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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 12182:2012 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-EN
12182:2012 ibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPAISCHE NORM  [INAS-EN 121822012201 45400
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2012

ICS 11.180.01 Ersatz fur EN 12182:1999

Deutsche Fassung

Technische Hilfen fur behinderte Menschen - Allgemeine
Anforderungen und Prufverfahren

Assistive products for persons with disability - General Produits d'assistance pour personnes en situation de
requirements and test methods handicap - Exigences générales et méthodes d'essai

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 9. Marz 2012 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem
Vereinigten Koénigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2012 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 12182:2012 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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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 dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen 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 unterstiitzt 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 ausgeflhrten,
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: Allgemeine 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 kdénnen in einem einzelnen Dokument zusammengefasst werden.

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

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 fir 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 gegeniber Normen einer hdéheren Ebene Vorrang. Deshalb ist es zur
Festlegung samtlicher Anforderungen fir ein bestimmtes Hilfsmittel erforderlich, mit Normen der niedrigsten
vorhandenen Ebene zu beginnen.
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Europaische und Internationale Normen flir weitere technische Hilfsmittel flir 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 Umstanden beachtet werden. Um diese Verfahrensweise
zu unterstitzen, 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 fir 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 fir bestimmte Hilfsmittel nicht vollstandig gilt, sollten die
Vertragspartner erwagen, ob zutreffende Teile dieser Norm angewendet werden kénnen.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung 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, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Turkei, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.



