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La responsabilidad que implica emitir la declaracién de conformidad al comercializar o poner en
servicio el producto, es del fabricante una vez cumple con todos los requisitos descritos en este expediente.
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1. INTRODUCCION.

El presente documento describe el disefio, funciones, gestion de riesgos y soluciones
adoptadas para la fabricacion de un soporte sujeta cabezas. Se trata de un producto
innovador disefiado para sujetar la cabeza del nifio cuando esta sentado en la silla de coche.
Protege la cabeza y alivia la tensidn del cuello, manteniéndola erguida cuando el nifio se
encuentra somnoliento durante el viaje en coche.

2. AMBITO DE APLICACION DE LAS DIRECTIVAS.
2.1. PRODUCTOS SUJETOS A LAS DIRECTIVAS.

Con la aplicaciéon de la Politica Comunitaria de Marcado CE o de Nuevo Enfoque, se
brinda la oportunidad a muchas empresas de acceder a todo el mercado de la Union
Europea a través del Marcado CE de sus productos, evitando tener que realizar ensayos u
homologaciones en los lugares de destino.

Esta Politica se aplica a productos destinados a ser comercializados (o a entrar en
servicio) por vez primera en el mercado comunitario. Por consiguiente, las directivas se
aplican a los nuevos productos fabricados en los Estados miembros y a los productos
nuevos, usados y de segunda mano importados de paises terceros.

El concepto de producto varia entre una directiva y otra y es responsabilidad del
fabricante comprobar si su producto entra en el dmbito de aplicacién de una o varias
directivas.

Los productos que han sido objeto de modificaciones importantes pueden
considerarse nuevos productos que deben cumplir las disposiciones de las directivas
aplicables al ser comercializados en el mercado comunitario y entrar en servicio. Este
extremo debe evaluarse caso por caso, a menos que se establezca lo contrario.

Los productos que han sido reparados sin cambiar sus prestaciones, finalidad o tipo
originales no estan sujetos a la evaluacién de la conformidad con arreglo a las directivas.

2.2. APLICACION SIMULTANEA DE DIRECTIVAS.

Los requisitos establecidos por las directivas de Marcado CE pueden coincidir o
complementarse entre si, en funcion de los riesgos cubiertos por dichos requisitos
relacionados con el producto en cuestion.

La comercializacién y la puesta en servicio s6lo pueden tener lugar si el producto
cumple lo dispuesto en todas las directivas aplicables y si se ha realizado la evaluacion de la
conformidad con arreglo a todas las directivas aplicables.

En caso de que el mismo producto o riesgo esté cubierto por dos o mas directivas,
este deberd cumplir los requisitos de ambas, complementando la mas restrictiva. En
ocasiones de no cumplimiento de los ambitos, la aplicacion de las directivas podra quedar
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excluida de acuerdo con un enfoque que incluye un analisis de los riesgos del producto a la
luz de su uso previsto definido por el fabricante.

2.3.REGLAMENTO (UE) 2023/988 RELATIVA A LA SEGURIDAD GENERAL
DE LOS PRODUCTOS.

El reglamento (UE) 2023/988 relativo a la seguridad general de los productos impone
una obligacion general de seguridad a cualquier producto destinado a los consumidores,
gue se comercializan en la Unién Europea.

La obligacion general de seguridad afecta a los productores, a los distribuidores y a
todos los Estados miembros, quienes tienen el deber de garantizar que los productos sean
Seguros.

Se aplica a los productos de consumo suministrados en el curso de una actividad
comercial, siempre que:

e el producto no esté cubierto por directivas de Nuevo Enfoque u otras
disposiciones legales comunitarias, (no existan disposiciones comunitarias
especificas que regulen la seguridad del producto concreto) o bien

e todos los aspectos de seguridad o categorias de riesgo no estén cubiertos por
directivas de Nuevo Enfoque u otras disposiciones legales comunitarias
(existan aspectos, riesgos o categorias de riesgo no previstos en las
disposiciones especificas).

Todos los Estados miembros tienen la obligacion de aplicar dicho Reglamento.
Para evaluar si un producto es seguro se debe examinar:

e que cumpla la normativa comunitaria especifica para este tipo de productos

e que cumpla la normativa nacional especifica del estado miembro en cuyo
territorio se comercializa

e que cumpla las normas nacionales no obligatorias que sean transposicion de
normas europeas armonizadas.

Se considera que un producto es seguro cuando en condiciones de utilizacién
normales o razonablemente previsibles, no presente ningln riesgo, o Unicamente presente
riesgos minimos que sean compatibles con el uso de producto y considerados admisibles,
teniendo en cuenta los siguientes elementos:

e las caracteristicas del producto

e el efecto sobre otros productos junto con los cuales sea previsible se pueda
utilizar

e lainformacion que acompafia al producto

e la presentaciény publicidad del producto

e las categorias de consumidores que estén en condiciones de riesgo en la
utilizacioén del producto, en particular los nifios y las personas mayores.
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3. ESTUDIO DE APLICACION DE DIRECTIVAS DE MARCADO CE.

A continuacion, se definen los requisitos del Marcado CE respecto al disefio y

fabricacion de la plataforma antideslizante que se definen en la presente documentacion.

Antes de todo se deben definir las directivas que rigen el Marcado CE en Europa. Estas

directivas se definen como directivas de nuevo enfoque y aparecen listadas en la comision

europea. Las directivas son:

Edicion: O1

Aparatos que queman combustibles gaseosos (Reglamento (UE) 2016/426).
Aparatos y sistemas de proteccién para uso en atmosferas potencialmente
explosivas (D.C. 2014/34/UE).

Articulos Pirotécnicos (D.C. 2007/23/CE + 2013/29/UE).

Ascensores (D.C. 2014/33/UE).

Baja tension (LVD) (D.C. 2014/35/UE).

Calderas nuevas de agua caliente alimentadas con combustibles liquidos o
gaseosos (D.C. 92/42/CEE).

Compatibilidad Electromagnética (EMC) (D.C. 2014/30/UE).

Diagnéstico in-vitro (D.C. 98/79/CE + D.C. 2011/100/UE).

Embarcaciones de recreo y motos acuaticas (D.C. 2013/53/UE).
Comercializacién de equipos a presion (D.C. 2014/68/UE).

Equipos de proteccion individual (EPI) (Reglamento (UE) 2016/425).
Comercializacién de equipos radioeléctricos (D.C. 2014/53/EU).
Comercializacién y control de explosivos con fines civiles (D.C. 2014/28/UE).
Indicacion del consumo de energia y otros recursos por parte de los productos
relacionados con la energia, mediante el etiquetado y una informacién
normalizada (ErP) (D.C. 2010/30/UE).

Instalaciones de transporte por cable destinadas a personas (D.C. 2000/9/CE)
Instrumentos de medicién (D.C. 2014/32/UE).

Comercializacion de instrumentos de pesaje de funcionamiento no
automatico (D.C. 2014/31/UE).

Juguetes (D.C. 2009/48/CEE).

Maquinas (D.C. 2006/42/CEE).

Productos de Construccion (Reglamento (UE) n° 305/2011).

Productos sanitarios (D.C. 93/42/CEE).

Productos sanitarios implantables activos (D.C. 90/385/CEE).
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e Comercializacion de recipientes a presion simples (D.C. 2014/29/UE).

e Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados
guimicos (REACH) (Reglamento (CE) n° 1907/2006).

e Requisitos de disefio ecolégico aplicables a los productos relacionados con la
energia (ErP) (D.C. 2009/125/CE + D.C. 2010/30/CE).

e Restriccion uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y

electrodomésticos (ROHS) (D.C. 2011/65/EU).

El proceso para la obtencion del marcado CE en cuestién sera el siguiente:

1) Identificar las posibles Directivas de aplicacién o no por relaciéon o afinidad:
a. Maquinas.
b. Reglamento de Seguridad General de Productos’

2) Identificar las normas armonizadas aplicables si las hubiera.

3) Disefio considerando los requisitos esenciales?.

4) Conformidad del disefio (siendo necesarios ensayos en laboratorios segun el

€aso).

5) Elaboracién de expediente técnico.

6) Fabricacion.

7) Elaboracién de la Declaracién de Conformidad.

8) Marcado CE del Equipo.

9) Equipo preparado para comercializarse.

Asi pues, pasamos a exponer las aplicaciones de estas Directivas y los motivos por los
cuales se ha escogido su aplicacion o no aplicacién.

No existe directiva o reglamento cuyo dmbito de aplicacion se encuentre cercano al
producto “Soporte de Cabeza para nifios” descrito en este expediente. Este hecho hace que
el marcado CE no aplique al producto, aunque si otras legislaciones, descritas a continuacion en
este expediente.

T Aplicable fuera del Marcado CE.
2 En este punto podria ser necesario la intervencion de un Organismo Notificado segun el caso.
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3.1. ESTUDIO DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO (UE) 2023/988
(SEGURIDAD GENERAL DE LOS PRODUCTOS).

A continuacién, se procedera a estudiar la aplicacion del Reglamento de Seguridad
General de Productos.

En primer lugar, se define el ambito de aplicacion del Reglamento. Asi pues,
textualmente, el ambito de aplicacion del Reglamento es:

“El presente Reglamento se aplicard a los productos que se introduzcan en el mercado o se
comercialicen en la medida en que no existan disposiciones especificas con la misma finalidad en
el Derecho de la Unién que regulen la seguridad de los productos de que se trate.”

Atendiendo a lo anterior, El dispositivo “Soporte de Cabezas para nifios” entra dentro
del ambito de aplicacion de este Reglamento puesto que se ajusta a la anterior definicion
y no estd dentro de ningun grupo de no aplicacion de la normativa como se muestra a
continuacion. Este Reglamento estd fuera de la aplicacién del marcado CE si bien guarda

similitud en cuanto a la estructura y requisitos esenciales que deben cumplirse.

Cuando los productos estén sujetos a requisitos especificos de seguridad impuestos
por el Derecho de la Unién, el presente Reglamento se aplicara inicamente a los a cspectos,
riesgos o categorias de riesgo que no estén cubiertos por esos requisitos.

El presente Reglamento no se aplicara a:

a) medicamentos de uso humano o veterinario;
b) alimentos;

C) piensos;

d) plantas y animales vivos, organismos modificados genéticamente y
microorganismos modificados genéticamente en utilizacion confinada, asi como productos
procedentes de vegetales y animales directamente relacionados con su futura reproduccion;

e) subproductos animales y productos derivados;
f) productos fitosanitarios;

g) equipos en los que los consumidores montan o en los que viajan, cuando dichos
equipos sean manejados directamente por un prestador de servicios en el contexto de un
servicio de transporte prestado a los consumidores, y no por los propios consumidores;

h) las aeronaves a que se refiere el articulo 2, apartado 3, letra d), del Reglamento (UE)
2018/1139;

i) antigiedades.
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4. DESCRIPCION GENERAL DEL EQUIPO.

El Soporte Sujeta Cabezas para nifios representa una solucién innovadora y practica para
aumentar el confort y disminuir las molestias generadas cuando el nifio duerme en una silla de
coche durante un viaje.

Este dispositivo, ofrece una manera eficiente de sujetar la cabeza con una colocacion simple
en la silla de coche. Este producto no interfiere en el funcionamiento seguro de la silla de coche
ya que no afecta a ninguna de sus sujeciones y/o amarres colocandose de forma externa.

El disefio del tejido del soporte se ha optimizado para maximizar el confort debido a su
transpirabilidad, ajuste a variedad de sillas de coche y su fabricacion sin costuras.

5. MODO DE USO.

El uso del soporte es sumamente sencillo. Para colocarlo, Unicamente es necesario
ajustarlo al reposacabezas de la silla de coche, colocando la frente del nifio en su interior.

Conviene revisar que el nifio se encuentra comodo con el soporte colocado y que la
postura que adopta con el mismo es natural de forma que sea ergonémica.

6. IMAGENES DEL SOPORTE

Vista del soporte colocado.
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Tejido de polipropileno

28 ¢

— 29 cm —>

Vista de medidas y disefio del producto.

7. REQUISITOS ESENCIALES DE LAS NORMATIVAS DE APLICACION.

7.1. REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y SALUD RELATIVOS AL
DISENO Y LA FABRICACION SEGUN EL REGLAMENTO (UE) 2023/988
RELATIVO A LA SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS.

El objeto de la aplicacion del presente Reglamento en el producto definido en esta
documentacidén es garantizar que los productos que se pongan en el mercado sean seguros.

Por otro lado, con el fin de dejar definido el producto en su totalidad el Reglamento
(UE) 20237988 define un producto seguro como:

«producto seguro»: todo producto que, en condiciones de utilizacion normales o
razonablemente previsibles, incluida la duracion real de utilizacion, no presente riesgo alguno
0 Unicamente riesgos minimos, compatibles con el uso del producto y considerados
aceptables dentro del respeto de un nivel elevado de proteccién de la salud y de la seguridad
de los consumidores; Los aspectos considerados en la evaluacion de la seguridad de los
productos son los siguientes:
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e Caracteristicas del producto, entre ellas su composicién, envase, instrucciones de
montaje y, si procede, instalacién y mantenimiento. En este expediente se describe
el producto junto a sus caracteristicas. Ademads, el fabricante facilitard unas
nociones de uso y mantenimiento a los usuarios.

e Elefecto sobre otros productos cuando razonablemente se pueda prever la utilizacién
del primero junto con los segundos. El producto sdélo se utilizard segtin las
indicaciones del fabricante. En la evaluacion de riesgos se analizard la
interferencia del producto con las sillas de coche.

e La presentacién del producto, etiquetado, posibles avisos e instrucciones de uso y
eliminacion, asi como cualquier otra indicacion o informacién relativa al producto.
El fabricante facilitard la identificacion del producto con los datos necesarios
en el envase donde se comercializa y ainadird la sefializacion que se estime
oportuna después de realizar el andlisis de riesgos que se adjunta en este
expediente. También incluird las nociones necesarias para su mantenimiento y
cuidado.

e Las Categorias de consumidores que estén en condiciones de riesgo en la utilizacién
del producto, en particular los nifios y las personas mayores. El fabricante indicard
las condiciones de uso e indica los requisitos a tener en cuenta incluso en el
caso de ser utilizados por menores de edad.

e La apariencia del producto en caso de que pueda inducir a los consumidores a
utilizarlo de una manera diferente a aquella para la que fue disefiado, en particular:

o cuando un producto, aunque no sea un producto alimenticio, se parezca a
un producto alimenticio y pueda confundirse con él debido a su forma, olor,
color, aspecto, envase, etiquetado, volumen, tamafio u otras caracteristicas
¥, por tanto, los consumidores, y en particular los nifios, podrian llevdrselos
a la boca, chuparlos o ingerirlos.

o Cuando un producto, pese a no estar disefiado para ser utilizado por nifios
ni destinado a ser utilizado por ellos, pueda ser utilizado por los nifios o se
asemeje a un objeto comunmente reconocido como atractivo para los nifios
o destinado a ser utilizado por ellos, debido a su disefio, envase o
caracteristicas.

e Cuando lo requiera la naturaleza del producto, las caracteristicas de ciberseguridad
adecuadas y necesarias para proteger el producto de influencias externas, como
terceros malintencionados, cuando dicha influencia pueda afectar a la seguridad del
producto, incluida la posible pérdida de interconexion.

e Cuando lo requiera la naturaleza del producto, las funcionalidades de evolucién,
aprendizaje y prediccién del producto.

La posibilidad de obtener niveles superiores de seguridad o de obtener otros productos que
presente menos grado de riesgo no serd razon suficiente para considerar que un producto es
peligroso.”
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Asi pues y bajo lo dicho anteriormente es obligacién del fabricante poner en el
mercado Unicamente productos seguros.

Se considerara que un producto es seguro en los aspectos cubiertos por la normativa
nacional y europea aplicable, asi pues, la presente documentacién trata de exponer qué
normativa se ha considerado aplicable al producto y que medidas de fabricacién, seguridad,
uso y etiquetado ha considerado aplicar el fabricante a su producto con el fin de cumplir
toda la normativa.

Ademas, y en cumplimiento de las obligaciones de los productores y distribuidores, la
presente documentacién contiene informacién adecuada que les permita evaluar los riesgos
inherentes a un producto durante su periodo de utilizacién normal o razonablemente
previsible. Ademas, si los peligros han sido detectados en la documentacién y/o producto,
debe estar marcado con sefiales de peligro.

Para terminar en materia de seguridad el fabricante informa que adjuntado con el
presente documento se incluye el manual de uso, mantenimiento y conservacion del
producto que se entrega a cada cliente con la compra del producto.

A continuacién, y aunque no son normas de aplicaciéon directa, se especifican los
requisitos de las normas aplicadas para determinar la seguridad del producto:
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7.2. APLICACION DE LA NORMA UNE-EN 614-1:2006+A1:2009.

En este caso, no le aplica la Directiva 2006/42/CE de Mdquinas y por consiguiente esta

norma UNE, pero se estima oportuno aplicarla para cubrir la ergonomia derivada del uso del
producto.

Esta norma europea se refiere a las interacciones entre los usuarios y los productos
durante la instalaciéon, operacion, preparacién, mantenimiento, limpieza, desmontaje,
reparacion y transporte y resume los principios a considerar para tener en cuenta la salud,
la seguridad y el bienestar del usuario.

El objetivo de la aplicacién de esta norma ha sido el de disefiar, en el ambito de uso,
de modo que sean compatibles a las capacidades, limitaciones y necesidades humanas.
Ademas, se han tenido en cuenta los efectos de la combinacion de determinados factores
como el efecto combinado de la frecuencia, las posturas y los movimientos, la duracion del
uso y la duracién total de la actividad.

Cumple (C)
No cumple (NC)
Requisito Observaciones
No Aplica (N/A)

Aplica (A)

DISENO ACCESIBLE PARA PERSONAS CON NECESIDADES ESPECIALES

El producto ha sido disefiado
Podra ser utilizado por personas con necesidades para ser utilizado por nifios. La
especiales colocacién correspondera al
tutor del mismo.

DIMENSIONES CORPORALES

El tamafio se ajusta a las
dimensiones normales de la
mayoria de los nifios del rango de
edad declarar rango de edad por
el fabricante, ademds es
fdcilmente adaptable.

El producto esté disefiado prestando una adecuada
atencion a las dimensiones corporales de la C
poblacién de usuarios prevista.

POSTURAS

Las posturas de uso son lo mas

., cdmodas posibles. El objetivo de
Las posturas de uso deben ser lo mas comodas

. . este producto es mantener la
posibles, promoviendo, de este modo, unos

C cabeza erguida, de manera que
se minimicen las molestias
musculares causadas por una

movimientos faciles y que no den lugar a efectos
perjudiciales para el individuo.

mala posicién de la cabeza.

MOVIMIENTOS DEL CUERPO
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naturales

Cumple (C)
No cumple (NC)
Requisito Observaciones
No Aplica (N/A)
Aplica (A)
El material es elastico, lo que
Se permitird al cuerpo o a sus partes moverse de permite su adaptacion.
acuerdo con su trayectoria y ritmo de movimientos C

Una vez colocada y asegurada, no
requiere mds actuacién sobre ella.

ESFUERZOS FiSICOS

Tener en cuenta en el disefio del producto las
acciones/operaciones que requieran la aplicacién
de grandes fuerzas.

NA

CAPACIDADES MENTALES

El producto y sus partes deben estar proyectadas
para adaptarse no solo a las capacidades fisicas

Este producto estd destinado a ser
usado por nifios, sin embargo, su

puesta a disposicién del usuario.

. o, ) C colocacidn corresponde a un
sino también a las capacidades mentales de la o
o, ] . adulto tutor como se indica en el
poblacién de usuarios prevista . .
manual de instrucciones.
INTERACCION ENTRE EL OPERADOR Y EL PRODUCTO
Supone un plus de comodidad
Evitar efectos negativos sobre el usuario. C para el viaje en coche de nifios.
Verificar bordes y/o costuras.
SENALES Y CONTROLES
La informacion necesaria para el uso debe ser c El fabricante indica las nociones

de uso y seguridad en el manual.

INFLUENCIA DEL AMBIENTE FiSIC

O DE TRABAJO SOBRE

LAS PERSONAS

En el disefio de la plataforma se tendra en cuenta
los efectos que pueda tener cualquier emisién
producida sobre el usuario o sobre el ambiente de
uso.

NA
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8. PROPUESTA DE ETIQUETADO.

SAFETY REST, S.L.
AV. Verge de Montserrat, 71.
Molins de Rei, CP 08750, Barcelona (Espafia).
P clientes@safetyrest.com
TIf: +34 651 150 606

R(UE)2023/988/CE de Seguridad General de Producto
Modelo: Soporte sujeta cabezas de nifios.

Altura: 28 mm

Anchura: 29 mm

Apto para nifios: 36kg

Afio de fabricacion: 2024

ADVERTENCIAS:

ESTE PRODUCTO NO ESTA DESTINADO A SUSTITUIR EL SISTEMA DE RETENCION DEL
NINO.

ESTE PRODUCTO NO SUPONE UN AUMENTO DE LA SEGURIDAD DEL SISTEMA DE
RETENCION DEL NINO

Lea y siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante para el montaje, uso y
mantenimiento del soporte sujeta cabezas para nifios. Esto incluye entender cémo colocar la
cabeza del nifio en el interior del sujeta cabezas.

Este producto ha sido disefiado unica y exclusivamente para soportar a un nifio en reposo
a la vez.

No utilice el producto si se encuentra defectuoso. Supervise su estado antes de utilizarlo

Un adulto debe colocar el producto y asegurar que el nifio se encuentra con la cabeza
erguida y en una posicién natural. Un adulto debe supervisar el uso del producto.

Evite colocar otros objetos entre la silla, el sujeta cabezas y la cabeza del nifio como mantas,
juguetes u otros productos. No atender esta advertencia puede comprometer la seguridad del
nifio.
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La colocacién del producto no debe interferir con el sistema de anclaje de la silla de coche
o el sistema de amarre de la misma. Para ello coloque el producto una vez el nifio se encuentra
amarrado correctamente con todos los cinturones de seguridad. Compruebe que el sujeta
cabezas es compatible con el SRI (Sistema de Retencién Infantil).

Mantenga a disposicion las instrucciones de uso y el etiquetado para cualquier consulta.
Consulte con el fabricante para dudas sobre la compatibilidad y seguridad del producto.

Siga las recomendaciones del fabricante para el lavado. Lave el producto tras el uso.

=
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e Aspectos medioambientales a tener en cuenta a modo informativo:

o Todo producto ejerce un impacto sobre el medio ambiente durante todas las
etapas de su ciclo de vida, por ejemplo, durante la extraccion de recursos, la
adquisicién de materias primas, la produccién, los ensayos, la distribucion,
el uso (la aplicacion), la reutilizacién y el tratamiento de retirada de servicio,
incluyendo el desecho final. Este impacto puede ser leve o significativo, tener
un efecto a corto o a largo plazo, y se produce a nivel mundial, regional o
local. Las disposiciones sobre las normas de los productos tienen una
influencia sobre el impacto medioambiental de los mismos.

o El objetivo es favorecer la reduccion del impacto potencialmente adverso de
los productos sobre el medio ambiente.

= Se deberian seleccionar materiales para optimizar la durabilidad y el

tiempo de vida del producto, y se deberia procurar evitar la seleccién
de materiales escasos o peligrosos.

» Se deberia procurar usar materiales reciclados o reutilizados, y
seleccionar materiales que puedan ser reciclados posteriormente.

= Eneldisefio del embalaje se deberia tener en cuenta el uso de materiales

reciclados y de materiales que necesiten poca energia para su
fabricacién, y deberia reducir al maximo los residuos.
= Fn el disefio del embalaje se deberia tener en cuenta la reutilizacion y

reciclado posterior.

9. CONTROL DE PRODUCCION. FABRICACION.

Los productos fabricados por SAFETY REST, SL. estan sometidos a los mecanismos de
control interno de la produccién que el fabricante tiene implantado en la organizacion. El
fabricante tiene implantado el sistema ISO 9001 por lo que se seguiran los procedimientos
y registros de este sistema.

9.1. VERIFICACION DE COMPRAS

Una vez que se ha recibido la mercancia se realiza inspeccion visual por el responsable
de la verificacion de dichos pedidos y posteriormente se comprueba, tras sacar los albaranes
de los bultos, que lo que se ha recibido se corresponde con lo que consta en el albaran (si
viene la cantidad pedida, el material solicitado, el precio pactado previamente con el
proveedor y el cumplimiento del plazo de entrega establecido).

9.2.CONTROL DE CALIDAD

Sobre un producto de cada lote fabricado, se llevaran a cabo las siguientes
verificaciones:

e Cotejar que el texto y el embalaje externo coincide con el que se tiene de
muestra patrén en esta documentacién técnica del producto.
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Comprobar que contiene la informacién de uso correcto.
Comprobar que el embalaje no presenta defectos ni roturas.

A continuacién, el técnico de calidad abrira el envase para comprobar que los
productos que contiene cumplen los siguientes requisitos:

Las dimensiones de los productos son correctas.

No existen productos defectuosos, rotos o deformados.

No existen rebabas o bordes cortantes.

Visualmente no existen diferencias en los materiales que puedan suponer una
calidad peor.

Los productos contenidos en cada envase son las unidades indicadas en el
mismo.

Comprobar que el producto no se encuentra dafiado, es decir, no existen
partes despegadas o rotas.

Terminado el proceso de revision, el técnico de calidad lleva a cabo el registro de
liberacién del lote correspondiente. Si el producto no presenta ninguna No conformidad, se
podra liberar el producto.

Comunicara este estado al Responsable de Almacén mediante correo electrénico,

indicando claramente, el lote y el producto.

Si hay No conformidades, discrepancias o incidencias, si el responsable de calidad
decide que la No Conformidad es solventable, el producto no se aprobara hasta que sea
resuelta, se libere el producto y se desbloquee para estar disponible. Si la No conformidad

no se puede resolver, bloquear el lote del producto por estar rechazado.

10. NORMATIVA UTILIZADA Y/O APLICADA TOTAL O PARCIAL.

e REGLAMENTO (UE) 2023/988, relativo a la seguridad general de los productos.

e UNE-EN ISO 12100:2012, “Seguridad de las maquinas. Principios generales para el

disefio. Evaluacién del riesgo y reduccion del riesgo”.

¢ NORMA UNE-EN 614-1:2006+A1:2009. “Seguridad de las maquinas. Principios de
disefio ergonémico. Parte 1: Terminologia y principios generales”.

e NORMA UNE-EN ISO 7010:2020. “Simbolos graficos. Colores y sefiales de seguridad.

Sefiales de seguridad registradas”.
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11. DECLARACION DE CONFORMIDAD.

DECLARACION DE CONFORMIDAD
DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE

El abajo firmante, en representacion de la empresa:

SAFETY REST, S.L.
AV. Verge de Montserrat, 71.
Molins de Rei, CP 08750, Barcelona (Espafa).
D clientes@safetyrest.com
TIf: +34 651 150 606

TIPO DE PRODUCTO: Soporte Sujeta

Declara que el disefio y fabricacién del PRODUCTO/ Cabezas de Nifios.
Declares that the design and construction of the PRODUCT/ MARCA: Safety Rest
Déclare que le dessin et construction du produit: MODELO: Soporte Safety Rest

ANO DE FABRICACION: 2024

ES CONFORME A LAS DISPOSICIONES DE LAS DIRECTIVAS

EUROPEAS/ R (UE) 2023/988- Seguridad General de
Complies with the regularion of the EUROPEAN DIRECTIVES/ Producto

Est conforme aux dispositions de las DIRECTIVES EUROPEENNES:

NORMAS DE REFERENCIA/ Standars of reference/ Normes de UNE-EN ISO 3758 :2012
reference:

FECHA DE EXPEDICION DE ESTA DECLARACION DE CONFORMIDAD
DATE OF ISSUANCE OF THIS DECLARATION OF CONFORMITY
DATE DE DELIVRANCE DE CETTE DECLARATION DE CONFORMITE :

/de /de 2024

LUGARY FIRMA / (Nombre y cargo del firmante /
PLACE AND SIGNATURE / (Name and charge of the signatory) /
LIEU ET SIGNATURE ((Nom et qualité du signataire)
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12. ANEXOS.

12.1. ANEXO 1. ANALISIS DE RIESGOS CUBIERTOS Y NO CUBIERTOS
POR NORMA ARMONIZADA.

12.1.1. Proceso de gestion de riesgos.

En el proceso de gestion de los riesgos se llevaran a cabo los siguientes pasos:

> Analisis del riesgo

e Determinacion de los limites del soporte
lastrado, que incluye el uso previsto y
cualquier mal uso razonablemente
previsible de la misma

e Identificacién de los peligros y las
situaciones peligrosas asociadas a ellos

e Estimacion del (de los) riesgo(s) para cada
peligro y situacion peligrosa identificados

2%
Evaluacion del riesgo

A
Evaluacién del riesgo

A

\ 4
Control del riesgo

e Anadlisis de la opcién de control del riesgo

e Implementacion de la(s) medida(s) de
control del riesgo

e Evaluacion del riesgo residual

e Riesgos resultantes de las medidas de
control del riesgo

Gestion de los riesgos

Evaluacién de la aceptabilidad del control del
riesgo

Informe de la gestion de los riesgos

Informacién por retroalimentacién
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12.1.2. Andlisis de los riesgos.
El analisis de riesgos llevado a cabo para el producto consistira en:

1. Una descripcién e identificacién del producto:
a. Descripcion de la utilizacion prevista y de cualquier utilizacion incorrecta
razonablemente previsible.
b. Una lista de las caracteristicas cuantitativas y cualitativas relativas a la
seguridad del producto.
2. ldentificacion de peligros conocidos o previsibles asociados al producto en
condiciones normales o anémalas.
3. Estimacién de los riesgos para cada situacion peligrosa.
La identificacién de la persona y organizacién que llevé a cabo el analisis de riesgos.
5. Objeto, campo de aplicacion y fecha del analisis.

12.1.2.1. Evaluacion de los riesgos.

Para cada peligro identificado se debera decidir, utilizando los criterios definidos, si el
riesgo o riesgo estimado son tan bajos que no es preciso perseguir ninguna reduccion de
tales riesgos. Los resultados de dicha valoracion son un registro.

12.1.2.2. Control de los riesgos.

1.1.1.Reduccién de los riesgos: Es necesario controlar los riesgos, de forma que sea

aceptable el riesgo residual asociado a cada peligro.
1.1.2.Andlisis de las opciones: El fabricante debera:

e Establecer medidas de seguridad inherentes por disefio.

e Establecer medidas protectoras en el propio producto o en el proceso de
fabricacion.

e Informar para la seguridad.

Si durante el analisis de las opciones se determina que una reduccién ulterior de los
riesgos no es factible, se debera proceder a la revisién del disefio del producto, ya que no se
considera aceptable tener que efectuar un andlisis de riesgo/beneficio en este tipo de
producto.

12.1.2.3. Implementacion de las medidas de control de riesgos.

Se deberan implementar las medidas de control de los riesgos seleccionadas, debiendo
registrarse en el archivo de gestién de los riesgos. La eficacia de las medidas de control de
los riesgos, asi como la implementacién de éstas debe verificarse y los resultados de la
verificacién deben registrarse.
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12.1.2.4. Evaluacion del riesgo residual.

Cualquier riesgo residual que permanezca después de ser aplicadas las medidas de
control de los riesgos, debe valorarse utilizando los criterios definidos, quedando registros
de dicha evaluacion.

Si el riesgo residual no cumple estos criterios, deben aplicarse medidas ulteriores de
control de los riesgos.

Si es aceptable, toda la informacién relevante necesaria para explicar los riesgos
residuales debe incluirse en los documentos que acompafian al producto.

12.1.2.5. Evaluacion del riesgo residual global.

Tras haber implementado y verificado las medidas de control del riesgo, se debera
decidir si el riesgo residual global del producto es aceptable, empleando los mismos criterios
previamente definidos. Dicha evaluacion quedara registrada.
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AMFE

+

Seleccionar el proceso a analizar

i

Identificar los modos de fallo del proceso seleccionada

i

Seleccionar el modo de fallo a analizar

!

Identificar el efecto o consecuencia del modo de fallo

|

Determinar la gravedad de dicho efecto

!

Identificar las causas potenciales del modo de fallo

i

Estimar la probabilidad de ocurrencia del modo de fallo

éla gravedad o
probabilidad de
ocurrencia justifican la
necesidad de emprender
alguna accion?

No

Proponer métadas de mitigacion, acciones correctoras. Identificar
acciones y personal responsable.

¢Quedan mas

]

notas, recor
acciones y comentarios.

¢Hay otros
mados de fallo del e 2o
procesos para
proceso a .
analizar?

analizar?

Completar el AMFE. Determinar nueva fecha de revision.
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El riesgo se evaluara en base a los siguientes criterios:

1) Probabilidad de contacto con el peligro debido a la exposicion (probabilidad).

Valor Nivel de probabilidad
1 Improbable, aunque concebible.
2 Posible: pero poco comun
3 Probable: podria suceder

IS

Probable: no sorprenderia
Probable: sélo cabe esperar

Ul

2) Posibles consecuencias del peligro (gravedad).

Valor Tipo de daio

Hematomas

Laceracién/Efecto de salud leve

Fractura de hueso menor o enfermedad menor (temporal)
Fractura de hueso menor o enfermedad (permanente)

Pérdida de 1 miembro, 1 ojo o enfermedad grave (temporal)
Pérdida de 2 miembros, 2 ojos o enfermedad grave (permanente)
Fatalidad

N W|IN|—

Para calcular el nivel de riesgo se asigna un valor numérico a cada uno de estos
factores segun las tablas correspondientes.

Numero prioritario de riesgo (NPR):
Se considerara que el peor de los casos es 7 (gravedad) x 5 (probabilidad) = 35

Los riesgos en el rango de intolerable no son aceptables y deben tener controles
adicionales para mitigar los riesgos o el producto no podra comercializarse o se requerira
parar el proceso.

Utilizando el valor de NPR obtenido, la siguiente decision es determinar el valor de
corte, para establecer acciones preventivas y prioridades dentro del grupo de modos de fallo
gue necesitan de dichas acciones preventivas.

Se empleara la regla de Pareto 80/20. En términos de riesgos, aproximadamente el
80% del riesgo puede ser atribuido a los fallos que se encuentren dentro del 20% del NPR
mas alto. Por tanto, se estableceran acciones correctivas para valores NPR = 8 (35 x 20%)
dando prioridad a las acciones correctivas con un NPR = 28 (35 x 80%).

e Menor oigual que 7: Riesgo aceptable.
e Entre 8y 28: Se requieren acciones correctivas.
e Mayor que 28: Riesgo inaceptable.
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El nivel de riesgo calculado permite clasificar los conceptos como riesgo inaceptable,
riesgo tolerable y riesgo aceptable, en referencia a valores establecidos.

CLASIFICACION DE CONCEPTOS

PUNTUACION NPR

Riesgo aceptable

Entre1y7

Riesgo tolerable (requiere acciones
correctivas)

Entre 8y 28

Riesgo inaceptable

Mayor que 28

El sistema establecido para la aceptabilidad de los riesgos desprende la siguiente tabla

de discusion.
Niveles de probabilidad de exposicién
1 2 3 4 5
7
®
o 6
(]
>
© 5
G
o 4
E 3
5 2
1
Leyenda
Riesgo aceptable
Requiere acciones correctivas

- Riesgo inaceptable

12.1.4. Analisis y control de riesgos.

Al presente documento se adjunta el analisis de riesgos realizado en base a la norma

EN ISO 12100.
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Elaborado por: OMOLDGIC, HOMOLOGACION & MARCADD CE, 5.L.U.

de disefo inherentemente seguq
Medidas de proteccion y/o medidas prevent

Informacién para la utitizacidn

VALUACION DE CONTROL DEL RIESGO

Corte o seccionamiento
z e Enganche e . - . o
12 A Partes agudas i Costuras z F 4 . & |.5eha disefiado en un material suave y sin costuras 1|22 . o .
Pinchazo, perforacién
13 A Partes cortantes FOEGC SCCOraHATG Costruas 2 2 4 . @ |.5e ha disefiado en un material suave y sin costuras 12| 2 . o .
. El soporte se ha disefiado en un material y medidas de forma que se adapte al los SR1 y Ia cabeza del nifio,
minimizando el latigazo cervical.
; Enganche - . Una colocacidn correcta minimiza cualguier riesgo en este sentide. Para ello el producto se acompaiia de un
14 A lastic Uso del 2 3 9 1 3 3 o
| et Ser proyectado EEEEARDGE ‘ FHE manual de instrucciones donde se especifica la forma de celocacién y advertencias de uso. . .
Como se indica en el manual de instrucciones, no debe colocarse ningin objeto entre el soporte y [a cabza
del nifio.
. El soporte se ha disefiado en un material y medidas de forma que se adapte al los 5kl y la cabeza del nifio,
minimizando el latigazo cervical.
! Una riesgo en este sentido. Para ello el producto se acompafia de un
11 3 i =
g L Energia acumulada Ser proyectado bt del sofiore # 3 2 0 e manual de instrucciones donde se especifica la forma de colocacién y advertencias de uso. o s = . o .
Comao se indica en el manual de instrucciones, no debe colocarse ningin objeto entre el soporte y la cabza
del nifio.
i ¥ mi El tejido de construccion ha sido seleccioinado para facilitar el mantenimiento y lavado del misma.
72 X A BEnLs ol A : Entorno del soporte 3| 2 6 . ab.c |En el manual de instrucciones y etiquetado se dan |as instrucciones para el correcto lavade del producto, 12| 2 . ] .
por Vs hagtechat) penelbiEtzachiy este lavado evitard el riesgo de contaminacidn,
_ . El soporte se ha disefiado en un material y medidas de forma que se adapte al los 5Rl y la cabeza del nifio,
: minimizando el latigazo cervical,
B ; A Fafiiavzg :‘::I;: lético s ok priports # # % . abie Una colocacion correcta minimiza cualguier riesgo en este sentido. Para ello el producto se acompaiia de un 1% 2 . e .
Tnamus ue manual de instrucciones donde se especifica la forma de colocacién y advertencias de uso.
. El soporte se ha diseiado en un material y medidas de forma que se adapte al los 5R1 y la cabeza del nifio,
|Maolestia minimizando el latigazo cervical.
a8 A ' Fatig: Uso del soport: 3 2 -3 1 2 2 o
Fostra ;‘::m — ético el . 2L N una Iguier riesgo en este sentide, Para ello el producto se acompafia de un . .
manual de instrucciones donde se especifica la forma de colocacién y advertencias de uso.




Expediente Técnico de Fabricacién
Soporte de Cabeza

- El soporte se ha disefiado en un ialy ida forma que se adapte al los SRl y 1a cabeza del nifig,
minimizando el latigazo cervical.

La posician natural de la cabeza del nifio tras la colocacién del soporte, es erguida. i3l 2 6

Una celocacién corracta mini lquier riesgo en ido. Para ello el producto se acompafia de un . .
manual de instrucciones donde se especifica la forma de colocacién y advertencias de uso.

El montaje ne debe interferir con el amarre del SRI, Este hecho se refleja en el manual de Instrucciones.

1041 ; A |Errores de montaje y uso Colocacion de la cabeza del nifio Uso del soporte 2| 3 6 . abc

Marcas, signos y advertenci Cualquier punto del producta que pueda

10, :
4 4 |escritas ocasionar un peligro

Uso del soporte 2| 2 a . ¢ |seindicara que se debe leer y atender a las instrucciones del manual de usuario 12 2 . 0 .
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ANEXO 2. PROPUESTAS DE MEJORA PARA EL CUMPLIMIENTO

A continuacién, se enumeran y describen las acciones y medidas correctoras que son

necesarias para que se cumpla con los requisitos de las directivas europeas y disposiciones

vigentes de obligado cumplimiento, por tanto:

Facilitar al usuario un manual de uso y de advertencias relacionadas con el
producto.

Se debe incluir las instrucciones de instalacién con indicaciéon de posibles
riesgos.

Indicar en el manual de instrucciones de uso de este producto las advertencias
y los posibles riesgos asociados a su uso.

Colocar el marcado exigible con la norma y pictogramas.

Senalizacion:

LECTURA OBLIGATORIA DEL MANUAL
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