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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 12182:2012) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 293 ,Technische Hilfen fur
Behinderte* (Sekretariat: SIS, Schweden) des Europaischen Komitees fir Normung (CEN) unter Beteiligung
deutscher Experten aus dem Spiegelgremium NA 063-01-06 AA ,Rollstiihle® im Normenausschuss
Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) im DIN erarbeitet.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 12182:1999-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aktualisierung des Dokumentes, Anpassung an den neuesten Stand der Technik;

b) Aufnahme des informativen Anhangs B ,Allgemeine Empfehlungen®;

c) Aufnahme des normativen Anhangs C ,Ergonomie und Wahrnehmung®;

d) Aufnahme des informativen Anhangs D ,Anforderungen hinsichtlich Umgebung und Benutzer*;
e) Aufnahme des informativen Anhangs E ,Ergonomie®;

f)  Anpassung des Anhangs ZA an den aktuellen Stand der EU-Richtlinie.

Friihere Ausgaben

DIN EN 12182: 1999-11
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Vorwort

Dieses Dokument (EN 12182:2012) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 293 ,Technische Hilfen fur
Behinderte erarbeitet, dessen Sekretariat vom SIS gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2012, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis November 2012 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 12182:1999.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

Diese Norm ist ein Mittel zum Nachweis, dass technische Hilfsmittel fir Menschen mit Behinderung, die auch
Medizinprodukte sind, den in Anhang| der EU-Richtlinie 93/42/EWG, in allgemeiner Form ausgeflihrten,
grundlegenden Anforderungen entsprechen. Sie stellt kein Mittel fir den Nachweis der Ubereinstimmung mit
den Anforderungen sonstiger Richtlinien dar.

Es gibt drei Ebenen von Europaischen Normen, die sich mit Hilfsmitteln fir Menschen mit Behinderung
befassen. Diese sind nachstehend aufgefiihrt, beginnend mit Ebene 1 als die hochste Ebene:

— Ebene 1: Aligemeine Anforderungen an technische Hilfsmittel;

— Ebene 2: Besondere Anforderungen an Gruppen technischer Hilfsmittel;

— Ebene 3: Besondere Anforderungen an Produkte technischer Hilfsmittel.

Die Ebenen 2 und 3 kénnen in einem einzelnen Dokument zusammengefasst werden.

Samtliche von CEN/TC 293 erarbeiteten oder sich gegenwartig in Entwicklung befindlichen Europaischen
Normen sind in Anhang A aufgefihrt.

Die vorliegende Norm ist eine Norm der Ebene 1, und sie enthalt Anforderungen sowie Empfehlungen, die auf
technische Hilfsmittel fir behinderte Menschen allgemein anwendbar sind. Fir bestimmte Arten von Hilfs-
mitteln sind diese Anforderungen zu erganzen, zu modifizieren oder durch die besonderen Anforderungen
einer Norm fur ein bestimmtes Hilfsmittel (Ebene 2 oder 3) zu ersetzen.

Die Normen der Ebene 2 gelten fir eine begrenzte Gruppe technischer Hilfsmittel, wie z. B. Gehhilfen. Die
Normen der Ebene 3 gelten fir besondere Arten technischer Hilfsmittel, z. B. Unterarmgehstutzen und Urin-
auffangbeutel.

Wenn Normen flr besondere technische Hilfsmittel oder Gruppen von technischen Hilfsmitteln (Ebene 2 oder
3) vorliegen, sollte diese allgemeine Norm nicht allein angewendet werden. Die Anforderungen von Normen
einer niedrigeren Ebene haben gegentber Normen einer hdéheren Ebene Vorrang. Deshalb ist es zur
Festlegung samtlicher Anforderungen fiir ein bestimmtes Hilfsmittel erforderlich, mit Normen der niedrigsten
vorhandenen Ebene zu beginnen.

Documents
6 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 12182:2012-07


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-12182-2012-07
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-12182-2012-07

DIN EN 12182:2012-07
EN 12182:2012 (D)

Europaische und Internationale Normen flir weitere technische Hilfsmittel fir behinderte Menschen werden
bereits von anderen Technischen Komitees innerhalb von CEN/CENELEC, ISO/IEC (z. B. Hérhilfen) und
anderen Organisationen erarbeitet oder kdnnen von ihnen erarbeitet werden. Bei derartigen Hilfsmitteln ist die
vorliegende Norm der Ebene 1 nur dann anwendbar, wenn sie in der betreffenden Norm ausdriicklich als
normative Verweisung zitiert wird, sie darf jedoch auf dem Gebiet technischer Hilfsmittel fir Menschen mit
Behinderung als allgemeine Leitlinie benutzt werden.

ANMERKUNG 1 Bei Anwendung dieser allgemeinen Norm auf Hilfsmittel fir die keine bestimmte Norm vorliegt, ist
besondere Sorgfalt erforderlich, um sicherzustellen, dass samtliche Sicherheitsaspekte bei der Benutzung derartiger
Hilfsmittel unter den jeweiligen Umstéanden beachtet werden. Um diese Verfahrensweise zu unterstiitzen, ist in der EU-
Richtlinie 93/42/EWG, eine Anleitung bezlglich der grundlegenden Anforderungen angegeben.

ANMERKUNG 2 Der Gebrauch technischer Hilfsmittel kann unerwiinschte Nebenwirkungen mit sich bringen, und es ist
erforderlich, einen Kompromiss zwischen dem Erreichen des erwiinschten Endergebnisses und dem Risiko derartiger
Nebenwirkungen zu erzielen. Daher werden in Ausnahmefallen Vorkehrungen innerhalb der vorliegenden Norm getroffen,
um die Anforderungen dieser Norm flr die klinischen Erfordernisse zu verscharfen, sofern hinreichende Warnhinweise
gegeben werden.

ANMERKUNG 3 Die vorliegende Norm fordert die Erarbeitung einer technischen Dokumentation, die von Herstellern als
Teil der nach EU-Richtlinie 93/42/EWG, erforderlichen technischen Dokumentation benutzt werden darf.

ANMERKUNG 4 Falls die vorliegende Norm fiir bestimmte Hilfsmittel nicht vollstandig gilt, sollten die Vertragspartner
erwagen, ob zutreffende Teile dieser Norm angewendet werden kdonnen.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Turkei, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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1 Anwendungsbereich

Die vorliegende Europaische Norm legt allgemeine Anforderungen und Prifverfahren flr technische Hilfs-
mittel fiir Menschen mit Behinderung fest, die als Medizinprodukte im Sinne der Festlegungen innerhalb der
EU-Richtlinie 93/42/EWG, vorgesehen sind.

Diese Europaische Norm gilt nicht fur technische Hilfsmittel, deren vorgesehener Verwendungszweck es ist,
dem Benutzer pharmazeutische Substanzen zu verabreichen.

Wenn fir bestimmte Arten technischer Hilfsmittel andere Europaische Normen bestehen, dann gelten diese
Normen. Einige der Anforderungen der vorliegenden Norm kdnnen jedoch weiterhin gultig sein und zusatzlich
in diesen anderen Europaischen Normen berticksichtigt werden.

ANMERKUNG Nicht alle der in EN ISO 9999 aufgefiihrten Gegenstande sind Medizinprodukte. Vertragspartner kénnen

auch erwagen, ob diese Norm oder Teile davon zur Festlegung von Hilfsmitteln, die nicht als Medizinprodukte im Sinne
der EU-Richtlinie 93/42/EWG, eingestuft sind, herangezogen werden kdnnen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieBlich aller Anderungen).

EN 556-1, Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an Medizinprodukte, die als ,STERIL* ge-
kennzeichnet werden — Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden

EN 597-1, Mébel — Bewertung der Entziindbarkeit von Matratzen und gepolsterten Bettb6den — Teil 1:
Ziindquelle: Glimmende Zigarette

EN 597-2, Mébel — Bewertung der Entziindbarkeit von Matratzen und gepolsterten Bettb6den — Teil 2:
Ziindquelle: Eine einem brennenden Streichholz vergleichbare Gasflamme

EN 614-1, Sicherheit von Maschinen — Ergonomische Gestaltungsgrundsétze — Teil 1: Begriffe und
allgemeine Leitsétze

EN 980, Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

EN 1021-1, Mébel — Bewertung der Entziindbarkeit von Polstermdbeln — Teil 1: Glimmende Zigarette als
Ziindquelle

EN 1021-2, Mébel — Bewertung der Entziindbarkeit von Polstermébeln — Teil 2: Eine einem Streichholz
vergleichbare Gasflamme als Ziindquelle

EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinprodukts

EN ISO 25424, Sterilisation von Medizinprodukten — Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd —
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routineliberwachung von Sterilisationsverfahren fiir
Medizinprodukte (ISO 25424)

EN 60065, Audio-, Video- und &hnliche elektronische Gerédte — Sicherheitsanforderungen (IEC 60065)

EN 60335-1, Sicherheit elektrischer Geréte fiir den Hausgebrauch und &hnliche Zwecke — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen (IEC 60335-1)

EN 60529, Schutzarten durch Gehéuse (IP-Code) (IEC 60529)

EN 60601-1:2006, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005)

Documents
8 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 12182:2012-07


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-12182-2012-07
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-12182-2012-07

DIN EN 12182:2012-07
EN 12182:2012 (D)

EN 60601-1-2:2007, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertrdg-
lichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-:2007, modifiziert)

EN 60695-11-10, Priifungen zur Beurteilung der Brandgefahr — Teil 11-10: Priifflammen — Prlifverfahren mit
50-W-Priifflamme horizontal und vertikal (IEC 60695-11-10)

EN 60730-1, Automatische elektrische Regel- und Steuergerdte fiir den Hausgebrauch und &hnliche
Anwendungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 60730-1)

EN 60950-1, Einrichtungen der Informationstechnik — Sicherheit— Teil 1: Allgemeine Anforderungen
(IEC 60950-1)

EN 61000-3-2, Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 3-2: Grenzwerte — Grenzwerte flir Ober-
schwingungsstrome (Geréte-Eingangsstrom < 16 A je Leiter) (IEC 61000—3-2)

EN 61000-3-3, Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 3-3: Grenzwerte — Begrenzung von
Spannungsédnderungen, Spannungsschwankungen und Flicker in éffentlichen Niederspannungs-Versorgungs-
netzen fiir Gerdte mit einem Bemessungsstrom <16 A je Leiter, die keiner Sonderanschlussbedingung
unterliegen (IEC 61000-3-3)

EN 61000-4-3, Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4-3: Priif- und Messverfahren — Priifung der
Storfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder (IEC 61000-3-4)

EN 61000-4-8, Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4-8: Priif- und Messverfahren — Priifung der
Storfestigkeit gegen Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen (IEC 61000-4-8)

EN 62304, Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse (IEC 62304)

EN 80601-2-35, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-35: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten und Matratzen zur Erwdrmung von
Patienten in der medizinischen Anwendung (IEC 80601-2-35)

EN ISO 3746, Akustik — Bestimmung der Schallleistungspegel von Gerduschquellen aus Schalldruck-
messungen — Hiillflachenverfahren der Genauigkeitsklasse 3 (iber einer reflektierenden Ebene (ISO 3746)

EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen
(ISO 10993-1)

EN ISO 11135-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid — Teil 1: Anforde-
rungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 11135-1)

EN ISO 11137-1, Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflirsorge — Strahlen — Teil 1. Anforde-
rungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 11137-1)

EN ISO 11137-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2: Festlegung
der Sterilisationsdosis (ISO 11137-2)

EN ISO 11607-1, Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme (ISO 11607-1)

EN ISO 12952-1, Textilien — Brennverhalten von Bettzeug — Teil 1: Allgemeines Priifverfahren fiir die Ent-
ziindbarkeit durch eine glimmende Zigarette (ISO 12952-1)

EN ISO 12952-2, Textilien — Brennverhalten von Bettzeug — Teil 2: Spezifische Priifverfahren fiir die Ent-
ziindbarkeit durch eine glimmende Zigarette (ISO 12952-2)

EN ISO 13732-1, Ergonomie der thermischen Umgebung — Bewertungsverfahren fiir menschliche Reak-
tionen bei Kontakt mit Oberfldéchen — Teil 1: Heil3e Oberflédchen (ISO 13732-1)

EN ISO 13850, Sicherheit von Maschinen — Not-Halt — Gestaltungsleitsétze (ISO 13850)
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EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen (ISO 14155-1)
EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte (ISO 14971)

EN ISO 22442-1, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt
werden — Teil 1: Anwendung des Risikomanagements (ISO 22442-1)

EN ISO 24415-1, Puffer fiir technische Gehhilfen — Anforderungen und Priifung — Teil 1: Reibung der Puffer
(ISO 24415-1)

ISO 24415-2, Tips for assistive products for walking — Requirements and test methods — Part 2: Durability of
tips for crutches

CISPR 11, Industrial, scientific and medical equipment — Radio-frequency disturbance characteristics —
Limits and methods of measurement

ANMERKUNG  Normen, auf die im vorliegenden Text als informativ verwiesen wird, sind unter den Literaturhinweisen
aufgefiuhrt.

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

3.1
Hilfsperson
Person, die eine behinderte Person durch Gebrauch des Hilfsmittels unterstiitzt

Anmerkung 1 zum Begriff: Beispiele fir Moglichkeiten, wie Hilfspersonen Menschen mit Behinderung helfen, sind:
Schieben von Rollstiihlen, Betatigung von Liftern, Unterstlitzung beim Platznehmen auf und Aufstehen aus Sitzen, Betten
und Rollstihlen.

3.2

Hilfsmittel

Instrument, Gerat oder technisches System, das vom Hersteller fir die Anwendung zur Verhiitung, Behand-
lung, Erleichterung oder zum Ausgleich von Verletzung, Schadigung, Fahigkeitsstorung oder Beeintrachtigung
eines Menschen mit Behinderung vorgesehen ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese Definition ist nicht mit der Definition in ENISO 9999 identisch, da der
Anwendungsbereich von EN 12182 auf Medizinprodukte begrenzt ist.

3.3
Bettzeug
Gegenstande, die gewohnlich auf einer Matratze liegen

Anmerkung 1 zum Begriff: Bettzeug umfasst: Matratzenhullen, Unterlagen, Inkontinenz-Bettlaken und -polster,
Bettlaken, Decken, elektrische Warmedecken, Warmeunterbetten, Steppdecken (Federbetten) und ihre Bezlge,
Kopfkissen und Kopfpolster, Kopfkissenbezlige.

3.4

Klasse |

bezieht sich auf elektrische Gerate, deren Schutz gegen elektrischen Schlag nicht ausschliellich auf
grundlegender Isolierung beruht, sondern auf zusatzlichen Sicherheitsmalinahmen, die Mittel flir das sichere
Erden zuganglicher oder innenliegender Teile aus Metall vorsehen

3.5

Klasse Il

bezieht sich auf elektrische Gerate, deren Schutz gegen elektrischen Schlag nicht ausschlieBlich auf
grundlegender Isolierung beruht, sondern auf zusatzlichen Sicherheitsmalinahmen, wie auf Doppelisolierung
oder verstarkter Isolierung, wobei keine sichere Erdung vorgesehen oder Verlass auf Einbaubedingungen ist
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3.6

klinische Bewertung

Mittel zur Bestéatigung, dass ein Hilfsmittel den Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG, genlgt, wenn sie
wie vom Hersteller vorgesehen benutzt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Sie kann eine Zusammenstellung klinischer Daten, wissenschaftlicher Literatur und der
Ergebnisse mdglicherweise durchgefihrter klinischer Untersuchungen umfassen, unter Bericksichtigung der
einschlagigen harmonisierten Normen.

3.7

klinische Priifung

systematische Untersuchung an Versuchspersonen zur Uberpriifung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit
eines bestimmten Medizinproduktes unter normalen Anwendungsbedingungen

3.8

Behinderung

Oberbegriff fir Schadigungen, Einschrankungen der Aktivitat und Teilhabe, der auf die negativen Aspekte der
Wechselwirkung zwischen einem Menschen (mit Gesundheitsproblem) und dessen Kontextfaktoren (Umwelt-
faktoren und personenbezogene Faktoren) hinweist

[QUELLE: ICF 2001, WHO]

3.9
handgehaltene Hilfsmittel
Ausristung, die wahrend des normalen Gebrauchs in der Hand gehalten wird

3.10
Schadigungen
Beeintrachtigung einer Koérperfunktion oder -struktur, wie wesentliche Abweichung oder Verlust

[QUELLE: ICF 2001, WHO]

3.11

vorgesehene Verwendung

Verwendung eines Produktes, Prozesses oder Dienstes entsprechend den Spezifikationen, Anweisungen und
Angaben des Herstellers

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese Information beinhaltet Angaben vor dem Verkauf.

3.12
maximale Nennlast
vom Hersteller festgelegte grote zuldssige Last

Anmerkung 1 zum Begriff: Einschlieflich der Benutzer-Masse sowie der Masse und der Last des Zubehors (Matratzen,
Korbe usw.).

3.13

medizinisches elektrisches System

vom jeweiligen Hersteller festgelegte Kombination von Ausrustungsgegenstanden, von denen mindestens
eines ein medizinisches Gerat ist, das durch funktionellen Anschluss oder Mehrfachstecker verbunden wird

3.14

fahrbare Hilfsmittel

Ausristung, die fur die Bewegung von einem Ort zu einem anderen vorgesehen ist, wobei sie von eigenen
Radern oder gleichwertigen Mitteln getragen wird
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3.15

normaler Gebrauch

Betrieb, einschlieRlich regelmaRiger Uberpriifung und Einstellungen durch eine beliebige Bedienperson sowie
betriebsbereiter Zustand entsprechend der Gebrauchsanleitung

Anmerkung 1 zum Begriff: Der normale Gebrauch ist nicht mit der vorgesehenen Verwendung zu verwechseln. Obwohl
beide das Konzept der vom Hersteller vorgesehenen Verwendung einschlieRen, konzentriert sich die vorgesehene
Verwendung auf medizinische Zwecke, wahrend der normale Gebrauch nicht nur den medizinischen Zweck umfasst,
sondern auch Instandhaltung, Wartung, Transport usw.

3.16
Bedienperson
Person, die das Hilfsmittel bedient

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Bedienperson kann entweder der Benutzer oder die Hilfsperson sein.

3.17

Mensch mit einer Behinderung

Mensch mit einer oder mehreren Schadigungen, Beeintrdchtigungen der Aktivitadt, Beeintrachtigung der
Teilhabe oder deren Kombination

[QUELLE: ICF 2001, WHO]

3.18

tragbare Hilfsmittel

Ausristung, die fir die Bewegung von einem Ort zu einem anderen vorgesehen ist, wobei sie von einer oder
mehreren Personen getragen wird

3.19

Einzelfehlerzustand

Zustand, in dem eine einzelne Vorrichtung zur Risikominderung defekt ist oder eine einzelne fehlerhafte
Bedingung vorliegt

3.20

technische Dokumentation

Daten des Herstellers, die zeigen, dass ein Hilfsmittel den Anforderungen der vorliegenden Norm entspricht
und die als Teil der fur das Verfahren der Konformitatsbewertung erforderlichen technischen Dokumentation
nach EU-Richtlinie 93/42/EWG, verwendet werden kann

3.21
Benutzer
Mensch mit Behinderung, fir den das Hilfsmittel vorgesehen ist

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Risikoanalyse

Die Sicherheit eines Hilfsmittels muss durch Identifizierung der Gefahrdungen und Einschatzung der damit
verbundenen Risiken unter Anwendung der in EN ISO 14971 festgelegten Verfahren bewertet werden.

Bei Anwendung eines Hilfsmittels in Kombination mit einem Produkt, das kein medizinisches Produkt ist,
muss deren Verhalten hinsichtlich der Richtlinie 93/42/EWG als System sicher sein.

ANMERKUNG 1 Bei bestimmten Funktionsstérungen kann fur Einrichtungen, die zum Ausgleich der Auswirkungen
dieser Funktionsstérung verwendet werden, ein héherer Sicherheitsgrad erforderlich sein.

ANMERKUNG 2 Die Konformitat mit den Anforderungen der vorliegenden Norm kann dazu herangezogen werden, fir
die in der vorliegenden Norm bezeichneten Gefahrdungen und Risiken Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach
EN ISO 14971 zu beanspruchen.
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4.2 Vorgesehene Leistungsfahigkeit und technische Dokumentation

a) Ein Hilfsmittel muss eine ausreichende Festigkeit und Dauerhaftigkeit aufweisen, um samtlichen Be-
lastungen, die wahrend der vorgesehenen Verwendung zu erwarten sind, widerstehen zu kénnen. Dies
ist durch jeweils zutreffende Verweisungen auf einschlagige klinische und wissenschaftliche Literatur
zusatzlich zu den Anforderungen der vorliegenden Norm, Festigkeits- und/oder Dauerhaftigkeitsberech-
nungen, mafigebenden Prifnormen und deren Prifergebnissen zu bestatigen.

b) Die vorgesehene Leistungsfahigkeit eines Hilfsmittels, sofern zutreffend, einschlieBlich der Dauer-
haftigkeit und Kippstabilitat, muss in der technischen Dokumentation beschrieben werden, in der die
funktionellen Merkmale eines Hilfsmittels, dessen Anwendung(en) und Gebrauchsbedingungen ange-
geben sind.

c) Die technische Dokumentation muss, sofern zutreffend, Verweise auf die einschlagige klinische und
wissenschaftliche Literatur, Festigkeits- und/oder Lebensdauerberechnungen in Konformitat mit maf-
gebenden Prifnormen und deren Prifergebnissen enthalten.

4.3 Klinische Bewertung und Priifung
Alle Hilfsmittel sind einer klinischen Bewertung zu unterziehen.

Wenn die klinische Bewertung als Bestandteil der Konformitatsbewertung des Produktes eine klinische
Prifung erfordert, muss diese den Anforderungen nach EN ISO 14155-1 und EN ISO 14155-2 entsprechen.
Vor einer klinischen Priifung ist stets eine klinische Bewertung durchzufiihren.

ANMERKUNG  Erlauterung zur Bewertung klinischer Daten istin MEDDEV 2.7.1 gegeben.

4.4 Hilfen, die zerlegt werden kénnen

Wenn es vorgesehen ist, dass ein Hilfsmittel fir Lagerung oder Transport zerlegt werden kann, darf es nicht
mdglich sein, es wieder in einer Weise zusammenzubauen, die eine Gefahrdung darstellt.

4.5 Befestigungsmittel

Wenn es vorgesehen ist, dass ein Hilfsmittel fiir Lagerung oder Transport zerlegt werden kann, diirfen Befesti-
gungsmittel, die zur Demontage geldst oder entfernt werden, keine Befestigungsmittel fir einmaligen
Gebrauch sein.

BEISPIEL Zu den Befestigungsmitteln fir einmaligen Gebrauch gehdren Holzschrauben und Schneidschrauben.

4.6 Belastungsgrenze

Die Grenzen der Benutzer-Masse und die maximale Nennlast sind vom Hersteller anzugeben.

4.7 Bremsvorrichtungen

Stellt die Bewegung eines Hilfsmittels oder eines seiner Teile flir den Benutzer oder eine in der Nahe befind-
liche Person ein Risiko dar, sind Bremsvorrichtungen vorzusehen, mit denen die Geschwindigkeit reduziert
und eine unbeabsichtigte Bewegung verhindert werden kann.

4.8 Design Anforderungen in Bezug auf Personen mit kognitiver Beeintrachtigung

a) Personen mit kognitiver Beeintrdchtigung mussen als maogliche Benutzer aller Hilfsmittel betrachtet
werden;

b) Aspekte der kognitiven Beeintrachtigung missen, so weit wie moglich, im Design, der Leistungsfahigkeit
und beim Gebrauch aller Hilfsmittel, beriicksichtigt werden;

c) das Ergebnis dieser Beriicksichtigung ist in den technischen Unterlagen des Herstellers zu
dokumentieren;

d) ein Hilfsmittel darf nicht nur von Personen benutzt werden, fiir die diese bestimmt sind, sondern auch von
einer assistierenden Person. Das Risikomanagement muss alle involvierten Personen beinhalten.
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ANMERKUNG Kognition ist das Verstehen, Integrieren und Verarbeiten von Informationen. Kognition schlieft
grundlegende geistige Priifmerkmale ein, unter anderem das Lernen, Erinnern, Verstehen, Lésen von Problemen, Planen,
Konzentration usw. Kognitive Beeintrachtigung kann, mehr oder weniger, die Fahigkeiten der Handhabung eines Produkts
sowie die Wahrnehmung von Warnhinweise usw., verringern. Dies flhrt zu einem hohen Risiko, dass Personen mit
kognitiver Beeintrachtigung, sich in gefahrliche Situationen begeben. Kognitive Beeintrachtigungen beziehen sich auf eine
hohe und wachsende Bevélkerungszahl in Europa und anderen Teilen der Industrielander.

Zur weiteren Erlduterung, siehe Anhang C.

5 Werkstoffe

5.1 Allgemeines

Hersteller sollten nach Mdglichkeit Werkstoffe einsetzen, die zur spateren Weiterverwendung wieder
verwertbar sind.

Zur Erlauterung, siehe EN 60601-1-9.
5.2 Entflammbarkeit

5.2.1 Allgemeines

Hersteller missen die Umgebungen und die Einsatzverfahren beachten, denen Hilfsmittel und damit verwen-
dete Werkstoffe ausgesetzt sind, und geeignete Schritte unternehmen, um jegliche Brandgefédhrdungen auf
ein Mindestmal} zu beschranken.

Der Hersteller muss in der Gebrauchsanweisungen Warnhinweise zu sicheren Kombinationen von
flammhemmenden und nicht flammhemmenden Werkstoffen beifligen.

ANMERKUNG 1 Wenn brennbare Materialien verwendet werden, muss dies in Dokumentation festgehalten sein.

Keine Bemuihungen sollten gescheut werden, um Produkte zu verwenden, die den Anforderungen an die Ent-
flammbarkeit entsprechen, weil dies fir Menschen mit Behinderung, die mdglicherweise nicht in der Lage
sind, vor einem Brand zu fliehen, von entscheidender Bedeutung ist. Die Verwendung nicht flammhemmender
Werkstoffe sollte hinsichtlich der stetigen Weiterentwicklung auf diesem Gebiet regelmaRig Uberpruft werden.

Besondere Aufmerksamkeit ist den Hilfsmitteln zu widmen, deren Hauptzweck der Brandschutz ist.

ANMERKUNG 2 Zur Erlauterung, siehe B.5.2.

5.2.2 Gepolsterte Teile, Matratzen, Bettb6den und Bettzeug

Gepolsterte Teile, Matratzen und Bettbdden sowie Bettzeug missen den Anforderungen aus 5.2.2 a) oder
5.2.2 b) entsprechen.

a) Erhebt der Hersteller den Anspruch, dass ein Hilfsmittel gegen eine Entziindung durch eine Zigarette
oder eine kleine Flamme bestandig ist, muss dieses die zutreffenden Anforderungen aus 5.2.3, 5.2.4 oder
5.2.5 erflllen;

b) Wenn die klinischen Anforderungen die Verwendung von Werkstoffen ausschlief3en, die die Anforde-
rungen aus Abschnitt 5.2.2 a) erfllllen, missen die Griinde hierfir in der technischen Dokumentation
enthalten sein und dem Hilfsmittel ist folgendes beizufiigen:

1) ein Warnhinweis, dass es nicht flammhemmend ist, der nach Mdglichkeit auf dem Produkt
angebracht und in der Gebrauchsanweisung enthalten ist; und

2) eine Beschreibung der notwendigen VorsichtsmaRnahmen zum Ausgleich des erhdhten Risikos.
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5.2.3 Gepolsterte Teile

Erhebt der Hersteller den Anspruch, dass die gepolsterten Teile gegen eine Entziindung durch eine Zigarette
oder eine kleine Flamme bestandig sind, darf bei den Werkstoffen, die flr die gepolsterten Teile eines
Hilfsmittels verwendet sowie nach EN 1021-1 sowie EN 1021-2 geprift werden, kein fortschreitender
Schwelbrand oder eine Entflammung auftreten.

5.2.4 Matratzen und Bettboden

Erhebt der Hersteller den Anspruch, dass Matratzen und/oder Bettbdden gegen eine Entziindung durch eine
Zigarette oder eine kleine Flamme bestandig sind, darf bei der Prifung nach EN 597-1 und EN 597-2 kein
fortschreitender Schwelbrand oder eine Entflammung auftreten.

5.2.5 Bettzeug

Erhebt der Hersteller den Anspruch, dass Bettzeug gegen Entziindung durch eine Zigarette oder eine kleine
Flamme bestéandig ist, darf bei der Prifung nach EN ISO 12952-1 und EN ISO 12952-2 kein fortschreitender
Schwelbrand oder eine Entflammung auftreten.

Erhebt der Hersteller den Anspruch, dass Bettzeug gegen eine Entziindung durch kleine Flammen, wie die
von einem Streichholz, besténdig ist, darf bei der Prifung nach EN ISO 12952-2 kein fortschreitender
Schwelbrand oder eine Entflammung auftreten.

5.2.6 Spritzgussteile

Erhebt der Hersteller den Anspruch, dass die Spritzgussteile bestéandig gegen Entziindung durch Zigaretten
ist, darf bei der Prifung nach EN 60695-11-10, FV-1 oder hdher, keine Entziindung durch fortschreitenden
Schwelbrand oder eine Flammenbildung auftreten. Gehort das Produkt zu einem Typ, bei dem der Benutzer
im Normalfall nicht (aus eigener Kraft) entkommen oder eine gefahrliche Situation erkennen kann, gilt die
Prifung nach FV-0.

Erhebt der Hersteller den Anspruch, dass Spritzgussteile gegen eine Entziindung durch kleine Flammen, wie
die von einem Streichholz, bestandig sind, darf bei der Prifung nach EN 60695-11-10 kein fortschreitender
Schwelbrand oder eine Flammenbildung auftreten.

5.3 Biovertraglichkeit und Toxizitat

Werkstoffe, die mit dem menschlichen Koérper in Berihrung kommen, sind entsprechend den Leitlinien nach
EN I1SO 10993-1 und den folgenden Anforderungen hinsichtlich ihrer Biovertraglichkeit zu bewerten.

Bei der Bewertung sind die vorgesehene Verwendung durch den Benutzer und den Kontakt durch Personen,
die mit der Pflege und dem Transport des Benutzers sowie der Lagerung des Produktes befasst sind, zu
bertcksichtigen.

Die Hilfsmittel sind so auszulegen und herzustellen, dass die Risiken durch Austreten von Substanzen aus
dem Produkt auf ein Mindestmal reduziert werden. Besondere Aufmerksamkeit ist krebserzeugenden, erb-
gutverandernden  oder fortpflanzungsschadigenden  Substanzen zu widmen, sowie anderen
besorgniserregenden Substanzen (en: substances of very high concern, SVHCs). Die Bewertung sollte nach
der Leitlinie in Anhang D erfolgen.

Das Ergebnis der Bewertung ist in die Risikoanalyse (siehe 4.1) einzubeziehen.

ANMERKUNG  Zusétzliche Erlduterungen und Prifverfahren siehe Anhang D.
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5.4 Kontaminierende Stoffe und Riickstiande

5.4.1 Allgemeines

Die in 5.4.2 angegebenen Anforderungen gelten nicht fir die Korperflissigkeiten, die sich in einem Hilfsmittel
ansammeln kénnen (z. B. Ostomiebeutel zur Stomaversorgung), sondern nur fur die Substanzen, die fester
Bestandteil eines Hilfsmittels sind oder flir deren Funktion bendtigt werden (z. B. Ol und Fett).

5.4.2 Substanzen, die bei vorgesehener Verwendung und bei Fehlerzustanden aus einem Hilfsmittel
austreten kénnen

Substanzen, die aus einem Hilfsmittel austreten konnen, miissen entweder:

a) bezuglich ihrer Biovertraglichkeit nach EN ISO 10993-1 bewertet werden; bei der Bewertung mussen die
vorgesehene Verwendung durch den Benutzer und ein Kontakt durch Personen, die mit der Pflege und
dem Transport des Benutzers sowie der Lagerung des Produktes befasst sind, bertcksichtigt werden;
oder

b) mit einer Schutzeinrichtung versehen sein, die die Mdglichkeit, dass derartige Substanzen zu einer biolo-
gischen Gefahrdung werden, auf ein Mindestmal} beschrankt.

ANMERKUNG 1 Beispiele fiir Substanzen, die austreten kénnen, sind Schmierstoffe und Hydraulikfluide.

ANMERKUNG 2 Ein Beispiel fiir ein Verfahren fir den Schutz vor gefahrlichen Substanzen ist, wenn Batterien in einem
Behalter aus saurebestandigem Werkstoff untergebracht sind.

5.5 Infektion und mikrobiologische Kontamination

5.5.1 Reinigung und Desinfektion

Wenn ein Hilfsmittel dafiir vorgesehen ist, gereinigt zu werden, missen das Verfahren und geeignete Reini-
gungsmaterialien in den vom Hersteller bereitzustellenden Angaben beschrieben werden.

Wenn ein Hilfsmittel dafiir vorgesehen ist, desinfiziert zu werden, missen das Verfahren und geeignete
Materialien in den vom Hersteller bereitzustellenden Angaben beschrieben werden.

ANMERKUNG 1 Zur Erlauterung, siehe B.5.5.1.

Wenn ein Hilfsmittel daflir vorgesehen ist, mit automatischen Waschanlagen oder handgehaltenen Wasser-
strahl-/Dampfgeraten gereinigt zu werden, missen die Einzelheiten des Verfahrens, wie z. B. Temperatur,
Druck, Durchflussmenge und pH-Wert der Reinigungs-/Spllldsung, in der Gebrauchsanleitung beschrieben
werden. Falls anwendbar, missen die Hilfsmittel mit passenden Symbolen beschriftet werden, um das
Reinigungsverfahren darzustellen. Beispiele zur Beschriftung und ein Beispiel maschinenwaschbarer
Hilfsmittel sind B.5.5.1 zu enthehmen.

ANMERKUNG 2 Es ist nur anwendbar, wenn die Hilfsmittel von ausreichender Grof3e sind.

5.5.2 Tierisches Gewebe

Sind Produkte aus tierischem Geweben oder deren Derivate hergestellt, so ist eine Risikobewertung des
Produktes nach EN ISO 22442-1 durchzufiihren und zu dokumentieren.

ANMERKUNG  Zur Erlauterung, siehe B.5.5.2.

5.6 Korrosionsbestiandigkeit

Das Risiko von Korrosion mit Auswirkungen auf die Sicherheit von Benutzer oder Hilfsperson ist in der
Risikoanalyse (siehe 4.1) zu bewerten.

ANMERKUNG Als Leitlinie fir die Bewertung der Korrosionsbesténdigkeit von metallischen Werkstoffen kann
EN ISO 9227 angewendet werden.

Documents
16 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 12182:2012-07


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-12182-2012-07
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-12182-2012-07

DIN EN 12182:2012-07
EN 12182:2012 (D)

6 Erzeugter Schall und Schwingungen

6.1 Gerdusche und Schwingungen

Wenn Gerdusche und Schwingungen nicht zur vorgesehenen Funktionsweise eines Hilfsmittels gehdren,
mussen Gefahrdungen und Belastigungen aufgrund von Gerauschen und Schwingungen in der Risikoanalyse
(siehe 4.1) bewertet werden.

Gerauschmessungen bei energiebetriebenen Hilfsmitteln sind entsprechend EN 1SO 3746 durchzufihren, und
die Messergebnisse sind in den Angaben vor dem Verkauf und in der Gebrauchsanleitung aufzuzeichnen.

ANMERKUNG  Zur Erlauterung, siehe B.6.

6.2 Schallpegel und -frequenzen von akustischen Warnvorrichtungen
Die Frequenz muss zwischen 500 Hz und 16 000 Hz und sollte zwischen 500 Hz und 3 000 Hz liegen.

Schallpegel von akustischen Alarmvorrichtungen mussen mindestens 65 dB(A) und sollten mindestens
75 dB(A) betragen.

Das Alarm- oder Rickmeldungssignal muss vom Eigengerausch des Produktes entweder aufgrund von
Frequenz oder Schallpegel zu unterscheiden sein.

Messungen sind entsprechend EN ISO 3746 durchzufiihren.

6.3 Riickmeldung

Alle Anwenderbefehle missen eine, z. B. hor-, sicht- oder flhlbare, Rickmeldung auslosen, die deutlich
anzeigt, dass ein Befehl erteilt und/oder wirksam wurde. Das Ruckmeldungssignal muss fur alle relevanten
Bedienpersonen zuganglich sein.

Der Schallpegel fiir ein Rickmeldungs- oder Sprachsystem muss zwischen 50 dB(A) und 80 dB(A) liegen.
Messungen missen nach EN ISO 3746 erfolgen.

7 Elektromagnetische Vertraglichkeit

7.1 Allgemeines

Ein Hilfsmittel mit elektrischen oder elektronischen Einrichtungen/Bauteilen muss den Anforderungen nach
EN 60601-1-2 und zusatzlich 7.2, 7.3 und 7.4 entsprechen.

7.2 Emissionen

Bei Prifung nach CISPR 11 muss die Ausristung die darin festgelegten Grenzen fir abgestrahlte Emission
fur Gruppe 1, Klasse B einhalten.

Es gelten die dem jeweiligen Zweck entsprechenden Anforderungen nach EN 61000-3-2.

Es gelten die dem jeweiligen Zweck entsprechenden Anforderungen nach EN 61000-3-3.

7.3 Storfestigkeit

Hilfsmittel sind, zusatzlich zu den Anforderungen nach EN 60601-1-2:2007, Unterabschnitt 36.202.2.1, auch
bei einer Feldstarke von 20 V/m (Effektivwert des unmodulierten Tragers) im Frequenzbereich von 800 MHz

bis 2,5 GHz zu prifen. Die Durchfiihrung der Prifung muss nach EN 61000-4-3 erfolgen.

Wenn im Ergebnis dieser Prifung festgestellt wird, dass das Hilfsmittel eine Gefahrdung darstellt oder dass
eine unbeabsichtigte Betatigung des Hilfsmittels moglich ist, gilt die Prifung als nicht bestanden.
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ANMERKUNG 1 Es kann erforderlich sein, das Risiko flr ein Hilfsmittel, das beim Gebrauch in unmittelbarer Nahe eines
oder mehrerer Mobiltelefone oder anderer Arten von Sendern entsteht, zu bewerten. In diesem Fall dirfen hohere
Feldstarken Uber einen breiteren Frequenzbereich angewendet werden.

ANMERKUNG 2 Hilfsmittel werden unter verschiedenen Umgebungsbedingungen eingesetzt und kénnen gemeinsam mit
anderen elektronischen Einrichtungen verwendet werden. Die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) muss sorgfaltig
auf die vorgesehene Verwendung des Hilfsmittels abgestimmt werden.

7.4 Storfestigkeit gegen Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
Bei Prifung des Gerates nach EN 61000-4-8, Prifscharfegrad (Prifpegel) 4 bei 50 Hz und 60 Hz:
a) muss es ein sicheres Betriebsverhalten bei dem verwendeten Feld aufweisen;

b) dirfen elektrisch betriebene Einrichtungen oder elektrisch angetriebene Funktionen bei dem verwendeten
Feld keine ungewollten Tatigkeiten durchfiuhren.

Das Gerat ist der Priufung der Storfestigkeit gegen Dauerfelder nach EN 61000-4-8 als Tischgerat zu unter-
ziehen. Die Priifdauer muss mindestens 1 Minute in jeder Ausrichtung des verwendeten Feldes betragen.

Zur Erlauterung, siehe B.7.4.

8 Elektrische Sicherheit

8.1 Allgemeines

Fir die elektrische Sicherheit missen Hilfsmittel mit den Anforderungen geltender Normen nach Leitlinie in
Tabelle 1 Gbereinstimmen.

Tabelle 1 — Geltende Normen fiir elektrische Sicherheit

Hilfsmittel, die in den
Anwendungsbereich von
EN 60601-1 (medizi-
nische elektrische
Gerate) fallen, werden
gepruft nach:

Hilfsmittel, die in den
Anwendungsbereich von
EN 60335-1 (Sicherheit
elektrischer Gerate fur den
Hausgebrauch und ahn-
liche Zwecke) fallen,
werden geprift nach:

Hilfsmittel, die in den
Anwendungsbereich von
EN 60065 (Audio-, Video-

und &hnliche elektro-

nische Gerate) fallen,
werden gepruft nach:

Hilfsmittel, die in den
Anwendungsbereich von
EN 60950-1 (Einrich-
tungen der Informations-
technik) fallen, werden
gepruft nach:

EN 12182

EN 60601-1
EN 60601-1-2
EN 60601-2-xx

EN 12182
EN 60335-1
EN 60335-2-xx

EN 12182
EN 60065

EN 12182
EN 60950-1

ANMERKUNG Diese Liste ist nicht notwendigerweise vollstandig und kann aufgrund weiterer Erarbeitung von Normen

aktualisiert werden.

Elektrische Gerate fur die hausliche Pflege mit Netzanschluss missen Klasse Il (doppelt isoliert) entsprechen,
ausgenommen Geréate, die fur Nassbereiche vorgesehen sind, die Klasse | (Erdung) entsprechen mussen.

Elektrische Gerate mit Netzanschluss fur die Pflege im Krankenhaus missen Klasse | (Erdung) entsprechen.
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