apoyo lavables a maquina en un sistema de lavado
automatico.

Figura B.1 — Ejemplo de etiqueta para productos de apoyo lavables a maquina
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En la figura B.2 se muestra un ejemplo de etiqueta producto de apoyo que puede limpiarse por limpieza a chorro /vapor
manual.

N
<

Figura B.2 — Ejemplo de etiqueta para un producto de apoyo
que puede limpiarse por limpieza a chorro/vapor manual

Un producto de apoyo que el fabricante indica que es lavable a maquina en un sistema de lavado automatico, deberia
funcionar normalmente después del ensayo.

El documento de analisis de riesgos deberia incluir las variaciones en el procedimiento de ensayo con respecto a ciclos de
ensayo, temperatura, tiempo y liquidos de limpieza.

El presente método de ensayo representa un procedimiento basico de desinfeccion de un producto de apoyo en una lavadora.

La conformidad se verifica con los ensayos siguientes:

a)

b)

las partes y cubiertas/carcasas de acceso que pueden ser desmontadas/abiertas sin el uso de una herramienta deberian
desmontarse /abrirse:

1) se lleva a cabo un tratamiento de preacondicionamiento de 10 dias a 65 °C * 2 °C o al valor maximo de la tempera-
tura nominal de almacenamiento, si es mas alta;

2) el producto de apoyo deberia mantenerse a temperatura ambiente durante 16 horas como minimo;

se realizan 50 ciclos de ensayo de acuerdo al procedimiento del fabricante descrito en las instrucciones de uso o
consistente en:

1) 2 min de lavado con agua a 70 °C con un valor de ph 5-8, y una solucion limpiadora y desinfectante al 0,5% como
indique el fabricante;

2) 20 s de aclarado con agua a 85 °C con un valor de ph 5-8 y una solucion aclaradora al 0,2% de acuerdo a los datos
del fabricante;

3) un enfriamiento de 10 min a 20 °C de temperatura ambiente.
Criterios de aceptacion:

4) inmediatamente después de los ciclos de ensayo, el producto de apoyo se conecta a la corriente; no deberian surgir
movimientos involuntarios;
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5) el producto de apoyo deberia funcionar seglin lo especificado en el uso previsto en los siguientes intervalos:
i)  inmediatamente después de los ciclos de ensayo,
ii) 5 min (x 1 min) después de los ciclos de ensayo,
iii) 60 min (£ 5 min) después de los ciclos de ensayo,

iv) 24 h (£ 30 min) después de los ciclos de ensayo,

6) se procede a los ensayos de fuerza dieléctrica y corriente de fuga segun la Norma EN 60601-1 en los siguientes
intervalos:

i)  inmediatamente después de los ciclos de ensayo,

ii) 24 h (£ 30 min) después de los ciclos de ensayo,

7) se lleva a cabo una inspeccion visual de entrada de agua que pueda entrafiar un riesgo inaceptable (por ejemplo,
cortocircuito de las barreras de aislamiento y una vulneracion de las lineas de fuga).

NOTA Para algunos productos de apoyo no se aplican todos los criterios de aceptacion (por ejemplo para productos de apoyo de funcionamiento manual,
no se aplican los criterios de aceptacion eléctrica).

B.5.5.2 Tejidos de origen animal

Los fabricantes deberian ser conscientes de que tales productos pueden portar infecciones y contaminaciones microbianas,
y deberian examinarlos en busca de sefiales de enfermedad o contaminacion. Esto es especialmente importante cuando
existe posibilidad de contacto con piel dafiada.

Materiales y productos tipicos afectados son:

— cuero (zapatos, musleras, encajes protésicos);

— piel de oveja (productos de apoyo para sentarse);

— cerdas porcinas  (cepillos);

— cabello humano  (pelucas).

B.6.1 Ruido y vibracién

Los fabricantes deberian evaluar el ruido y las vibraciones de los productos de apoyo con motor en todos los ambientes de
uso previstos. Se deberia tener en cuenta la posible sensibilidad de los animales domésticos.

Si no existen normas especificas disponibles, los fabricantes deberian determinar qué métodos de ensayo disponibles en
otras normas son apropiados y complementarlos con un panel de expertos compuesto por usuarios con discapacidad,
cuidadores y profesionales adecuados que asesoren sobre la aceptabilidad del ruido y las vibraciones.

Los niveles de ruido deberian referirse a las circunstancias en las que se use el producto.

El ruido deberia reducirse en origen lo maximo posible.

Los fabricantes deberian tener en cuenta las siguientes normas relativas a los efectos de las vibraciones:

— IS0 2631-1;
— ENISO 5349-1;
— ENISO 5349-2.
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B.7.4 Inmunidad a los campos magnéticos a frecuencia industrial

Cuando se especifican las prestaciones de un producto de apoyo en términos de CEM, se recomienda a los fabricantes
considerar los entornos ya establecidos ampliamente:

— residencial, comercial y de industria ligera;
— industria;

— otro (en otros términos, los entornos mas dificiles y algunos lugares especificos como quir6fanos o cercanos a maqui-
naria especifica, por ejemplo, transmisores).

Un usuario deberia poder utilizar un producto de apoyo en todos los entornos de uso previsto por el fabricante con las
minimas limitaciones posibles. El fabricante deberia exponer en lenguaje sencillo las limitaciones posibles, describiendo las
circunstancias que deben evitarse y explicando las consecuencias de la exposicion del producto de apoyo a un entorno
potencialmente peligroso, por ejemplo, transmisiones de radio. Si es posible, se deberian describir las acciones apropiadas
que contrarresten el peligro.

B.8.5 Proteccion de circuitos

Si un producto de apoyo puede sufrir sobrecarga durante su uso, y el manejo de un dispositivo de proteccion de circuitos
puede poner en peligro a la persona con discapacidad, deberia considerarse el uso de interruptores de rearme colocados al
alcance del usuario o de interruptores de rearme automaticos.

Si un producto de apoyo incorpora circuitos independientes con importantes diferencias en los niveles de corriente, cada

circuito o grupo de circuitos deberia tener una proteccion de circuito separada (por ejemplo, separacion de los circuitos
de conduccidn e iluminacion de una silla de ruedas).

B.9.4 Entrada de liquidos

Los productos de apoyo, como por ejemplo los productos de apoyo para bafio, destinados a sumergirse repetidamente en
agua u otros liquidos deberian construirse para resistir la inmersion repetida sin constituir un riesgo para la seguridad.

B.13.2 Aberturas en forma de V

Una abertura en forma de V deberia sea de al menos 75°.

Esto reduce el riesgo para un usuario de quedarse atrapado por la cabeza u otras partes del cuerpo en cualquier posicion.

B.18 Superficies, esquinas, bordes y partes salientes/prominentes

Deben aplicarse los requisitos fijados en apartado 6.1.3 de la Norma EN 1888:2003.
Para recomendaciones de métodos de ensayo para partes saliente/protuberantes, véase el apartado 5.9 de la Norma

EN 716-2:2008.

B.19 Productos de apoyo que se llevan en la mano

Los dispositivos de control llevados en la mano para un producto de apoyo con motor, deberian poder soportar sin dafios
50 caidas sobre una superficie dura, desde una altura de 1 m.

Los fabricantes deberian considerar la utilidad de los ensayos adecuados de la Norma EN 60068-2-32.

El analisis de riesgos (véase 4.1) deberia considerar todas las condiciones de uso, uso incorrecto y abuso, y el fabricante
deberia asegurar que el producto de apoyo funcionara correctamente en uso.

Se recomienda a los fabricantes que informen a los usuarios de los ensayos realizados.
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B.20 Piezas pequeiias

En lo concerniente a productos de apoyo para nifios, cualquier pieza que pueda ser desmontada sin el uso de una herramienta
no deberia encajar dentro del cilindro, como se especifica en el apartado 5.4 de la Norma EN 716-2:2008.

NOTA Son considerados como nifios pequenos, los nifios menores de 5 afios.

B.22 Fuerzas sobre los tejidos blandos del cuerpo humano

Las personas con una discapacidad que causa perdida sensitiva en los tejidos blandos y una movilidad reducida son particu-
larmente susceptibles de desarrollar tlceras por presion. En general, hay una alta prevalencia de tlceras por presion en
pacientes hospitalarios, pacientes de residencias y pacientes/residentes de cuidado a domicilio.

Las tlceras por presion pueden causar un intenso malestar y sufrimiento que derivan en una reduccion considerable de la
calidad de vida. Afladen una carga economica a los servicios de salud y a la sociedad en su conjunto.

1) Resumen de las causas

En general, las tlceras por presion son causadas por la deformacion prolongada de los tejidos blandos que impide el flujo
arterial y venoso, causando la necrosis (muerte) de los tejidos.

Hay muchos factores externos al cuerpo que contribuyen al desarrollo de tlceras por presion. La presion, el cizallamiento y
la friccion se han identificado como los mayores causantes, junto con la temperatura y humedad del entorno inmediato a los
tejidos. El tiempo que estas condiciones se mantienen también influye en la aparicion y la gravedad de las ulceras por
presion.

El disefio de dispositivos tecnoldgicos de apoyo requiere tener en cuenta sus efectos, principalmente sobre la gravedad de
los factores externos que causan ulceras por presion:

2) Efectos de la postura

Las ulceras por presion se producen mas frecuentemente donde las presiones son mas altas, sobre las prominencias 6seas del
cuerpo que soportan el peso corporal. Estas corresponden, en posicion tumbada, al sacro, trocanteres mayores, talones y
codos, y en posicion sentada, al sacro y a las tuberosidades isquiaticas.

3) Presion

La gravedad es el principal factor que contribuye a la presion sobre los tejidos corporales. Generalmente, se considera que
acttia perpendicularmente al plano de los tejidos.

Una forma de reducir la presion sobre ciertas partes del cuerpo es repartirla sobre la mayor superficie posible. Normalmente,
esto implica utilizar materiales facilmente moldeables que permiten al cuerpo hundirse en el material. Para este proposito, se
usan frecuentemente espumas o almohadillas flexibles rellenas de fluido. Alternativamente, las fuerzas pueden ser redistri-
buidas a los tejidos que pueden ser mas resistentes a la presion, por ejemplo en disefios de cojines con espacios recortados
bajo las tuberosidades isquiaticas y aumentadas bajo los muslos.

NOTA Como las ulceras por presion son causadas por una amplia variedad de factores, no hay un umbral de presion por debajo del cual no puedan
aparecer Ulceras por presion

4) Tiempo

Las fuerzas de tiempo que se aplican a los tejidos blandos son limitadas habitualmente, asegurandose de que las personas
cambien regularmente de postura y alternen entre diferentes superficies de apoyo a intervalos regulares. Algunas superficies
de apoyo cambian su contorno para limitar las fuerzas de tiempo que se aplican a tejidos especificos. Otras superficies de
apoyo alternan la presion sobre las partes del cuerpo en intervalos cortos de tiempo, por ejemplo colchones de aire
alternantes.
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5) Fuerzas de cizallamiento

Las fuerzas de cizallamiento son consideradas como el mayor elemento de contribucion a las causas de tlceras por presion,
y el riesgo aumenta en combinacion con la presion. Actuan paralelamente a los planos de los tejidos y pueden causar defor-
macioén severa. Esto puede ocurrir cuando la piel permanece inmévil sobre la superficie de apoyo mientras la estructura
corporal que estd debajo se desplaza, como cuando una persona se desliza hacia abajo en una cama o una silla inclinadas.

Una forma de reducir las fuerzas de cizallamiento es mantener al paciente en una posicion tumbada de 180°. Sin embargo,
esta posicion puede no ser tolerada por personas con dificultades respiratorias.

Las fuerzas de cizallamiento se reducen restringiendo la elevacion de la seccion de apoyo de la cabeza/espalda del disposi-
tivo de apoyo a menos de 20°. Sin embargo, en posiciones con la seccion de la cabeza/espalda elevada mas de 20°, sera
necesario elevar las rodillas (seccion superior de las piernas) a una posicion de al menos 10° sobre la horizontal para reducir
el efecto de las fuerzas de cizallamiento de la elevacion de la espalda y del desplazamiento del cuerpo.

Permitiendo a las rodillas doblarse bajando al mismo tiempo la seccion baja de las piernas, se reducira la presion en los talo-
nes y se tendra una posicion mas comoda estando sentado (relajando la tension en los musculos y tendones isquiotibiales).

De la misma manera, los sistemas de sedestacion en silla de ruedas deberian estar disefiados para disponer de cojines que
inhiban la tendencia a deslizarse del asiento. Debe tenerse cuidado cuando se aumenta el angulo de reclinacion del respaldo
porque, debido al deslizamiento aumenta la tendencia a que actiien fuerzas de cizallamiento.

6) Friccion

Pueden ocurrir dafios en la piel similares a las tlceras por presion cuando la persona se desliza sobre la superficie de apoyo,
por ejemplo de la ropa de cama. Generalmente, esto ocurre en la transferencia de una superficie a otra. Muchas lesiones por
friccion se pueden evitar usando técnicas apropiadas para mover individuos de forma que su piel se eleve sin tocar las
superficies y nunca se arrastre sobre ellas.

Los movimientos voluntarios e involuntarios de los individuos pueden provocar lesiones por friccion, especialmente en
codos y talones. Los productos de apoyo deben estar disefiados con materiales que reduzcan este contacto o que disminuyan
la friccion entre la piel y la superficie de apoyo.

7) Temperatura

Las temperaturas elevadas provocan un aumento del indice metabodlico de los tejidos, asi como un aumento correspondiente
de la demanda de aporte de sangre. También aumenta el sudor y aumentan los riesgos asociados a la humedad.

Idealmente, las superficies de apoyo deberian disipar el calor fuera del cuerpo para minimizar el riesgo. Desafortunadamente
muchos materiales, como las espumas que son buenos distribuyendo la presion, tienden a ser buenos aislantes y provocan
aumento de temperatura.

8) Humedad

La humedad en el entorno tiende a aumentar el riesgo de ulceras por presion por el efecto sobre la resistencia mecanica
de los tejidos. Estas condiciones pueden exacerbarse por el sudor causado por altas temperaturas o por la presencia de
incontinencia.

9) Evaluacion de riesgos

La provision y el disefio de los productos de apoyo pensados para apoyar el cuerpo, o para aplicar fuerzas sobre el cuerpo,
deberian considerar los riesgos de causar ulceras por presion. Se deberian minimizar estos riesgos de forma apropiada

debido a la susceptibilidad de los individuos para los que estan destinados los productos y equilibrar el riesgo de otros
efectos adversos por el uso del producto.
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B.23 Principios ergonémicos

En la Norma EN 894-3 se encuentran recomendaciones sobre el disefio y la posicion de los mandos de control para las
personas sin discapacidad en el entorno industrial. Estas recomendaciones deberian seguirse con precaucion, puesto que
las personas con discapacidad podrian precisar de caracteristicas especiales que resulten adecuadas a su discapacidad.
En la mayoria de los casos, las fuerzas de manipulacion no deberian superar los valores siguientes:

— la fuerza necesaria para manipular las palancas utilizadas para activar o detener una funcién con la mano no deberia ser
mayor de 60 N;

— la fuerza necesaria para manipular las palancas que sostienen o mueven un elemento durante un tiempo significativo
no deberia ser mayor de 13 N (por ejemplo el joystick de una silla de ruedas);

— la fuerza necesaria para manipular las palancas utilizadas para activar o detener un elemento con el pie no deberia ser
mayor de 60 N en la "direccion de tirar" y de 100 N en la "direccion de empujar”;

— la fuerza necesaria para manipular los dispositivos utilizados para activar o detener un elemento con el dedo no deberia
ser mayor de 5 N.

Es probable que una persona con discapacidad sufra de falta de fuerza y de control de sus miembros. Para facilitar el manejo
de un elemento concreto y evitar al mismo tiempo un posible funcionamiento accidental, deberian tenerse en cuenta ciertos
criterios ergonomicos: un umbral minimo para que el usuario pueda aplicar la fuerza de manejo y el tamafo, la posicion y el
espacio entre los mecanismos deben ser apropiados. El usuario deberia recibir informacion de retorno del mecanismo (por
ejemplo, mediante una sefial luminosa, un "clic", un ruido, etc.) para asegurarse de que realmente ha accionado el
mecanismo.

B.25 Embalaje

El embalaje de un producto de apoyo esta destinado a proteger de dafios, deterioro o contaminacion durante el almacena-
miento y transporte hasta el punto de uso. Deberian considerarse las diversas formas de almacenamiento y los tipos de
transporte que podria tener que soportar el producto de apoyo, y deberia verificarse la eficacia del embalaje.
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ANEXO C (Informativo)

DEFICIENCIA COGNITIVA

C.1 Introduccion

El concepto de deficiencia cognitiva es complejo ¢ implica un gran numero de diferentes caracteristicas mentales que
pueden ser relevantes cuando se disefian frutos de apoyo: limitacion en las capacidades de compresion, planificacion y
atencion etc., debido a lesion cerebral traumatica, demencia, enfermedad de Alzheimer, TDAH (trastorno por déficit de
atencion e hiperactividad) u otros trastornos mentales.

Como las personas estan envejeciendo se veran a menudo afectadas por limitaciones o deficiencias cognitivas, por ejemplo,
reduccion en las facultades de memoria y la capacidad de aprendizaje, y también necesitaran mas productos de apoyo y
servicios. Como muchos usuarios de productos y servicios de apoyo son mayores, el desarrollo demografico en muchas
partes del mundo es de significativa importancia para los proveedores de productos y servicios de apoyo.

Una deficiencia cognitiva no es visible y consecuentemente puede pasar ficilmente desapercibida. Los problemas con los
que estas personas se encuentran no son obvios para otros. Cuantas mas actividades de la vida diaria se relacionen con las
habilidades cognitivas en nuestra sociedad de la informacién, mas severos problemas puede conllevar esta deficiencia.
Ademas, existe poca concienciacion de que los productos y servicios bien disefiados pueden mejorar la vida y aumentar la
independencia en la vida diaria. Cuanto antes sea admitida esta apreciacion, antes pueden ser explotadas estas oportunidades
de negocio en beneficio de los productores y de los potenciales usuarios con deficiencias cognitivas.

Cuando se disefian productos y servicios, es crucial que los aspectos cognitivos sean tenidos en cuenta desde el principio,
para facilitar que los productos sean usados por tantas personas como sea posible sin necesidad de adaptacion o de un disefio
especializado (concepto de disefio accesible). Los productos que estan bien disefiados para personas con deficiencia
cognitiva probablemente son beneficiosos para otros usuarios potenciales.

El anexo C ofrece una vision general del concepto de deficiencia cognitiva e identifica los factores a considerar en el proceso
de disefio en relacion a las limitaciones cognitivas. Los factores que se presentan no son exhaustivos, simplemente se
presentan algunos de los principios mas importantes, que consecuentemente necesitan ser estudiados con mas detalle.

El anexo C esta basado en la Guia CEN/CENELEC Guide 6 "Directrices para que el desarrollo de las normas tenga en
cuenta las necesidades de las personas mayores y las personas con discapacidad". En el anexo C se han indicado los
apartados pertinentes de la Guia 6.

NOTA 1 Este anexo se ocupa, no sélo de los productos destinados a las personas con deficiencia cognitiva, sino también de todos los productos de apoyo
posibles.

NOTA 2 La Guia CEN/CENELEC Guide 6 es idéntica a la Guia ISO/IEC Guide 71.

NOTA 3  El Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones, ETSI, ha publicado un Informe Especial proporcionando una lista de documentos de
normalizacion relativos a las telecomunicaciones sobre el tema de los Factores humanos y discapacidad. Este informe puede ser descargado de
http://www.etsi.org.

C.2 El concepto de deficiencia cognitiva

La Cognicion es la comprension, integracion y procesamiento de la informacion. La informacion incluye la abstraccion y la
organizacion de ideas y el manejo del tiempo. Las personas con deficiencia cognitiva pueden tener problemas al aprender
cosas nuevas, al hacer generalizaciones y asociaciones, y al expresarse de forma oral o escrita. Estas deficiencias pueden
provocar ansiedad, depresion, aislamiento, delirios, obsesiones y compulsiones. Este tipo de trastornos pueden tener como
resultado la reduccion de la capacidad de concentracion en una tarea. Estas deficiencias conducen a problemas de percep-
cion, que incluyen la dificultad en el reconocimiento, atencion e interpretacion de los estimulos sensoriales.
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La dificultad en la resolucion de problemas incluye: el reconocimiento del problema, la identificacion, eleccion y ejecucion
de las soluciones y la evaluacién de resultados”.

CIF, la Clasificacion Internacional de Funcionamiento, Discapacidad y Salud (OMS: 2001), es una guia para la comprension
de la deficiencia cognitiva.

C.3 Factores importantes a considerar en el proceso de disefio

C.3.1 Generalidades

Un producto deberia ser disefiado de tal forma que pueda ser usado por tantas personas como sea posible sin necesidad de
adaptacion o de un disefio especializado (concepto de disefio accesible). Esto se puede conseguir disefiando productos
facilmente utilizables por muchos usuarios sin ninguna modificacion, haciéndolos adaptables a diferentes usuarios y con
interfaces normalizadas para ser compatibles con productos especiales para personas con deficiencias.”

El concepto de disefio accesible también implica que un producto de apoyo deberia, en la medida de lo posible, parecer
similar a otros productos comparables. Si las caracteristicas de apoyo son demasiado obvias, los potenciales usuarios podrian
evitarlo.

El disefio de un producto o deberia ser simple, claro y no prestarse a confusion. El uso y las funciones deberian ser facil e
"intuitivamente" comprensibles. Son caracteristicas de disefio fundamentales: mandos de funcionamiento de formas defi-
nidas, facilmente reconocibles y facilmente manejables, un nimero minimo de secuencias logicas y facilmente compren-
sibles, presentaciones visuales simples y claras, alarmas que no pueden ser confundidas, etc.. Esto incluye también informa-
ci6n como, manuales de uso, simbolos, avisos etc.

Las operaciones o secuencias de operaciones deberian, en la medida de lo posible, efectuarse de manera automatica.

Es importante considerar si las personas con deficiencia cognitiva requieren de un entrenamiento especial para aprender
a usar el producto de la forma adecuada. Las habilidades y la capacidad de aprendizaje pueden estar limitadas y pueden
requerirse un programa de aprendizaje y métodos pedagogicos especificos. Los asistentes, los miembros de la familia y

otros implicados pueden necesitar el correspondiente aprendizaje. Esto también exige mayor atencion respecto a la
necesidad de sistemas "a prueba de fallos", alarmas, avisos y de funciones de seguridad andlogas.

NOTA El disefio accesible equivale a términos como disefio para todos, disefio universal, disefio libre de barreras, disefio inclusivo y diseflo transge-
neracional.

C.3.2 Listas de comprobacion

Las listas siguientes pueden servir como listas de comprobacion, principalmente para identificar los posibles riesgos y la
necesidad de disefio de funciones o de acciones especiales o la asistencia en la eliminacién de aspectos no pertinentes.

En la medida de lo posible, deberian identificarse las habilidades de los potenciales usuarios.
Los factores que son particularmente importantes para considerar en el proceso de disefio son:

— la informacion para el usuario y el interfaz del usuario: instrucciones de uso, advertencias, dispositivos de visualizacion
(displays), etc.

— la facilidad de manipulacion, incluidos los procesos 16gicos: mandos, funcionamiento, etc.

— la necesidad de sistemas "a prueba de fallos", funciones de seguridad, alarmas, etc.

1) Enreferencia a los apartados 9.4.1.1, 9.4.1.2 y 9.4.1.3 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.
2) En referencia al apartado 3.2 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.
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La deficiencia cognitiva puede implicar limitaciones o dificultades en:

— la memoria (especialmente la memoria de trabajo, por ejemplo la capacidad de memorizar cantidades pequenas de
informacion y usarlas simultineamente después de una reflexion);

— el aprendizaje;

— la comprension;

— el pensamiento abstracto, la generalizacion;
— la orientacion (fisica o mental);

— laresolucién de problemas;

— la comunicacion;

— el manejo del tiempo;

— el control de los impulsos;

— la planificacion;

— la organizacion, la estructuracion;
— la toma de decisiones;

— la atencion;

— la iniciativa;

— la motivacion;

— la perseverancia;

— el manejo del estrés;

— la comprension lectora, lingiiistica, matematica, visual y verbal.

C.4 Informacion para el usuario e interfaz del usuario

C.4.1 Generalidades

Los productos o servicios mejor disefiados evitan el uso de una informacion explicativa que indique la forma en que deben
utilizarse por medio de la forma y el aspecto. Ademas, puede que algunos usuarios no presten atencion a la informacion que
se facilita. No obstante, cuando se proporciona informacion, en particular advertencias de seguridad, es necesario que esté
disponible para todos los usuarios de un producto o servicio.”

C.4.2 Formato alternativo

Un formato alternativo describe una presentacion diferente o una representacion destinada a hacer los productos y servicios
accesibles mediante una modalidad o capacidad sensorial diferente, por ejemplo voz, vibracion, marcas tactiles, letra y
simbolos/ilustraciones. Cuando los productos ofrecen formatos alternativos de entrada y salida, las personas con diferentes
limitaciones (vision, audicion, cognicion, etc.), tienen una mayor oportunidad de usar el producto.

3) Enreferencia a la tabla 1 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.
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En la medida de lo posible, la informacion visual que se presenta en los productos electronicos deberia estar disponible en
audio o en otros estimulos sensoriales, iconos/simbolos, etc. para aquellos que tienen dificultad en la lectura o que no
pueden de leer. La informacion visual impresa deberia estar disponible en formatos alternativos (audio electrénico, etc.).

En la medida de lo posible, las sefiales de audio deberian estar acompaifiadas por estimulos visuales u otros estimulos senso-
riales, por ejemplo comunicacion escrita, simbolos graficos, vibracion o lengua de signos.

Es conveniente determinar si las alarmas sonoras deberian también activar una alarma alternativa, por ejemplo un estimulo
visual como una luz parpadeante que haga las advertencias mas comprensibles. Por otro lado, el usar diferentes estimulos a
la vez, puede desconcertar a algunas personas con deficiencia cognitiva y por tanto crear situaciones peligrosas.”

Los pictogramas pueden servir como un método eficaz de comunicacion para personas con deficiencia cognitiva.

Con independencia del formato, la posicion de la informacion en un producto debe ser prominente. La informacion visual
necesita verse desde diferentes posiciones, por ejemplo desde el angulo de vision de alguien que esta de pie o sentado en una
silla de ruedas.

C.4.3 Color, contraste, y nivel de iluminacion

La eleccion del color condiciona la facilidad de reconocimiento y de vision. El uso de colores puede ser un complemento
efectivo para la comunicacion con personas que tienen una deficiencia cognitiva. Los colores pueden, por ejemplo, sefialar
funciones especiales de un producto (mandos, puntos de montaje, etcétera) y facilitar la comprension del uso, el montaje o el
mantenimiento de un producto.

La mejor combinacion de colores depende del propoésito de la informacion, si es para servir de guia o para un aviso de
peligro, y de las condiciones de iluminacion bajo las cuales es mas facil ser visto. Por ejemplo, negro sobre amarillo o gris
claro son combinaciones que proporcionan una gran definicion sin demasiado deslumbramiento; por el contrario, los tonos
pastel sobre fondos pastel o las letras o simbolos rojos sobre gris claro son dificiles de ver y deberian ser evitados
habitualmente.

Toda la informacion transmitida con color deberia ser igualmente comprensible sin la percepcion del color. El cédigo de
color no deberia ser usado como el tinico medio de transmitir informacion, indicar una respuesta o distinguir un elemento
visual.

La visibilidad (nivel de iluminacion, deslumbramiento, etc.) puede afectar a las posibilidades de las personas con, por
ejemplo, deficiencias de lectura o de atencidn para hacer uso de la informacion presentada.

Los textos, objetos o pantallas de video parpadeantes o intermitentes, deberian evitar las frecuencias que son mas suscep-
tibles de provocar convulsiones inducidas visualmente.

NOTA En referencia a los apartados 8.4 y 8.5 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.

C.4.4 Complejidad de la informacién

Las instrucciones u operaciones que son demasiado complejas, a menudo impiden usar un producto a las personas con
deficiencia intelectual o con otras deficiencias cognitivas. Las personas con dificultades de lectura o de atencion pueden
perder la concentracion y dejar de captar la informacion. La complejidad también puede dar lugar a malentendidos. Este
fallo de informacion puede crear situaciones peligrosas cuando se usa un producto.

La informacion se deberia presentar siempre de forma simple, independientemente del formato elegido (texto escrito,
palabras, pictogramas, etc.). Esto implica que sélo se proporcione la informacion necesaria. Demasiada informacion distrae
y una presentacion demasiado rapida o desorganizada puede, en el peor de los casos, ser percibida como cadtica. Los
mensajes simples hablados o escritos son también mas faciles de comprender por alguien con deficiencia visual o auditiva.

4) Enreferencia al apartado 8.2 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.
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Los ruidos o imagenes de fondo pueden distraer y deberian ser evitados.

NOTA En referencia al apartado 8.7.2 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.

C.4.5 Lenguaje claro en la informacion oral o escrita

El lenguaje deberia ser tan claro y simple como sea posible. Debe indicarse el contexto para asegurarse de que la informa-
cién es comprensible y las instrucciones se deberian dar en un orden logico. Los aspectos importantes deberian ser refor-
zados por la repeticion (las reglas de la informacion oral son similares a las de la informacion impresa)

La informacién deberia estar disponible en formato texto siempre que sea posible, ademds de en otras formas. Esto faci-
lita el reconocimiento y la traduccion en palabras y en otros lenguajes para quienes tienen problemas reconociendo o
descodificando las presentaciones en informaciéon no-texto.

Las instrucciones impresas deberian usar frases cortas, sencillas, directas y en lenguaje no técnico y pueden incluir ilustra-
ciones simples.

NOTA En referencia al apartado 8.7 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.

C.4.6 Simbolos graficos e ilustraciones

Los medios suplementarios, como simbolos e ilustraciones tienen la posibilidad de aumentar considerablemente las

posibilidades de uso de un producto. El uso de simbolos graficos, iconos y otras ilustraciones comprensibles, complementa-

rios al texto, deberia ser considerado en las instrucciones y también sobre el producto, para facilitar el uso, montaje y man-
.. 5)

tenimiento™.

Se pueden encontrar mas orientaciones en los documentos siguientes (ejemplos):

ISO 9186-1:2007 Simbolos grdficos. Métodos de ensayo. Parte 1: Métodos para probar la comprensibilidad.

ISO/IEC TR 19765 Tecnologia de la informacion. Informe sobre iconos y simbolos que proporcionan acceso a funciones y
equipamiento para mejorar el uso de productos de tecnologia de la informacion por personas mayores y personas con

discapacidad.

ISO/IEC TR 19766 Tecnologia de la informacion. Directrices para el diseiio de iconos y simbolos accesibles a todos los
usuarios, incluidos personas mayores y personas con discapacidad.

UIT - Explotacion y calidad de servicio y factores humanos: Procedimientos para diseniar, evaluar y seleccionar simbolos
pictogramas e iconos. UIT-T F.910 (1995).

ETSI - Factores Humanos, Indice de enfoque miiltiple para la evaluacién de pictogramas ETSI ETR 070 (1993).

C.4.7 Lentitud de presentacion de la informacion

Los anuncios presentados a un ritmo lento permiten a los receptores tener tiempo para pensar, comprender y actuar segun el
mensaje. Si un mensaje se envia demasiado rapidamente, es dificil de asimilar por alguien con deficiencia de aprendizaje u
otra deficiencia cognitiva. Deberia considerarse la cantidad de tiempo que la informacion permanece a la vista cuando se
presenta en dispositivos de visualizacion méviles, o cuando la informacién se muestra temporalmente y después se retira.”

En la medida de lo posible, la informacién importante deberia repetirse.

5) En referencia al apartado 8.8 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.
6) En referencia al apartado 8.10 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.
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C.5 Facilidad de manipulacién

C.5.1 Mandos

Pueden resultar eficaces las operaciones que puedan ser previamente programables y las configuraciones de las preferencias
personales, especialmente para las personas con deficiencia cognitiva.

La posicion de los mandos deberia ser destacada y deberian estar facilmente identificados por una forma familiar o carac-
teristica. El uso de colores puede resultar 1til.

Deberia distinguirse facilmente entre diferentes mandos (por la forma, color, etc.) Los mandos deberian estar separados para
evitar interferencias cuando se esta operando con otro.

Los mandos deberian estar facilmente accesibles para usuarios sentados o de pie sin doblarse o estirarse. Esto puede signi-
ficar que la posicion necesite ser flexible o regulable o que deba estar duplicada.

Se deberia proporcionar informacion de retorno (feedback), facilmente comprensible, sobre el estado de los mandos.

Para personas con varias deficiencias, la fuerza que se requiere para girar, empujar o tirar de los mandos o fijaciones es
significativa. Los mandos de funcionamiento deberian permitir un agarre comodo, evitar giros de la mufieca, evitar la
necesidad de acciones simultaneas y ofrecer una resistencia minima. Las superficies con relieve para incrementar la
friccion, contribuyen en la aplicacion de fuerza. Se deberia valorar la posibilidad de facilitar mandos alternativos que
permitan aumentar el efecto de palanca o la potencia.

Las fuerzas para operar deberian ser tan bajas como razonablemente alcanzables.”

NOTA Las personas con deficiencias cognitivas pueden usar muchos controles y dispositivos de visualizacion bien disefiados, pero puede llevarles mas
tiempo aprender a usarlos y pueden necesitar una proteccion frente a errores.
C.5.2 Duracién de las acciones y tiempos de respuesta

Los productos no deberian necesitar ser manipulados durante un tiempo demasiado largo. Deberia evitarse la repeticion
innecesaria de operaciones, pero algunas veces la repeticion puede ser 1til porque hace mas facil el aprendizaje.

Siempre que sea posible, los usuarios deberian ser capaces de controlar el limite de tiempo que tienen disponible para leer
o responder.

NOTA En referencia a los apartados 8.12.5 y 8.12.6 de Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.

C.5.3 Procesos légicos

Todo funcionamiento deberia ser tan previsible como sea posible y cualquier desviacion de esta previsibilidad deberia ser
precedida por avisos y explicaciones a los usuarios después de que el cambio ocurra.

El nimero de acciones en una secuencia logica deberia ser tan reducido como sea posible. Cada accion deberia ser facil-
mente identificable y siempre deberia ser posible parar y revertir una operacion en proceso.

Se deberia considerar proporcionar la informacion de retorno apropiada cuando se haya completado satisfactoriamente cada
accion de una secuencia de acciones.

Las operaciones, como la apertura de un embalaje y el montaje, instalacion o funcionamiento de un producto, deberian
seguir secuencias logicas, simples y directas.

NOTA En referencia al apartado 8.17 de la Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.

7) En referencia al apartado 8.12.3 de Guia CEN/CENELEC Guide 6:2002.
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C.5.4 Seguridad contra fallos

El disefio de productos o sistemas deberia garantizar que, incluso cuando estos se ensamblen o instalen incorrectamente, o
cuando se usen los mandos de manera erronea, el producto o sistema fallara de forma segura y sin suponer peligro alguno
para el usuario.”

Debe ponerse especial atencion a la necesidad de sistemas de seguridad, alarmas, avisos y otros detalles de seguridad
necesarios.

C.6 Participacion del usuario

El ambito de la deficiencia cognitiva se caracteriza por grandes diferencias entre individuos. La amplia variedad de necesi-
dades y habilidades de los usuarios, a menudo hace dificil predecir como sera manejado un producto en particular, por
personas con deficiencia cognitiva. La experiencia ensefia que una forma eficiente de tratar con este problema es hacer
participes en el proceso de disefio a los potenciales usuarios con diferentes tipos de deficiencias cognitivas, tan pronto como
sea posible. Esto también puede ser valido para los asistentes, miembros de la familia y otras personas implicadas.

Se recomienda encarecidamente que los fabricantes, tan pronto como sea posible, hagan participes en el trabajo de desarrollo
a los potenciales usuarios.

8) En referencia al apartado 8.21 de la Guia 6:2002 de CEN/CENELEC.
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ANEXO D (Informativo)

REQUISITOS RELATIVOS AL MEDIOAMBIENTE Y AL CONSUMIDOR

D.1 Evaluacién de las sustancias peligrosas de los productos de apoyo para personas con discapacidad - aspectos
generales

Este anexo proporciona algunas recomendaciones para minimizar los riesgos quimicos de los productos de apoyo para
personas con discapacidad. Estd destinado a complementar las obligaciones legales proporcionando algunas recomenda-
ciones practicas que hay que tener en cuenta, pero va mas alla de los requisitos minimos legales.

El capitulo D.2 del anexo se centra en las clases de sustancias quimicas que son altamente preocupantes desde el punto de
vista de la salud humana y del medioambiente (CMR, PBT, MPMB y sustancias de nivel de preocupacion equivalente) que
pueden encontrarse en todos los materiales y productos.

Los capitulos D.3 a D.6 contienen recomendaciones para textiles, plasticos, metales y madera.

D.2 Sustancias peligrosas en todos los materiales o productos
D.2.1 Sustancias extremadamente preocupantes (SVHC): Directiva europea de sustancias quimicas

D.2.1.1 Generalidades

En 2006 se adopto el nuevo Reglamento (CE) relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustan-
cias y preparados quimicos (REACH, 1907/2006). El reglamento REACH impone un autorizacion para la sustancias alta-
mente preocupantes (otras sustancias solo requieren un registro); estas son sustancias CMR (carcinégenas, mutagenas/
mutagénicas o toxicas para la reproduccion), sustancias PBT/ MPMB (sustancias persistentes, bioacumulativas o toxicas/
sustancias muy persistentes y muy bioacumulativas) y sustancias identificadas en cada caso particular, que tienen posibles
efectos graves para la salud humana o el medio ambiente y que suscitan un grado de preocupacion equivalente. Todas estas
sustancias serdn identificadas en cooperacion con los estados miembros. Estan incluidas en una lista 1lamada "lista de
sustancias candidatas", que se publica y se actualiza periddicamente por la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos (ECHA). Finalmente, las sustancias sujetas a autorizacion se integran en el Anexo XIV.

D.2.1.2 Sustancias quimicas CMR

Las sustancias quimicas CMR pueden pertenecer a una de las tres categorias siguientes. Para sustancias carcindgenas las
categorias se describen como sigue:

a) Categoria 1: sustancias que se sabe que son carcinogenas para el hombre. Hay suficiente evidencia para establecer una
relacion causal entre la exposicion humana a una sustancia y el desarrollo de cancer.

b) Categoria 2: sustancias que conviene considerar si son carcinégenas para el hombre. Hay suficiente evidencia para
proporcionar una fuerte presuncion de que la exposicion humana a una sustancia puede derivar en el desarrollo de
cancer, generalmente basada en:

1) investigaciones a largo plazo en animales,
2) otra informacion relevante,
¢) Categoria 3: sustancias que pueden producir preocupacion para el hombre debido a sus posibles efectos carcindgenos,

pero respecto a las cuales la informacion disponible no es adecuada hacer una evaluacion satisfactoria. Hay algunas
evidencias de investigaciones en animales pero es insuficiente para clasificar la sustancia en la Categoria 2.
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Para sustancias mutagénicas o toxicas para la reproduccion las categorias 1, 2 y 3 se describen de manera similar (Anexo VI
de la Directiva 67/548/CEE).

Las frases de riesgo aplicables (Frases R) para las sustancias quimicas CMR se enumeran en la tabla D.1.

Tabla D.1 — Frases R que cubren las sustancias quimicas CMR (Anexo VI de la Directiva 67/548/CEE)

SUSTANCIAS CARCINOGENAS SUSTANCIAS TOXICAS PARA LA

R40 Posibles efectos cancerigenos (categoria 3) REPRODUCCION

R45 Puede producir cancer (categorias 1 y 2) R60 Puede perjudicar la fertilidad (categorias 1 y 2)

R61 Riesgo durante el embarazo de efectos adversos

R49 Puede causar cancer por inhalacion (categorias 1y 2) para el feto (categorias 1 y 2)

, R62 Posible riesgo de perjudicar la fertilidad (categoria 3)
SUSTANCIAS MUTAGENICAS

R46 (Puede causar alteraciones genéticas hereditarias
(categorias 1y 2)

R63 Posible riesgo durante el embarazo de efectos
adversos para el feto (categoria 3)

R68 (Posibilidad de efectos irreversibles) (categoria 3)

En 2008, la Comunidad Europea adopté el “Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezcla
(GHS, 1272/2008). Gradualmente reemplazara durante los proximos afios a la actual clasificacion y modelo que etiquetado
mencionado debajo.

Para las sustancias quimicas CMR, las categorias 1, 2 y 3 serdn reemplazadas por las categorias 1A, 1B y 2 que tiene global-
mente el mismo significado Las frases R seran reemplazadas por las nuevas frases H.

Las frases de riesgo aplicables (frases H) para las sustancias quimicas CMR se enumeran en la tabla D.2.

Tabla D.2 — Las Indicaciones de peligro (Frases H) que cubren
las sustancias quimicas CMR (Anexo 1 del reglamento 1272/2008)

SUSTANCIAS CARCINOGENAS SUSTANCIAS T’(')XICAS PARA LA
REPRODUCCION

H360 Puede perjudicar la fertilidad o dafiar el feto
(categorias 1A y 1B)

H350 Puede provocar cancer (categorias 1A y 1B)

H351 Se sospecha que provoca cancer (categoria 2)

, H361 Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad o
SUSTANCIAS MUTAGENICAS dafiar el feto (categoria 2)
H340 Puede provocar defectos genéticos (categorias 1A

y 1B) H362 Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche

materna (Categoria adicional para efectos sobre la
H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos lactancia)
(categoria 2)

D.2.1.3 Sustancias PBT y MPMB

Los criterios para la identificacion de las sustancias PBT (persistentes, bioacumulativas o téxicas) y MPMB (muy persisten-
tes y muy bioacumulativas) se incluyen en el Anexo XIII del reglamento REACH. Una sustancia que cumple algunos de los
criterios sobre persistencia, bioacumulacion y toxicidad es una sustancia PBT. Una sustancia que cumple algunos de los
criterios sobre persistencia y bioacumulacion es una sustancia MPMB.
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D.2.1.4 Sustancias de nivel de preocupacién equivalente

Las sustancias como las que tienen propiedades de perturbacion endocrina o que tienen propiedades persistentes, bioacumu-
lativas y toxicas que no cumplen los criterios definidos en el Anexo XIII, para los que existe evidencia cientifica de
probables efectos graves para la salud humana o el medio ambiente, pero que alcanzan un nivel de preocupacion equiva-
lente a las sustancias CMR, PBT y MPMB se identifican en cada caso en particular.

D.2.2 Recomendaciones

D.2.2.1 Generalidades

Aunque que la implementacion del reglamento REACH, incluyendo la autorizacion de sustancias de nivel de preocupacion
equivalente, llevara varios afos es aconsejable, por prudencia, eliminar tales sustancias donde sea posible, tan pronto como
sea posible. Las fichas de datos de seguridad de sustancias usadas en la fabricacion de productos de apoyo proporcionaran la
informacion necesaria. También se recomienda revisar regularmente la "lista de sustancias candidatas", en la pagina Web
de ECHA para identificar cualquier incorporacion nueva:

http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table.

D.2.2.2 Sustancias quimicas CMR

Se propone evitar las sustancias quimicas CMR de las tres categorias. Se puede usar un limite del 0,1% del peso como
punto de partida. No obstante, algunas sustancias CMR son preocupantes a niveles mucho mas bajos. Por consiguiente,
se recomienda reducir los niveles de sustancias CMR tanto como sea técnicamente posible, aplicando un principio de
precaucion.

D.2.2.3 Sustancias quimicas PBT y MPMB

Basandose en los criterios enumerados en el Anexo XIII del reglamento REACH, el producto no deberia contener ninguna
sustancia PBT y MPMB en cantidades superiores al 0,1% del peso.

D.2.2.4 Sustancias quimicas de nivel de preocupacion equivalente

Estas sustancias estan identificadas en cada caso en particular. Se recomienda evitar el uso de sustancias una vez estan
incluidas en la lista de sustancias candidatas que excedan 0,1% del peso a menos que niveles mas bajos parezcan estar
garantizados.

D.3 Sustancias peligrosas en textiles

D.3.1 Sustancias relevantes

Para los tejidos, existen varios criterios de etiquetado ecoldgico, a nivel europeo y a nivel nacional, que deberian conside-
rarse al establecer los requisitos para los componentes textiles de los productos de apoyo para personas con discapacidad.

La norma OEKO-TEX 100 para productos textiles basicos, intermedios y productos finales ha recibido amplio recono-
cimiento en el mercado y representa el estado actual de la técnica. Cerca de 5 000 compaiiias en el mundo tienen una
etiqueta Oekotex 100 que hace de la etiqueta Oekotex 100 la mas extendida en todos los textiles con etiqueta ecologica.

Se incluyen valores limite para:

— formaldehido;

— metales pesados;

— pesticidas;

— fenoles clorados;
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— ftalatos;

— compuestos organicos;

— otros residuos quimicos;

— colorantes;

— cloruros de benceno y tolueno;
— productos bioldgicos activos;

— productos ignifugos;

— estabilizadores de color;

— emision de sustancias volatiles;
— perfumes.

La asociacion OEKO-TEX ha desarrollado diferentes criterios para los productos textiles: para bebés, para productos

con o sin contacto directo con la piel y para materiales de decoracion. Se pueden encontrar mas detalles en la pagina
Web: http://www.oeko-tex.com.

D.3.2 Recomendaciones

Los productos o los componentes textiles deberian cumplir con los requisitos aplicables de la norma OEKO-TEX Standard
100. Otras etiquetas ecologicas pueden contener requisitos mas ambiciosos (por ejemplo para textiles organicos) y también
deberian considerarse.

D.4 Sustancias peligrosas en materiales plasticos

D.4.1 Sustancias relevantes

Varias especificaciones nacionales y europeas contienen criterios para los componentes o materiales plasticos, que pueden
servir de base para establecer requisitos para los componentes plasticos de los productos de apoyo para personas con
discapacidad. Los principales criterios incluyen:

— sustancias a base de plomo, cadmio, mercurio y sus compuestos;

— materiales organicos halogenados;

— ftalatos;

D.4.2 Recomendaciones

D.4.2.1 Sustancias a base de plomo, cadmio, mercurio y sus compuestos o0 compuestos organicos de estafio

La Directiva (94/62/CE) del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a los envases y sus residuos establece un limite de
100 ppm para la cantidad de plomo, cadmio, mercurio y cromo hexavalente en los envases de plastico. A fin establecer un
limite para el contenido de metales pesados en los plasticos usados en los productos de apoyo para personas con discapa-
cidad, se propone cumplir con el limite utilizado en la Directiva Europea sobre Envases.
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D.4.2.2 Compuestos organicos halogenados

Los compuestos organicos halogenados se pueden incorporar como aditivos ignifugos a las partes plasticas. Algunos de los
retardantes de 1lama halogenados presentan efectos nocivos para la salud y el medio ambiente y son persistentes y bioacu-
mulativos. Los bifenilos polibromados (PBB), éteres de difenilo policromados (PBDE) y las parafinas cloradas de cadena
corta (todos ellos son compuestos organicos halogenados) se pueden afiadir a la(s) parte(s) plasticas. PBB y PBDE perten-
ecen al grupo de los retardantes de llama bromados y presentan efectos nocivos para la salud y el medio ambiente. Muchas
parafinas cloradas son persistentes y bioacumulativas. Se recomienda evitar el uso de PBDs, PBDE:s o parafinas cloradas.

D.4.2.3 Ftalatos

Estas sustancias se usan como plastificantes en PVC y pueden producir efectos toxicos para la reproduccion. Por tanto, es
preferible excluir los ftalatos. Para los productos sanitarios, hay alternativas a los ftalatos en el mercado. Sin embargo, los
sustitutos de los ftalatos pueden reducir la funcionalidad del dispositivo o, como cuando se usan en bolsas de sangre, pueden
incluso tener impacto en la salud de los pacientes. Por esa razon se propone que los componentes plasticos de un producto de
apoyo para personas con discapacidad no deben contener ftalatos en cantidad superior a 0,1 ppm a menos que haya
evidencia de que son necesarios por razones técnicas y no pueden ser sustituidos por otros plastificantes o el producto no se
puede fabricar usando otros materiales plasticos.

D.5 Metales

D.5.1 Sustancias relevantes

Son de especial importancia los criterios sobre los recubrimientos de metal que incluyen:

— cadmio;

—  cromo;

— niquel.

y sus compuestos. Estos recubrimientos son necesarios so6lo donde se puede prever un desgaste fisico intenso, o en el

caso de piezas que requieren conexiones especialmente estrechas. Para las partes destinadas a estar frecuentemente en
contacto con la piel, tales recubrimientos deberian evitarse. El cadmio no deberia utilizarse en absoluto.

D.5.2 Recomendaciones

Las partes metalicas no deberian estar cubiertas con cadmio, cromo, niquel y sus compuestos. En casos excepcionales, las
superficies metalicas pueden ser tratadas con cromo o niquel donde sea necesario porque hay desgaste fisico intenso o en el
caso de piezas que requieren conexiones especialmente estrechas. Esta excepcion no incluye las partes destinadas a estar
frecuentemente en contacto con la piel. Las partes tratadas deben ser reciclables.

NOTA Los criterios para otros recubrimientos, como las pinturas seran considerados en la proxima revision de esta norma.

D.6 Madera

D.6.1 Sustancias relevantes

Varias especificaciones nacionales y europeas contienen criterios para el formaldehido, una sustancia irritante y carcindgena
presente en los paneles derivados de la madera.
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D.6.2 Recomendaciones

Deberia cumplirse uno de los siguientes dos requisitos:

a) El contenido de formaldehido libre medido conforme a la Norma EN 120 usando el método del perforador deberia ser:
1) Valores tinicos: < 8 mg de formaldehido /100 gr de producto;
2) Valor medio semestral < 6,5 mg formaldehido /100 gr producto

b) La emisién de formaldehido medida en una camara de ensayo segun la Norma EN 717-1 deberia ser < 0,13 mg
formaldehido/m? aire.

NOTA Los criterios para otras sustancias contenidas en recubrimientos o protectores para madera seran considerados en la proxima revision de esta norma.
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ANEXO ZA (Informativo)

CAPITULOS DE ESTA NORMA EUROPEA RELACIONADOS CON LOS REQUISITOS
ESENCIALES U OTRAS DISPOSICIONES DE LA DIRECTIVA 93/42/CEE

Esta norma europea ha sido elaborada bajo un Mandato dirigido a CEN por la Comisién Europea y por la Asociacion
Europea de Libre Comercio, para proporcionar un medio de dar cumplimiento a los requisitos esenciales de la Directiva

93/42/CEE.

Una vez que esta norma se cite en el Diario Oficial de la Unién Europea bajo esta directiva, y se implemente como norma
nacional en al menos un Estado Miembro, el cumplimiento de los capitulos de esta norma indicados en la tabla ZA.1,
dentro de los limites del campo de aplicacion de esta norma, es un medio para dar presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales especificos de esta directiva y los reglamentos de la AELC asociados.

Tabla ZA.1 — Correspondencia entre esta norma europea y la Directiva 93/42/CEE

Capitulo(s)/Apartado(s)
de esta norma europea

Requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE

Notas/Comentarios

Todo

Cubierto parcialmente. Cada producto necesita conside-
rarse por su usuario previsto y para su uso destinado para
establecer los peligros potenciales y los riesgos.

Todo

Cubierto parcialmente. Cada producto necesita conside-
rarse por su usuario previsto y para su uso destinado para
establecer los peligros potenciales y los riesgos y consi-
derar si las soluciones son apropiadas.

Todo

Cubierto parcialmente. Cada producto necesita conside-
rarse por su usuario previsto y para uso destinado.

Todo

Cubierto parcialmente. Los ensayos se basan en la tension
que puede ocurrir durante la vida util del producto en las
condiciones generales de uso. Los resultados del ensayo
pueden requerir una interpretacion adicional para cubrir la
totalidad de los usuarios previstos y la intencion de uso de
cada producto individualmente.

La fecha de caducidad del producto no esta cubierta.

Todo

Cubierto totalmente

Cubierto totalmente

6a

Cubierto totalmente

4,5

7.1

Cubierto totalmente respecto a toxicidad, biocompatibili-
dad e inflamabilidad.

7.2

No cubierto respecto al empaquetado.

Cubierto totalmente respecto a riesgos de los contami-
nantes y de los residuos.
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Capitulo(s)/Apartado(s)
de esta norma europea

Requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE

Notas/Comentarios

5,84,9

7.5

No cubierto el tratamiento ya que no se cubre en el objeto
y campo de aplicacion de esta norma.

8,9

7.6

Cubierto totalmente

54

8.1

Cubierto totalmente respecto al tratamiento de limpieza y
desinfeccion.

No cubierto respecto a los requisitos de disefio y fabricacion.

552

8.2

Totalmente cubierto en cuanto a la evaluacion del riesgo
que se debe realizar y documentar segun la Norma
EN ISO 22442-1.

No cubierto como los requisitos de manipulacion.

11

8.3

Cubierto totalmente

11

8.4

Cubierto totalmente

24

9.1

Cubierto totalmente respecto a las restricciones de uso.

No cubierto respecto a todos los demas aspectos de estos
Requisitos Esenciales.

7,8, 10, 12, 13, 14, 15, 16,
17, 18, 19, 20, 21, 22, 23

9.2

Cubierto totalmente respecto a
— campos magnéticos,

— influencias externas eléctricas,
— descargas electrostaticas,

— dimensiones,

— caracteristicas ergondmicas,

— temperatura

No cubierto respecto a todos los demas aspectos de estos
Requisitos Esenciales.

5.1, 8,25

93

Cubierto totalmente

10

No cubierto

Este requisito aplica cuando la funcion de medida es una
de las funciones principales del producto de apoyo, por
ejemplo algunas gruas incorporan funcion de pesaje.
Cuando la funcién de medicion no es fundamental para el
uso previsto este requisito no aplica, por ejemplo el indica-
dor de carga de bateria instalado en una silla de ruedas
eléctrica.

8.6

12.1

Cubierto totalmente

8.6

12.1a

Cubierto totalmente

8.4

12.2

Cubierto totalmente
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Capitulo(s)/Apartado(s) | Requisitos esenciales de la .
de esta norma europea Directiva 93/42/CEE Notas/Comentarios

8.3 12.3 Cubierto totalmente

7 12.5 Cubierto totalmente

8 12.6 Cubierto totalmente

12a21 12.7.1 Cubierto totalmente

12.7.2 No cubierto. Se dan recomendaciones en el Anexo B.

6.1 12.7.3 Cubierto totalmente respecto al ensayo y analisis del riesgo
y el nivel de ruido donde es importante oir la alarma.
No cubierto respecto a los requisitos especificos para el
nivel de seguridad.

8 12.7.4 Cubierto totalmente respecto a los conectores eléctricos y
terminales.
No cubierto respecto a todos los demas aspectos de estos
Requisitos Esenciales.

10, 24 12.7.5 Cubierto totalmente

8 12.8.1 Parcialmente cubierto respecto a las mantas eléctricas,
almohadas y aparatos calefactores flexibles analogos.
Cubierto totalmente respecto a productos eléctricos.
No cubierto respecto a todos los demas aspectos de estos
Requisitos Esenciales.

8 12.8.2 No cubierto para los productos no eléctricos.
Cubierto totalmente respecto a los productos eléctricos.

8,24 12.9 Parcialmente cubierto. Cada producto necesita conside-
rarse para su uso destinado.

24 13 Cubierto totalmente

Para los productos que también son maquinas en el sentido del articulo 2 (a) de la Directiva 2006/42/CE relativa a las
maquinas, de acuerdo con el articulo 3 de la Directiva 93/42/CEE en la siguiente tabla ZA.2 se detallan los requisitos esen-
ciales de salud y seguridad relacionados con la Directiva 2006/42/CE de maquinas en la medida en que sean mas especificos
que los de la Directiva 93/42/CE junto con los correspondientes capitulos de la presente norma europea. La tabla ZA.2, sin
embargo, no implica ninguna cita en el DOUE bajo la directiva de maquinas y, por tanto, no proporciona presuncion de
conformidad con la directiva de maquinas.
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Tabla ZA.2 — Requisitos esenciales relevantes de salud y seguridad de la Directiva 2006/42/CE relativa
a maquinas que no se abordan o que se abordan solo parcialmente por esta norma europea
(de acuerdo con el articulo 3 de la Directiva 93/42/CEE modificada)

. Requisitos esenciales de
((:lipelst:l;(;f(s))r/risil:xloé;) salud y seguridad de la Notas/Comentarios
P Directiva 2006/42/CE
3 114 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 118 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 133 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
4.4,4.5 1.5.4 este EHSR. Cubierto parcialmente por el capitulo 4 de esta
norma.
3 1515 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 16.1 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 162 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 163 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 164 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 165 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
24 1.7.4.1 este EHSR.
Cubierto parcialmente por el capitulo 24.
Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
24 1.7.4.2 este EHSR.
Cubierto parcialmente por el capitulo 24.
3 391 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
- este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 3292 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 323 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 361 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.
3 362 Si existe un peligro relevante, el fabricante tiene que cubrir
o este EHSR. No cubierto por esta norma.

ADVERTENCIA: Los productos incluidos en el campo de aplicacion de esta norma pueden estar afectados por
otros requisitos o directivas de la UE.
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