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TESTING ASSISTIVE TECHNOLOGY SPECIFIC EQUIPMENT

This paper gives a short presentation of Assistive Technology - which
helps and supports the functional capacity of the human being - and most
important tests faced by equipment used in this field. For a mobility aid (a
Rollator) all specific tests are detalied emphasized.
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1. Notiuni introductive privind tehnologia de asistare

in general, prin disfunctionalitate se intelege pierderea
capacitatii de manifestare a uneia sau a mai multor functii, in aceeasi
maniera in care se manifesta in conditii de sanatate. Dizabilitatea este
orice restrictie sau lipsa a capacitatii de a indeplini o activitate la nivelul
considerat normal pentru o fiintd umana, iar handicapul este un
dezavantaj in desfagurarea unor activitati, o pierdere a autonomiei si
adaptivitaii, [2], [3].

Conform 1SO 9999, tehnologia asistiva — TA, (in engl. Assistive
Technology) include produse si servicii, dispozitive, aparate, instrumente,
echipamente si software, dezvoltate special sau disponibile comercial,
care incearca sa compenseze limitarile functionale, sa faciliteze viata
independenta si sa permita persoanelor cu nevoi speciale sa isi atinga
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propriul potential, prin prevenirea, compensarea, limitarea sau
neutralizarea deficientei, dizabilitatii sau handicapului, [1]. Pe de o parte,
Standardul EN 12182 specifica cerintele generale si metodele de
incercare referitoare la produsele din domeniul TA, [8]. Pe de alta parte,
Directiva 93/42/CEE a Consiliului European din 1993, privind
dispozitivele medicale, are drept obiectiv armonizarea conditilor de
circulatie, introducere pe piata si punere n functiune a dispozitivelor
medicale pe pieta comunitard. Directiva se Tntemeiaza pe principii ce
presupun armonizare tehnica si de standardizare, conform carora
conceperea si fabricarea dispozitivelor medicale trebuie sa indeplineasca
o serie de cerinte esentiale in ceea ce priveste securitatea si sanatatea
pacientilor si a utilizatorilor acestor dispozitive. In cazurile in care, pentru
anumite produse specifice TA, exista alte standarde cu privire la cerintele
specifice acestora, precum si la modurile de testare a acestora, se aplica
si cerintele respectivelor standarde.

Ca si cerinte esentiale ale Directivei 93/42/CEE, echipamentele
din domeniul TA nu trebuie sa dauneze starii clinice sau sigurantei
persoanei dizabilitate. Mai mult, nu trebuie sa prezinte nici un risc pentru
persoanele care le utilizeaza, sau pentru alte persoane. Este necesar sa
realizeze parametrii stabiliti de catre producator, fiind concepute astfel
incat sa se incadreze in conditiile de transport si stocare prevazute de
catre producator. Lucrarea prezinta aspecte privind verificarea
caracteristicilor generale si apoi, detalii privind testarea la solicitari.

2. Verificarea caracteristicilor generale

Procesul de testare a echipamentelor specifice TA este un
proces complex, ce debuteaza cu verificarea caracteristicilor generale,
conform normei ISO EN 12182. In aceastd etapd, se urméreste
indeplinirea urmatoarelor cerinte, conform [4] — [7]:

a. cerinte generale

al. analiza de risc - siguranta echipamentului AT se evalueaza
prin identificarea pericolelor si estimarea riscurilor asociate acestora;

a2. performanta echipamentului si documentarea tehnica;

a3. evaluare clinicd — daca echipamentul necesita evaluare
clinica, aceasta se va face conform cerintelor EN 540:1993;

a4. reasamblare - echipamentele care pot fi dezasamblate Tn
vederea depozitarii sau transportului, nu trebuie sa poata fi
reasamblate Tntr-un mod in care sa prezinte pericol;

a5. fixare — elementele de fixare ale produselor ce pot fi deza-
samblate pentru depozitare sau transport, sa nu fie de unica folosinta.
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b. cerinte privind materialele

bl. inflamabilitate — folosirea de materiale care indeplinesc
cerinte de ne-inflamabilitate, persoanele dizabilitate neputandu-se
proteja in caz de incendiu

b2. biocompatibilitate s toxicitate — materialele care intra in
contact cu parti ale corpului uman sunt evaluate din punct de vedere al
biocompatibilitatii conform indicatiilor oferite de EN 30993-1

b3. contaminare si reziduuri.

Verificarea caracteristicilor generale se continua cu verificarea
urmatoarelor aspecte:

€. zgomot § vibratii; k. mecanisme de pliere si reglare
d. compatibilitate electromagnetica; sau pozitionare;

e. sigurantd din punct de vedere I. manere de transport;

electric; m. sisteme ajutétoare care sprijind
f. revarsare, scurgere sau utilizatorii;

pétrundere de lichide; n. suprafete, muchii si colturi;

g. temperatura suprafe felor de 0. ménere § alte dipozitive de
contact; manevrare;

h. sterilitate; p. forte ce pot acfiona pe fesuturile
i. siguranta pieselor in miscare; moi ale corpului;

j. prevenirea existen fei zonelor r. principii ergonomice;

capcand pentru anumite parti ale s. informatii furnizate de producétor;
corpului; t. mod de ambalare.

3. Testarea la solicitari

In cazul unui mijloc de redare a mobilitati de tip rolator,
testarea la solicitari se face in baza DIN EN 1SO 11199-2:2005 Ajutoare
de mers pe jos manipulate cu ambele brate — Cerinte si metode de
incercare — Partea 2: Rollatoare. Aceste teste se realizeaza la o
temperatura ambientala de 21 °C + 5 °C (daca nu sunt specificate alte
conditii de testare), cu ménerele setate in pozitia de Tnaltime maxima,
axa manerelor paralela cu directia de deplasare, rotile pivotante fiind
asezate n pozitia de mers inainte.

Testul la solicitari cuprinde verificarea urmatoarelor cerinte
generale, in conformitate cu DIN EN 12182:

Manevrabilitate Tn acest caz, se urmareste ca diametrul rotilor
sa fie mai mare de 75 mm, pentru rolatoarele de exterior diametrul
rotilor sa fie mai mare de 180 mm iar Iatimea rotilor sa fie mai mare de
22 mm. Latimea rotii se masoara la o naltime de 5 mm fata de
suprafata de rulare, cand rolatorul nu este Tncarcat cu nici o sarcina.
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Stabilitate

a. Stabilitatea in fata (figura 1) — unghiul de inclinatie a planului
pe care este asezat rolatorul in timpul testarii este mai mare sau egal
cu 159. Forta statica de incarcare este de 250 N + 2 %, iar toleranta
unghiului de nclinare este +0,5°.

1
Fig. 1 Schema de incarcare pentru

testul de stabilitate pe directia de
mers in fata

2

3

Fig. 2 Schema de incarcare pentru
testul de stabilitate pe directia de
mers in spate

Notatji:1 - Forta de incarcare aplicata
Li ort incarcare apl pe Notatji:1 - Forta de incarcare aplicata pe

durata testului, 2 — Punctul din fata a
manerului pentru aplicarea fortei, 3 —
Unghiul de inclinare a planului pe durata
testului

durata testului, 2 — Punctul din spate a
manerului pentru aplicarea fortei, 3 —
Unghiul de inclinare a planului pe durata

testului

b. Stabilitatea Tn spate (figura 2) — unghiul de inclinatie a
planului pe care este asezat rolatorul in timpul testarii este mai mare
sau egal cu 7°. Forta statica de incarcare este de 250 N + 2 %, iar
toleranta unghiului de inclinare este +0,5°.

c. Stabilitatea laterala (figura 3) — unghiul de inclinatie a
planului pe care este asezat rolatorul in timpul testarii este mai mare
sau egal cu 3,5°. Forta statica de incarcare este de 250 N = 2 %, iar
toleranta unghiului de inclinare este +0,5°.

Verificare frane. Din acest punct de vedere, se urmaresc
urmatoarele aspecte: rolatoarele cu mai mult de doua roti trebuie sa fie
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echipate cu frane, care sa poata fi actionate cu usurintd in timpul
mersului; rolatoarele cu mai mult de doua roti si echipate cu sezut de
odihna, precum si cele pentru uz exterior trebuie sa fie echipate cu
frane de parcare, frane ce trebuie sa fie integrate cu franele de mers;

Fig. 3
Schema de
incarcare
pentru testul
de stabilitate
laterala

Notatii:

1 - Forta de
incarcare
aplicata pe
durata
testului;

2 — Unghiul
de inclinare a
planului  pe
durata testului

distanta maxima dintre manere si levierul frAnei nu trebuie sa fie mai
mare de 75 mm; daca eficienta franelor poate fi afectatd de uzura
trebuie sa existe mijloace de compensare a uzurii; eficienta franelor nu
trebuie sa fie influentatd de pliere sau operatiuni de reglaj; daca totusi
este necesara o reajustare a franelor aceasta operatie trebuie sa fie
posibila fara folosirea oricarei scule.

Testarea franelor de mers se realizeaza astfel: se aplica o forta
Fpo = 600 N distribuitd asupra bratelor de sprijin ale rolatorului care are
activate franele de mers si este aflat pe un plan inclinat cu 60° pe
directia de mers. Rollatorul nu trebuie sa se miste mai mult de 10 mm.

Testarea frnelor de parcare se realizeaza astfel: daca actionarea
frénei se face prin impingere, forta de actionare a frénei nu trebuie sa fie
mai mare de 60 N; daca actionarea franei se face prin tragere, forta de
actionare a franei nu trebuie sa fie mai mare de 40 N; se aplica o forta Fp=
600 N distribuita pe bratele de sprijin ale rolatorului care are activate
franele de mers si este aflat pe un plan inclinat cu 60° pe directia de mers.
Rolatorul nu trebuie sa se miste mai mult de 10 mm.

Verificarea manerelor presupune verificarea urmatoarelor
aspecte: latimea manerelor trebuie sa fie mai mare sau egala cu 20 mm,
dar cel mult egalda cu 50 mm, cerinfa ce nu este aplicabila in cazul
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manerelor cu forma anatomica; manerele trebuie sa fie fixate Tn siguranta
pe suportul maner si sa fie usor de curatat sau usor de inlocuit.

Testarea sezutului consta in testarea la solicitari statice a
acestuia. Se aplicd o fortd Fs = 1440 N timp de un minut. In urma
solicitarii nu trebuie sa rezulte piese componente fisurate sau crapate.

Testul la solicitari statice (figura 4), se realizeaza prin
aplicarea pe méanerele de sprijin a unei forte Fn = 1440 N timp de un
minut. Tn urma solicitdrii nu trebuie sd rezulte piese fisurate sau
crapate, iar deformarea plastica a ansamblului sa fie cel mult egala cu
1%. Pentru a se calcula forta de incarcare se considera 12 N pentru
fiecare kilogram utilizator.

1 1

Fig. 4 Schema de incarcare pentru testul la solicitari statice
Notatii: 1 - Forta de incarcare aplicata pe durata testului, 2 — Punctul din
spate a manerului pentru aplicarea fortei

Testul Ia solicitari dinamice (figura 5), sau testul la oboseala,
consta in aplicarea pe manerele de sprijin a unei forte Fp = 960 N, timp
de 200.000 de cicluri cu frecventa de 1 Hz. Pentru a se calcula forta
necesara de incarcare se considera 8 N pentru fiecare kilogram
utilizator. Rotile se aseaza pe o suprafatd de deplasare. Viteza
suprafetei de deplasare este cel putin 0,4 m/ciclu de incarcare. Daca
suprafata de deplasare este un cilindru, diametrul cilindrului este mai
mare sau egal cu 250 mm + 25 mm.

La verificarile efectuate in cadrul testelor prezentate, se aduaga
respectarea unor conditii suplimentare de catre sistemele de ajustare a
inaltimii, sistemele de pliere, materialele folosite si calitatea suprafetelor.

Astfel, Tn timpul utilizarii rolatorului, sistemul de ajustare a
fnaltimii suportului brate trebuie fixat in siguranta in vederea prevenirii
modificarii accidentale a pozitiei. De asemenea, Tn timpul utilizarii
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rolatorului mecanismul de pliere trebuie sa fie blocat pentru a se
preveni inchiderea accidentala.

1 1 Fig. 5 Schema
de incarcare
pentru testul la
solicitari
dinamice

Notatii:

1- Forta de
incarcare aplicata
pe durata testului,
2 — Punctul din
spate a manerului
pentru aplicarea
fortei,

3 — Suprafata de

deplasare,
4 — Suprafata
stationara

Materialele nu trebuie sa produca decolorari ale pielii sau
imbracamintei utilizatorului. Toate piesele componente ale rolatorului
trebuie sa nu prezinte muchii ascutite, bavuri, care pot cauza rani ale
utilizatorului sau deteriorari a imbracamintii acestuia.

4. Testul de biocompatibilitate

Biocompatibilitatea reprezinta compatibilitatea tesutului viu cu
echipamentul specific TA. Aceasta este definita prin lipsa toxicitatii,
vatamarii sau reactivitdtii fiziologice si absenta unei respingeri
imunologice. Produsele care vin in contact direct cu corpul uman
necesita o asigurare majora, astfel ca zonele de contact sa nu cauzeze
iritatii, schimbari ale structurii organismului sau toxicitate. Testul de
biocompatibilitate presupune testarea citotoxicitatii, iritabilitatii i
alergenicitatii utilizatorului la contactul cu parti componente ale
produselor. Standardul care defineste cerintele de biocompatibiliate a
dispozitivelor AT este ISO 10993.

Produsele utilizate curent in TA trebuie sa fie insotite de doua
categorii de informatii: informatii inscriptionate pe produs (de exemplu:
masa maxima admisa a utilizatorului, numele producatorului sau
vanzatorului si adresa, numele de identificare a modelului conform
producatorului, data fabricatiei), si informatii furnizate de producator (de
exemplu, date tehnice ale produsului, scopul produsului, descriere
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generala a produsului, informatii asupra modului de utilizare, informatii
despre sculele necesare pentru reparatie sau pentru operatii de ajustare,
listd a accesoriilor, descrierea simbolurilor si pictogramelor de pe produs,
instructiuni de siguranta, informatii despre modul de montaj a produslui,
metode recomandate pentru curatare si intretinere, informatii despre
garantia produsului, avertismente despre ajustari periculoase).

5. Concluzii

m Echipamentele specifice TA trebuie sa asigure securitatea si
sanatatea pacientilor si a utilizatorilor. in acest sens existd o serie de
norme, care pot fi generale sau specifice anumitor categorii de produse
si care reglementeaza cerintele ce trebuie indeplinite.

m Indeplinirea acestor cerinte este garantul ci produsele
indeplinesc scopul esential de a preveni, compensa, limita sau
neutraliza deficiente, dizabilitati sau handicapuri, Tn conditii ce asigura
securitatea si sanatatea utilizatorilor.
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