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Consultoria Técnica Fabricante

La responsabilidad que implica emitir lo declaracion 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. DECLARACION DE CONFORMIDAD.

DECLARACION DE CONFORMIDAD
DECLARATION OF CONFORMITY

DECLARATION DE CONFORMITE

El abajo firmante, en representacion de la empresa:

SAFETY REST, 5.L.
AV. Verge de Montserrat, 71.
Molins de Rei, CP 08750, Barcelona (Espafia).

TIf: +24 651 150 606

TIPO DE PRODUCTO: Soporte Sujeta

Declara gue el disefio y fabricacion del PRODICTOY Cabezas de Mifos.
Declares that the design and construction of the PRODUCT/ MARCA: Safety Rest
Déclare gue ke dessin et constructhon du produit MODELD: Soporie Safety Rest

ARO DE FABRICACIOMN: 2024

£S5 CONMFLEME A LAS DISPOSICIONES DE LAS DIREC TIVAS

ELRLPEASS R [UE) 2023/988- Seguridad General de
Complies with the regularion of the EUROPEAN DIRECTIVESS Producto

Est conforme aux dispositions de las DIRECTIVES EUROPEENNES:

MIORMAS DE REFEREMCIAY Standars of reference’ Mormes de UME-EN 150 3758 2012
referencs:

FECHA DE EXPEDICION DE ESTA DECLARACION DE CONFORMIDAD
DATE OF IS5UANCE OF THIS DECLARATION OF CONFORMITY

DATE DE DELIVRANCE DE CETTE DECLARATION DE CONFORMITE :

fde fde 2024

LUGAR ¥ FIRMA / (Nombre y cargo del firmante /
PLACE AND SIGNATURE / (Name and charge of the signatory) /
LIEU ET SIGMATURE ({(Mom 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 gestién de riesgos.

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

- Andlisis del riesgo B B

= Determinacion de los limites del soporte
lastrado, que incluye el uso previsto y
cualguier mal wuso razonablemente
previsible de la misma

* |dentificacion de los peligros y las
situaciones peligrosas asociadas a ellos

* Estimacion del (de los) riesgo(s) para cada

ﬂ*,
Evaluacion del nesgo

peligro y situacion peligrosa identificados

L4
Evaluacion del riesgo

'Y

¥
Control del riesgo

* Analisis de la opcion de control del riesgo
* |mplementacion de la(s) medida(s) de
control del riesgo

Gestidn de los riesgos

* Evaluacion del riesgo residual
* Riesgos resultantes de las medidas de
control del riesgo

Evaluacion de la aceptabilidad del control del
riesgo

¥
Informe de la gestién de los riesgos

¥
" Informacién por retroalimentacién
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12.1.2. Andlisis de los riesgos.

El analisis de riesgos |levado a cabo para el producto consistira en:

1. Una descripcion e identificacion 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. |dentificacion de peligros conocidos o previsibles asociados al producto en
condiciones normales 0 anomalas.
3. Estimacion de los riesgos para cada situacion peligrosa.
La identificacion de la persona y organizacion que llevd a cabo el analisis de riesgos.
5. Objeto, campo de aplicacion y fecha del analisis.

12.1.2.1. Evaluacién 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.Reduccion de los riesgos: Es necesario controlar los riesgos, de forma que sea

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

¢ Establecer medidas de seguridad inherentes por disefio.

¢ Establecer medidas protectoras en el propio producto o en el proceso de

fabricacion.

¢ Informar para la seguridad.

5i durante el analisis de las opciones se determina que una reduccion ulterior de los

riesgos no es factible, se debera proceder a la revision del disefio del producto, ya que no se
considera aceptable tener que efectuar un analisis de riesgo/beneficio en este tipo de
producto.

12.1.2.3. Implementacién de las medidas de control de rlesgos.

5e deberan implementar las medidas de control de los riesgos seleccionadas, debiendo
registrarse en el archivo de gestion de los riesgos. La eficacia de las medidas de control de
los riesgos, asi como la implementacion de éstas debe verificarse y los resultados de la
verificacion deben registrarse.
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12.1.2.4. Evaluacién del rlesgo residual.

Cualgquier riesgo residual que permanezca despues de ser aplicadas las medidas de

control de |os riesgos, debe valorarse utilizando los criterios definidos, guedando registros
de dicha evaluacion.

5i el riesgo residual no cumple estos criterios, deben aplicarse medidas ulteriores de
control de |os riesgos.

51 es aceptable, toda la informacion relevante necesaria para explicar los riesgos
residuales debe incluirse en los documentos gue acompafnan al producto.

12.1.2.5. Evaluacién 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 mismaos criterios
previamente definidos. Dicha evaluacion quedara registrada.
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El riesgo se evaluara en base a |os siguientes criterios:

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

Valor Nivel de probabilidad
1 Improbable, aungue concebible.
2 Posible: pero poco comun
3 Probable: podria suceder
4 Probable: no sorprenderia
5 Probable: solo cabe esperar

2} Posibles consecuencias del peligro (gravedad).

Valor Tipo de daiio

Hematomas

Laceracion/Efecto de salud leve

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

Perdida de 1 miembro, 1 ojo 0 enfermedad grave (temporal)
Perdida de 2 miembros, 2 ojos o enfermedad grave (permanente)
Fatalidad

wd O L | e | el e | =

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

Namero prioritario de riesgo (NPR):
5e 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.

Lttilizando 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.

5e empleara la regla de Pareto 80/20. En términos de riesgos, aproximadamente e

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 z 28 (35 x 80%).

* Menor o igual gue 7: Riesgo aceptable.
* [Entre 8 y 28: 5e requieren acciones correctivas.
* Mayor que 28: Riesgo inaceptable.
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El nivel de riesgo calculado permite clasificar los conceptos comao riesgo inaceptable,
riesgo tolerable y riesgo aceptable, en referencia a valores establecidos.

CLASIFICACION DE CONCEPTOS

PUNTUACION NPR

Riesgo aceptable

Entre 1y 7

Riesgo tolerable {requiere acciones
correctivas)

Entre 8 v 28

Riesgo inaceptable

Mayor que 28

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

de discusion.

Miveles de probabilidad de exposicion

1

2

3 4 5

Mivel de Gravedad

= | e | =LA O] vl

Leyenda

Riesgo aceptable
Reguiere acciones correctivas

- Riesgo inaceptable

12.1.4. Andlisis y control de riesgos.

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

EN 150 12100,
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