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Normativa de Camas

- European Medical Directive — Comision Europea

“Unifica y armoniza todas las leyes relacionadas a equipos medicos
dentro de la Unién Europea”

Base para todos los equipos/productos médicos.
Diferente clasificacion
Establece los requerimientos para “CE Mark”

Interpretacion de producto
- Ejem: camas que estandar utilizar = EN1970



Normativa de Camas

|IEC — International Electrotechnical Commission

- Organizacion internacional no gubernamental y sin
animos de lucro.

- Estandariza los requerimientos y caracteristicas para
todo lo relacionado con electro-tecnologia.

- Trabaja en conjunto con ISO e ITU

- Miembros — Comites Nacionales que representan al
pais ante la IEC.

- AENOR

IEC — estandar
- Listado de estandares para equipos especificos

- Ejemplo : IEC 60417 : Simbolos graficos para utilizacion
en quipos.



Historia

- 1996 - IEC publica un estandar para camas hospitalarias
operadas eléctricamente (IEC 60601-2-38)

- 1999 — se amplia con un anexo sobre la seguridad del paciente en
las barandillas.

- 2000 - EN1970 Camas ajustables para personas con
discapacidad — requerimientos y metodologia de pruebas.

- |IEC60601-1-1 — Genera un nuevo estandar — Seguridad
basica y funcionamiento esencial

IEC 60601-2-52 = |[EC 60601-2-38 + EN1970 + I[EC60601-1-1



Historia

- 2009 - miembros IEC e ISO votan Sl
- 2010 — ler. Abril se aprueba la norma

- 3 anos de periodo de transicion, donde EN1970y IEC
60601-2-38 seran reemplazas por la nueva norma global.

IEC 60601-2-52

Seguridad basica y funcionamiento esencial

de camas medicas utilizadas para aliviar la

enfermedad en pacientes y discapacidad de
minusvalidos.




IEC 60601-2-52

Nueva regulacion para camas de uso medico Yes, you can.




IEC 60601-2-52

Normativa para EN 1970 IEC 60601-2-38 | IEC60601-2-52
camas

Tipos de camas Domiciliario y Camas Todas las camas
(ambientes o tipos camas de hospitalarias en ambientes
de cama) cuidado. medicos o de
cuidados.

Ambientes 3y 4.



IEC 60601-2-52

Clasificacion por ambientes de utilizacion

 Ambiente de Aplicacion 1 (Hospital / supervision intensiva 24h)

. Cuidado intensivo/critico en un hospital donde estara 24h bajo supervision médicay se requiere constante monitorizaciéon y existen
sistemas de soporte vital/equipos utilizados en procedimientos médicos para mejorar o mantener las funciones vitales y de un paciente.

 Ambiente de Aplicacion 2 (Hospital/instalaciones meédicas, de asistencia y
supervision medica)

. Cuidados y asistencias en un hospital u otra institucion médica donde la supervision médica o el monitoreo constante es un requisito y
el equipo utilizado en procedimientos médicos esta destinado para mantener o mejorar el estado del paciente.

« Ambiente de Aplicacion 3 ( Area Médica, Cuidado de larga duracion)

. Cuidados de larga duracion en areas médicas donde se requiere supervision médica y se provee monitorizacion si es necesario y que
el equipo utilizado en procedimientos médicos puede ayudar a mantener o mejorar el estado del paciente.

 Ambiente de Aplicacion 4 (Cuidado domiciliario: Requerimientos de
Ergonomia son normativa)

. Cuidados en areas domiciliarias, los equipos médicos son utilizados para palear o aliviar situaciones accidentales, incapacidad o
enfermedad. NOTA : Esta excluido cualquier otro ambiente de aplicacién (ej. Residencias, centros geriatricos y de rehabilitacion)
cuando una cama de uso médico es disefiada exclusivamente para el ambiente de aplicacion 4).

 Ambiente de Aplicacion 5 (Deambulatorio)

. Cuidado de pacientes externos (deambulatorios) en hospitales u otra institucion médica, bajo la supervision médicay que el equipo es
utilizado por la necesidad de tratamiento, diagndstico o0 monitorizacion de una persona enferma, accidentada o discapacitada.



IEC 60601-2-52

Principales consideraciones

 Peso maximo de uso y usuario

« Barandillas
* Resistencia
* Funcionamiento
» Distancias de seguridad

« Estabilidad
o Ajuste en altura y operacion
o Sommier : medidas y angulos



IEC 60601-2-52 Peso maximo de uso y usuario

Yes, you can.

Diferenciar y etiquetar de forma clara en el producto :

* Peso de usuario
 Peso maximo de utilizacion SWL (carga segura de trabajo)

Etigueta sugerida a utilizar
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Distribucién de la

trabajo :

50 mm - 150 mm ‘ . \
!




IEC 60601-2-52 Barandillas

e

Yes, you can.

La barandilla debe subir/bajar, plegarse o desplegarse manteniendo la
seguridad cuando se encuentra bajo presiones de uso normal.

* Fuerza (resistencia) de las Barandillas se mide con el “test del Cono”
(3.000 ciclos de aplicacion de fuerza)

Normativa para
Fuerza
camas

EN 1970 30N

IEC 60601-2-38 S0N

IEC60601-2-52 500N



|IEC 60601-2-52 Barandillas

Yes, you can.

™

E: 500 N

C: 500N

A

N

F: 500N

B: 750 N \

A 500N
w4
D: 500 N

Figura : 118 Estandar 60601-2-52
Aplicacion de fuerzas para el test de
barandillas

» 30.000 ciclos para probar el bloqueo y funcionamiento.

» El fabricante debe especificar que colchon debe utilizarse con

seguridad, por las distancias de seguridad



IEC 60601-2-52 Barandillas

» Distancias de seguridad

- La barandilla siempre tiene que ser mayor a 50% del largo del somier
- En la seccion de la cabeza siempre la distancia menor a 6¢cm (60mm)

- En la seccion de los pies la distancia tiene que ser menor a 6¢cm o
mayor a 31,8cm (318 mm)

- La distancia minima desde el colchon a la barandilla superior tiene
gue ser > 22cm (220mm)



IEC 60601-2-52 Barandillas

Yes, you can.

« Distancias de seguridad

Medida de barandilla 34 sujeto a norma IEC 60601-2-52

Cabeza Pies
<60 mm <60 mm
> 318 mm
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<120 mm
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IEC 60601-2-52 Barandillas

Yes, you can.

- Por qué 12 cm entre las barras?

120 mm es el 5%
percentil del ancho de
cabeza de un adulto
femenino

Pies
<60 mm
> 318 mm




IEC 60601-2-52 Barandillas

Cabeza
<60 mm
e
60 mm es el 5% percentil
del ancho del cuello de
un adulto femenino

77777



IEC 60601-2-52 Barandillas

318 mm es el 95" percéntil
de la profundidad del
pecho de un adulto.

Pies
<60 mm
=318 mm

[
i

=

Pl

=220
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60 mm es el 5% percentil
del ancho del cuello de
un adulto femenino



IEC 60601-2-52 Barandillas

Yes, you can.

440 mm es el 95t
percentil del ancho de la
espalda de un adulto

masculino.
<60 mm
>318 mm 220
.."""‘E "\-\. > mm




IEC 60601-2-52 Barandillas

Ejemplo de un atrapamiento potencial de Ejemplo de un atrapamiento potencial —
un paciente —medida 12cm medida 12cm

Ejemplo de un atrapamiento
potencial — medida 6cm

Ejemplo de atrapamiento potencial de
un paciente — medida 31.8cm



IEC 60601-2-52 Barandillas

Ejemplo de atrapamiento potencial

Ejemplo de atrapamiento potencial de de un paciente en el area D.

un paciente en el area C.

Todos son
SUCEeSO0sS
reales =

resultado la
muerte

SUCEDE!!




IEC 60601-2-52 Estabilidad

Yes, you can.

“ El temblor de la cama no quiere decir estabilidad (menor o mayor). ”

Norma : una cama completa (con todo lo que incluye la SWL) no
vuelgue al realizar las pruebas gue se detallan.

- Aplicar un peso en la seccion lateral de los pies equivalente a 2200N
(220kgr), en todas las alturas y todas las esquinas.
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Equivalente a dos personas
sentadas (esposa y esposo)
en la esquina.

Figura 113 : estabilidad lateral



IEC 60601-2-52 Estabilidad

Yes, you can.

“ El temblor de la cama no quiere decir estabilidad (menor o mayor). ”

- Aplicar un peso en la seccion de los pies equivalente a 2200N (220kgr)
paraAmb.1,2,3y 5y 1850N (185kgr) para Amb.4.

Equivalente a dos personas
sentadas (esposa y esposo)
en la esquina.

DN

250

|

Figura 114 : estabilidad longitudinal paneles extraibles.



IEC 60601-2-52 Estabilidad

Yes, you can.

“ El temblor de la cama no quiere decir estabilidad (menor o mayor). ”

- Aplicar un peso en las esquinas de la seccion de los pies equivalente a
1100N (110kgr) para Amb.1,2,3y 5y 925N (92,5kgr) para Amb.4.

%

Equivalente a una persona

/ | sentada en la esquinas.
7 |
5

7
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e

7

Figura 115 : estabilidad longitudinal con paneles fijos



IEC 60601-2-52 Durabilidad

Yes, you can.

Norma : El uso continuo de un paciente no debe generar ni siquiera un
"riesgo aceptable”

Test : aplicar una carga 10.000 veces en la seccion A de la Fig.117 con un
peso equivalente a 1.350N o el equivalente al peso del usuario max si es
mas alto que este.
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100 mm , | ]100 mm
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|IEC 60601-2-52 Durabilidad

Test dinamico del mecanismo de ajuste de altura

Test : Aplicar una carga equivalente al SWL de la cama, y la cama tiene
gue subir y bajar completamente 3.000 veces.

Test dinamico del mecanismo de operacion de la cama

Test : Aplicar una carga equivalente al SWL de la cama, y el respaldo de
la cama tiene que subir y bajar completamente 3.000 veces.

Incorporador — resistencia de peso

- Como accesorio debe resistir 750N (75kgrs)
- El mecanismo de ajuste debe ser probado con el doble de la SWL
permitida.



IEC 60601-2-52 Somier — medidas y angulos

Yes, you can.

Somier :

- Proteccidén de los motores IPX4 como minimo. IPX6 camas ambiente 1
(hospitalario) de acuerdo a la clasificacion IEC60529.

- Distancia de seguridad del somier y barandillas :
- area de seguridad del pie

Donde siempre deben ser :
b <=13cm
a>=12cm
0a<=3,5cm

b <130 mm




IEC 60601-2-52 Somier — medidas y angulos

Yes, you can.

- Distancia de seguridad del somier y barandillas :
- area de seqguridad de los dedos del pie

Donde siempre deben ser :
b entre 13 & 18cm

c >=5,0cm

c<=3,5Ccm

b =180 mm

b=130 mm
<




IEC 60601-2-52 Somier — medidas y angulos

Yes, you can.

- Angulos :

El angulo )/ deber ser siempre mas grande de 90°

@ 190

Fig.119 c) AnguloYentre el respaldo — camas de cuatro planos



IEC 60601-2-52 — Colchén en la cama

Yes, you can.

Etiqueta sugerida por el IEC para ilustrar la recomendacion
de los fabricantes en lo referente al colchon a utilizarse.

ALY




IEC 60601-2-52 — Colchdén en la cama

La seguridad de la combinacion entre un colchon y la cama tiene que
ser probada por el fabricante colocando el cono en los lugares que se
detallan en el grafico y aplicando presion hasta ¥z de la medida del cono.

™ D
Notas
1 Barandilla
@ 2 Colchon
j@ 3 Herramienta de cono
(12cm)
— 4 Somier
—] @ | { @™ —
®
@ IEC 2746/:09 TEC 2147090

PASA NO PASA



