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Normvereisten voor verpleegbedden UUI_K[H

Oud Nieuw

Voldoening aan de essentiéle
vereisten van de richtlijn op
medische hulpmiddelen
93/42/EEG

EMC-richtlijn

Voldoening aan de
essentiéle
vereisten van de
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Overzicht van de nieuwe beddennorm IEC 60601-2-52 UUI_K[H

De ratificeringsroute van de nieuwe norm:

Publicatie als Ratificering als Harmonisatie Bekendmaking als
IEC 60601-2-52 Europese norm krachtens de Duitse norm DIN
EN 60601-2-52. Richtlijn op EN 60601-2-52.
medische
hulpmiddelen
93/42/EEG.

Einde overgangsperiode
van 36 maanden. De
eerdere normen DIN EN
60601-2-38 en DIN EN
1970 zijn niet meer
afdoende voor
conformiteitsbeoordeling.

Dit betekent voor de kopers van verpleegbedden:

De overgangs- De nieuwe norm kan al In Europa kan de

periode van 36 in Europa worden nieuwe norm

maanden start toegepast en worden gebruikt

nu. toetsingsinstanties voor de verklaring
krijgen toestemming van

certificaten uit te geven overeenstemming,
waarin naar deze norm CE-merk.
wordt verwezen.
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De bedden die in
overeenstemming zijn
met de norm IEC 60601-
2-52 worden geacht in
overeenstemming te zijn
met de essentiéle
vereisten en mogen dus
in het verkeer worden
gebracht. 3



Belangrijke nieuwe kenmerken UU“{EH
van norm IEC 60601-2-52
Valtesten met de bedienings- Betrouwbaarheidstest van de zijhekken,
elementen zijn verplicht: de waaronder 30.000 sluitcycli.
bedieningselementen mogen
geen gevaren veroorzaken na

1.000 vallen vanaf een hoogte
van 0,5 m.

T o ol

T2~ f Opening en
— (L T mechanisch

\ S5 \o 7 /4 draagvermogen (250
N = 25 kg) tussen de
zijnekken.

B ). H(C)
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Belangrijke nieuwe kenmerken IJUI- KEH
van norm IEC 60601-2-52
Recht van verlenging:

Omkantelveiligheid bij een . ng'fgg&%gegzﬁ‘;aat
belasting van 220 kg op de conform de eerdere
hieronder gedefinieerde y A Duitse en Europese
oppervlakken. | L5 &8  normen DINEN

60601-2-38 en DIN EN
1970 zijn gebouwd.

e Bij dreigend gevaar

mogen de bevoegde
instanties dit echter
terugdraaien.

930

7

0 - Bij één storing blijft de veiligheid van de

elektronica behouden:

e Zonder vergrendelinrichting op Volker
bedden 3082/2082/5962-2, of

e De vergrendelinrichting zelf moet bij één

Mei 2010 storing toch veilig blijven werken.



Belangrijke nieuwe kenmerken van norm |IEC 60601- UUI- KEH
2-52 Opening tussen zijhekken met middenopening

Zijhek /
hoofduiteinde
(afmeting C1)

De opening tussen
het zijhek en het
paneel aan het
hoofduiteinde moet
geringer zijn dan 60
mm.
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Zijhek (afmeting A)

De opening tussen de
zijnekken moet geringer zijn

dan 120 mm.
\
Zijhek / voetenuiteinde
. . C, N (afmeting C)
‘ ] De opening tussen het
()] (&) | © (a) zijhek en het paneel aan
Head | a, A, AS:'B A\ 5 A) [N A het voetenuiteinde moet
" geringer zijn dan 60 mm
Verpleegbed met zijNek met middenopening, of groter dan 318 mm,
met paneel aan hoofduiteinde (5)\links en voetenuiteinde (6) rechts. zelfs bij een voIIedig
\ uitgeschoven
Zijhek / middenopening (afmeting C) bedverlenging.

De opening tussen de zijhekken (middenopening) moet minder zijn dan 60
mm of meer dan 318 mm.

De middenopening moet gecontroleerd worden als het ligoppervlak viak
ligt: de ruimte tussen de zijhekken moet dan groter zijn dan 318 mm (zoals
het geval is bij bedden van Volker met gedeelde zijhekken).



Samenvatting

Status Volker-bedden
(april 2010):

=V\/0lker produceert al sinds maart
2010 bedden die aan de
voorschriften van de nieuwe
norm voldoen.

=De bevestiging van TUV Sud
Inzake conformiteit met de norm
IS beschikbaar.

= Certificering door TUV Suid vindt
plaats in het voorjaar van 2010.
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JULKER

Voordelen van bedden van Voélker die
aan de nieuwe norm voldoen:

Optimale veiligheid doordat
gebruikers niet vast komen zitten
en er niet per ongeluk
automatische bewegingen in gang
worden gezet.

Veilige investering doordat voldaan
wordt aan de nieuwste eisen.

Optimaal comfort: Onafhankelijk
gebruik van de bedfuncties door
gebruikers omdat vergrendelen
niet meer nodig is om de veiligheid
00k bij een storing in stand te
houden.

Onafhankelijk bevestigde
veiligheid dankzij TUV-inspectig.
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