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Anforderungen und Priifverfahren -
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ICS 11180 Mit DIN EN 12184 : 1999-11
Ersatz fur

DIN 13241-3 : 1992-09
Manually propelled wheelchairs — Requirements and test methods;
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Fauteuils roulants a propulsion manuelle — Exigences et methodes
d'essai;
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Die Europdische Norm EN 12183 : 1999 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom Technischen Komitee TC 293 ,Technische Hilfen fiir Behinderte* (Sekretariat:
Schweden) des Europaischen Komitees flir Normung (CEN) in Zusammenarbeit mit ISO/TC 173 ,Technical systems
and aids for disabled or handicapped people” und unter Beteiligung von Experten des deutschen Spiegelgremiums
NARK 1.6 ,Rollstiihle” erarbeitet.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im folgenden auf die entsprechenden Deutschen Normen
hingewiesen:

ISO7176-1  siehe DIN ISO 7176-1

ISO 7176-3  siehe DIN ISO 7176-3

ISO 7176-11 siehe DIN ISO 7176-11

Anderungen

Gegeniiber DIN 13241-3 : 1992-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Inhalt der Europaischen Norm (ibernommen.

b) Anforderungen an Haltegurte, an Lehnen und Sitze ergénzt.

¢) Aufnahme von Leistungsanforderungen.

Friihere Ausgaben
DIN 13241-3: 1988-11,1992-09

Nationaler Anhang NA (informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 7176-1
Rollstiihle — Teil 1: Bestimmung der statischen Stabilitéat; Identisch mit ISO 7176-1 : 1986

DIN ISO 7176-3
Rollstiihle — Teil 3: Bestimmung der Wirksamkeit von Bremsen; Identisch mit ISO 7176-3 : 1988

DIN ISO 7176-11
Rolistiihle — Teil 11: Priifpuppen (ISO 7176-11 : 1992)
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EUROPAISCHE NORM EN 12183
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Marz 1999

ICS 11.180

Deutsche Fassung

Rollstiihle mit Muskelkraftantrieb
Anforderungen und Priifverfahren

Manually propelled wheelchairs — Requirements and Fauteuils roulants a propulsion manuelle — Exigences et
test methods methodes d’essai

Diese Europaische Norm wurde von CEN am 18. Februar 1999 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographi-
schen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Européische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzé-
sisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener
Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentral-
sekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, der Tschechischen Repu-
blik und dem Vereinigten Kénigreich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel

© 1999 CEN — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten. Ref-Nr. EN 12183 : 1999 D
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Vorwort

Die vorliegende Norm wurde von CEN/TC 293 , Technische Hilfen fur behinderte Menschen erarbeitet, dessen Sekretariat
vom SIS gehalten wird.

Diese Europédische Norm muB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines identi-
schen Textes oder durch Anerkennung bis September 1999, und etwaige entgegenstehende nationale Normen miissen bis
September 1999 zuriickgezogen werden.

Diese Europaische Norm wurde vom CEN unter einem Mandat der Kommission der Européischen Gemeinschaft und der
Européischen Freihandelszone erarbeitet und unterstiitzt die grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie(n).

Fiir den Zusammenhang mit der EU-Richtlinie siehe informativen Anhang Z, der Bestandteil dieser Norm ist.

Die vorliegende Norm gibt eine Hilfestellung bei der Darlegung, daB Rollstiihle mit Muskelkraftantrieb, die gleichermaBen
Medizinprodukte sind, den grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG entsprechen, in der sie in allge-
meiner Form in Anhang | beschrieben werden. Diese Norm ist nicht dafiir vorgesehen, die Ubereinstimmung mit den Anfor-
derungen anderer Richtlinien aufzuzeigen.

Es gibt drei Ebenen von Europdischen Normen, die sich mit technischen Hilfen fiir Behinderte beschéftigen. Sie werden
nachfolgend aufgefiihrt, wobei Ebene 1 die héchste Ebene ist.

Ebene 1: Aligemeine Anforderungen an technische Hilfen

Ebene 2: Anforderungen an Gruppen technischer Hilfen

Ebene 3: Anforderungen an Arten technischer Hilfen

Wenn Normen fir besondere Hilfen oder Gruppen von Hilfen (Ebene 2 oder 3) vorliegen, dann haben die Anforderungen in
Normen einer niedrigeren Ebene Vorrang gegeniiber Normen einer hdheren Ebene. Damit samtliche Anforderungen an
eine bestimmte Hilfe beschrieben werden kdnnen, ist es deshalb notwendig, mit Normen der niedrigsten Ebene zu begin-
nen.

Wie im Anwendungsbereich festgelegt, ist die vorliegende Norm eine kombinierte Ebene 2/3-Norm (niedrigste mogliche
Ebene) fir Rollstuhle mit Muskelkraftantrieb, die gleichermaBen Medizinprodukte sind.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander gehal-
ten, diese Europaische Norm zu Gibernehmen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Nor-
wegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte Kénigreich.
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Falls die vorliegende Norm nicht fiir besondere Rollstiihle gilt, sollten die Vertragspartner priifen, ob zutreffende Teile dieser
Norm angewendet werden kénnen. Die Hersteller kénnen auch berlicksichtigen, ob zutreffende Teile dieser Norm fiir die
Bewertung der Leistungsfahigkeit ihrer Produkte entsprechend den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie lber

Medizinprodukte angewendet werden kénnen.

1 Anwendungsbereich

Die vorliegende Europaische Norm legt Anforderungen
und Prifverfahren fiir Rollstiihle mit Muskelkraftantrieb
fest, die zur Verwendung durch eine Person mit einem
Kérpergewicht bis 100 kg bestimmt sind, einschlieBlich der
folgenden Klassifikation aus EN ISO 9999 : 1998.

12 2103 Schieberolistiihle, von der Begleitperson ge-
lenkt

12 2106 Greifreifenrolistiihle, Antriebsrader hinten
122109 Greifreifenrolistiihle, Antriebsrader vorn
12 2112 Handhebelrolistiihle

122115 Rollstiihle mit einseitigem mechanischem An-
trieb; Antrieb durch einen Arm oder einen Arm
und ein Bein

12 2118 Rollstiihle zum AbstoBen mit den FiiBen

Festgelegt werden auch Anforderungen und Priifverfahren
an Rollstithle mit Muskelkraftantrieb und mit elektrisch
betriebenen Zusatzausriistungen.

Die vorliegende Norm gilt nicht vollstandig fiir:

— Rollstiihle, die fir besondere Zwecke bestimmt sind,
z. B. zur Verwendung beim Sport, beim Duschen oder
als Toiletten;

— kundenspezifische Rollstiihle;

— speziell ausgelegte Rollstiihle oder mit Anpassungen
fur Menschen mit besonderen Behinderungen;

— Rollstiihle mit Aufstehvorrichtung;
— Zusatzantriebe fiir Rollstiihle mit Muskelkraftantrieb.

ANMERKUNG: Die Anwendung dieser Norm ist auf Roll-
stiihle fiir ein maximales Koérpergewicht bis 100kg
beschrankt, weil dies das héchste verfiigbare Gewicht
einer Prifpuppe nach ISO 7176-11 ist. Weitergehende
Arbeiten sind erforderlich, um die Auswirkungen von
Menschen mit hdoheren Kérpergewichten zu untersu-
chen.

2 Normative Verweisungen

Diese Europaische Norm enthdlt durch datierte oder
undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an
den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen
sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen
gelten spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser
Publikationen nur zu dieser Europaischen Norm, wenn sie
durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der
in Bezug genommenen Publikation.

EN 1041
Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller
eines Medizinprodukts

Full document details: DIN EN 12183:1999-11

EN ISO 9999 : 1998
Technische Hilfen fiir behinderte Menschen; Klassifi-
kation (ISO 9999 : 1998)

prEN 12182 : 1999
Technische Hilfen fiir behinderte Menschen — Allige-
meine Anforderungen und Priifverfahren

prEN 12184 : 1999
Elektrorollstiihle und -mobile und zugehdrige Ladege-
rate — Anforderungen und Priifverfahren

ISO 6440

Wheelchairs — Nomenclature, terms and definitions
ISO 7176-1

Wheelchairs — Part 1: Determination of static stability
ISO 7176-3

Wheelchairs — Part 3: Determination of efficiency of
brakes

ISO 7176-8 : 1998
Wheelchairs — Part 8: Requirements and test methods
for static, impact and fatigue strengths

ISO 7176-11
Wheelchairs — Part 11: Test dummies

ISO 7176-13
Wheelchairs — Part 13: Determination of coefficient of
friction of test surfaces

ISO 7176-15
Wheelchairs — Part 15: Requirements for information
disclosure, documentation and labelling

ISO 7176-16
Wheelchairs — Part 16: Resistance to ignition of uphol-
stered parts — Requirements and test methods

3 Definitionen

Fur die Anwendung der vorliegenden Norm gelten die
Definitionen aus ISO 6440 und prEN 12182 : 1999 gemein-
sam mit folgenden Definitionen:

31
Vorrichtungen gegen das Umkippen

Eine Vorrichtung, die verhindert, daB der Rollstuhl voll-
standig umkippt, wenn seine Standsicherheitsgrenze
erreicht wurde.

3.2
Haltegurt

Ein Gurt, der die Kérperhaltung des Benutzers im Roll-
stuhl wahrend des normalen Gebrauchs unterstitzt.

ANMERKUNG 1: Der Gurt wird tber Becken oder Rumpf
des Benutzers angeordnet.
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ANMERKUNG 2: Der Gurt ist nicht notwendigerweise als
Sicherheitsgurt wahrend des Transports in Fahrzeu-
gen bestimmt.

3.3
Bedienungsanleitung

Angaben, die den Benutzer normalerweise nach Uberlas-
sung des Rollstuhls iber Aufbau, Betrieb, Wartung, Repa-
ratur und Garantiebedingungen informieren.

3.4
Rollstuhl (-stiihle)

Kurzform fiir Rollstiihle mit Muskelkraftantrieb, die unter
diese Norm fallen, auf die die Anforderungen und Priifme-
thoden angewendet werden.

4 Prifeinrichtung

41 Horizontale Priifebene, bestehend aus einer ebe-
nen, harten, horizontalen Flache, die einen Reibungskoef-
fizienten besitzt, der nach 1SO 7176-13 bestimmt wurde
und groB genug ist, um den zu priifenden Rollstuhl aufzu-
nehmen, sowie so eben beschaffen ist, daB sie zwischen
zwei gedachte horizontale Ebenen paBt, die S mm vonein-
ander entfernt sind.

ANMERKUNG: Die Anforderung an die horizontale Priif-
ebene, die zwischen zwei gedachten horizontalen
Ebenen liegt, ist ein MaB fiir die Ebenheit der horizon-
talen Priifebene.

4.2 Gewichte, KraftmeBeinrichtung oder dhnliche Mit-
tel, um eine Kraft zwischen 1 N und 100 N mit einer zulés-
sigen Abweichung von + 2 % aufzubringen.

4.3 Prifpuppen entsprechender GroBe, wie in
ISO 7176-11 festgelegt.

4.4 GeschwindigkeitsmeBgerat oder &hnliche Mittel
fiir die Messung der Geschwindigkeit des Rollstuhls mit
einer MeBgenauigkeit von £ 10 %.

4.5 Priframpe, eine ebene, harte Flache, die einen
Reibungskoeffizienten besitzt, der nach [SO 7176-13
bestimmt wurde, deren Breite mindestens 1,2m und
deren Lange bei einer gesamten Neigung von
(200 + 10) mm 2,5 m betrégt und die so eben beschaffen
ist, daB3 sie wéihrend der Belastung mit dem Priifrollstuhl
zwischen zwei gedachte horizontale Ebenen paBt, die
5 mm voneinander entfernt sind (siehe Bild 2).

4.6 Einstellbare Priifebene, eine ebene, harte und aus-
reichend groBe Oberflache, um die Prifung nach 7.21
durchfiihren zu kénnen. Die Oberflache muB einen ausrei-
chenden Reibungskoeffizienten aufweisen, der ein leich-
tes Rutschen der Réder wahrend der Priifung zulast.

ANMERKUNG: Weitere Normen Uber Prifeinrichtungen,
wie in den normativen Verweisungen aufgefiihrt, sind
notwendig.

5 Allgemeine Anforderungen
Der  Rollstuhl muB  den
prEN 12182 : 1999 entsprechen fiir:
— Risikoanalyse;

— vorgesehene Leistungsmerkmale und technische
Dokumentation;

Anforderungen in

— klinische Bewertung;

— demontierbare Hilfseinrichtungen;

— Befestigungsmittel zum einmaligen Gebrauch;
— biologische Vertraglichkeit und Toxizitét;

— Schadstoffe und Riickstande;

— Infektion und mikrobiologische Kontamination;

— Uberlaufen, Auslaufen, Durchléssigkeit und Eindringen
von Fliissigkeiten;

— Sicherheit beweglicher Teile;

— Vermeidung von Gefahrenquellen fiir menschliche
Korperteile;

— Falt- und Einstellmechanismen;

— Oberflachen, Ecken und Kanten.

6 Anforderungen an die Konstruktion

6.1 FuBplatten und Beinstiitzen
6.1.1 Anforderungen an FuBplatten und Beinstiitzen

Am Rollstuhl miissen Vorrichtungen angebracht werden
kénnen, die ein Abrutschen der FiiBe des Benutzers nach
hinten verhindern.
Wenn FuBplatten und Beinstiitzen einstellbar sind oder
von einer Stellung in eine andere Stellung gebracht wer-
den kdnnen, miissen sie Vorrichtungen zur sicheren Befe-
stigung in jeder Betriebsstellung besitzen.
Bei einer einstellbaren Anordnung von FuBplatten und
Beinstlitzen diirfen Stufenweiten von 25 mm nicht Gber-
schritten werden.
Wenn der Rollstuhl mit einer separaten FuBplatte fiir jeden
FuB ausgeriistet ist,
a) darf der Abstand zwischen den FuBplatten bei Priifung
nach 6.1.2 nicht gréBer sein als
35 mm bei Rollstiihlen fiir Erwachsene und
25 mm bei Rollstiihlen fiir Kinder
oder
b) muissen die FuBplatten mit Vorrichtungen ausgertistet

sein, die verhindern, daB die FiBe des Benutzers in
den Spalt zwischen den FuBplatten rutschen.

6.1.2 Priifverfahren fiir FuBplatten

Es wird eine dem Gewicht des Benutzers entsprechende
Kraft aus Tabelle 1 ausgewéhlt. Diese Kraft wird auf den
Schwerpunkt senkrecht zur Ebene der unbelasteten FuB-
platte aufgebracht. Der Mindestabstand zwischen den
FuBplatten ist in Querrichtung zu messen.

Tabelle 1: Auf die FuBplatten aufzubringende Kréfte

GroBtes vorgesehenes Kraft auf den
Koérpergewicht des Schwerpunkt der
Benutzers FuBplatte
25kg 25N+5%
50kg S50N+5%
75kg TSN£5%
100kg 100N 5%

6.2 Anforderungen an Luftbereifungen

Wenn ein Rollstuhl mit Luftbereifung ausgeristet ist, mis-
sen alle Ventilanschlisse gleich sein.
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