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Resumen - Analisis de la situacion de los Institutos de
Medicina Altamente Especializada en Uruguay (IMAE), el
contexto normativo, las posibilidades de progreso y
deduccion de las pautas para mejorar las condiciones de
seguridad de los pacientes y la calidad del servicio prestado a
partir de equipos médicos. El documento presenta un
conjunto de controles para servir de guia a los IMAE e
implementar las auditorias externas.
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1) Introduccion

Existen el Uruguay, tanto en el ambito publico como privado,
un conjunto de Institutos de Medicina Altamente
Especializada, denominados IMAE, que proveen sus
servicios al Fondo Nacional de Recursos (FNR).

E1 FNR es un fondo ptblico que da la cobertura financiera
para la realizacion de procedimientos de medicina altamente
especializada.

Este implementa el Programa de Seguimiento [1]. Este
programa de trabajo tiene por objetivo la realizacion de
visitas programadas a los IMAE a efectos de relevar las
condiciones de sus instalaciones y los procesos de trabajo "in
situ". Se realiza en conjunto con el Nucleo de Ingenieria
Biomédica de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de
la Republica (nib) quien aporta la revision de las condiciones
de seguridad de los equipos. La finalidad del programa es
mejorar las condiciones de seguridad de los pacientes. [2]

Para alcanzar este objetivo, es necesario medir estas
condiciones usando indicadores e implementar un plan de
mejora aplicable a todos los IMAE que sea independiente de
su situacion actual y su modalidad de gestion.

La alta especializacion de los IMAE, depende ademas de la
formacion profesional, de la operacion de equipamiento
médico, por lo que resulta esencial la participacion del nib.

El nib se propone, restringiendo el alcance a las condiciones
de seguridad de los equipos, promover una metodologia para
abordar el problema con un enfoque cientifico y establecer
las bases metodoldgicas, para que el resto del programa
alcance y sostenga la mejora requerida.

1.1 Situacion de los IMAE

Para conocer la situacion, se analizaron los antecedentes [3],
se realizaron dos vistas multidisciplinarias a diferentes
IMAE, uno del sistema publico y el otro privado y se
recolectaron opiniones [4]

Se constataron realidades muy diferentes pero caracteristicas
bésicas en comun.

La mayor deficiencia del proceso es que no existe un
conjunto de requisitos formalizado a cumplir. De alli en mas

no se puede medir su cumplimiento ni la calidad del las
condiciones de seguridad de los pacientes.

1.2 Situacion normativa

A partir de estas observaciones, se revisaron las normas
nacionales aplicables entre las que se encontraron:

e  Decreto 165/999 que determinan los requisitos a
que deben ajustarse los dispositivos terapéuticos.
(define equipo médico) [5]

e Ley 16343 Institutos de Medicina Altamente
Especializada definicion y creacion de Fondo
Nacional de Recursos [6]

e Reglamento de Baja Tension de UTE [7], el
especial los capitulos VI Protecciones contra
contactos directos e indirectos y XXI Aparatos
médicos, aparatos de rayos X

e Resolucion N° 89/009 - URSEA [8] acerca de
Requisitos Esenciales de Seguridad para Productos
Eléctricos de Baja Tension.

Estas normas ofrecen los lineamientos basicos pero no
generan el marco suficiente para garantizar los objetivos.

Los elementos destacables son:

1. Se desean evitar los efectos (asfixia, quemaduras,
fibrilacion cardiaca, espasmo muscular, muerte)
derivados por el paso de una corriente eléctrica a
través del cuerpo humano, sea por contacto directo
o indirecto [7]

2. Aparatos Meédicos: Condiciones Generales de
Instalacion. [7]. Los aparatos solo seran
manipulados por personal especializado.

3. Los productos eléctricos de baja tension deberan
disefiarse y fabricarse de modo que quede
garantizada la proteccion contra los peligros a que
se refieren los items A y B citados abajo, siempre
que sean atendidas las instrucciones del fabricante
en cuanto a su uso adecuado y mantenimiento. [8]
A- Proteccion contra los peligros originados en el
propio producto eléctrico de baja tension.
B- Proteccion contra los peligros causados por
efecto de influencias exteriores sobre el producto
eléctrico de baja tension.

1.3 Estado de mantenimiento de los equipos médicos

Si bien no hay numero oficiales de nuestro pais, diversos
estudios han indicado que alrededor del 40 al 60% de los
equipos médicos en la mayoria de los paises en desarrollo no
es funcional debido a los servicios de mantenimiento
inadecuados [9]. Esto suele ser una causa de gran
preocupacion para los administradores de la salud.

Esta situacion se debe en general a la ausencia de una politica
nacional sobre el personal necesario para los servicios de
mantenimiento de equipos médicos, inadecuados programas
de formacion de técnicos en equipos médicos, alto costo de
los procedimientos de mantenimiento preventivo, falta de
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informacion, falta de piezas de repuesto y talleres de
mantenimiento mal equipados.

Seran por lo tanto necesarios enormes esfuerzos para corregir
esta situacion mediante la generacion de normativa, mano de
obra bien entrenada e instalaciones adecuadas, pero los
IMAE son el escenario ideal para fomentar este desarrollo,
debido a la existencia de recursos y el control externo que
puede realizar el nib.

2) Herramientas para lograr los objetivos

Los requisitos basicos estan ligeramente definidos. Bastaria
en principio con formalizarlos, lograr la capacidad de los
IMAE de demostrar su cumplimiento ante terceros, en este
caso el nib, ademas de agregar a esos requisitos un proceso
de mejora.

La direccion de cada IMAE deberia por lo tanto, establecer
politicas para asegurar el cumplimiento de los requisitos
formales, garantizar la seguridad de los pacientes y mejorar la
calidad de su servicio en forma sostenida con la asistencia
generada por las auditorias del nib.

Existen varias normas internacionales aplicables [9], pero la
situacion actual es muy lejana y aspirar a una metodologia
como las exigidas por la FDA [11] o las planteadas por
algunas normas [12] parece realmente impracticable.

El Programa de Evaluacion y Seguimiento de los IMAE
provee el marco para promover la evolucion necesaria. Para
lograrlo debe realizarse un plan que ayude a los IMAE a
corregir sus irregularidades y genere las bases para la
generalizacion de los procedimientos a todo el sistema de
salud.

2.1 Metodologia

Las organizaciones en Uruguay manejan los conceptos de
gestion asociados a las normas ISO 9001. Gran parte de los
mismos pueden aplicarse, especialmente la norma de
auditoria ISO IEC 19011 que tiene un fuerte enfoque a la
evidencia reforzando la imparcialidad del auditor.

Esto resulta especialmente util cuando de los resultados de la
auditoria de dependen decisiones economicas.

El problema de las auditorias basadas en este modelo, es que
requieren que el auditor sea capaz de diferenciar el
cumplimiento de la simulacion de evidencia.

Esto deja de ser un inconveniente desde que es el nib quien
realiza las auditorias externas.

Por otra parte, los controles propuestos por la norma ISO IEC
9001:2008 respecto a la competencia del personal parecen ser
muy adecuados ya que los IMAE, deberian cumplir con la
normativa nacional y por lo tanto, sus requisitos estarian
alineados automaticamente con los intereses del FNR.

2.2 Mejora continua

Cuando los sistemas estan muy alejados de los objetivos,
resultan muy adecuados los planes de mejora continua.

Este concepto suele confundirse con “un proceso que
funciona correctamente y evoluciona hacia la perfeccion”,
pero en realidad, su significado es un poco mas sutil.

Mejora continua implica aceptar que los sistemas no son
perfectos y resulta imposible solucionar todos los problemas
en forma inmediata y por lo tanto se deben promover las
correcciones y mejoras en forma ordenada y sostenida,
priorizando las mas relevantes frente a los requisitos del
sistema [13].

Si requiriéramos a los IMAE por ejemplo el cumplimiento de
todos los requisitos de la norma 60601 [12], todos deberian
cerrar sus puertas.

2.3 Indicadores

Las  mediciones  objetivas  requieren  indicadores
reproducibles. Se deben predeterminar y acotar algunos de
estos indicadores.

Considerando que el grado de cumplimiento con la
reglamentacion es pobre, la frecuencia de las revisiones y la
porcion de no conformidades tratadas son potenciales
candidatos para promover la mejora.

Los requisitos relativos a formacion y habilidades del
personal asociado a cada tipo de equipamiento pueden
generalizarse y aprovechar la experiencia de un IMAE para
ayudar a mejorar a los otros.

Con el tiempo, sera posible crear un perfil unificado para
cada uno de los procesos de los IMAE.

2.4 Responsabilidad

No es posible asegurar que el mantenimiento realizado por
terceros sea adecuado [9], pero no existen recursos
suficientes para controlarlo. Se debera entonces promover
una metodologia que lo exija formalmente.

Para lograr hacer evolucionar al sistema, los IMAE deberian
exigir a sus proveedores de mantenimiento de equipos
médicos, que aseguren contractualmente el cumplimiento de
las recomendaciones del fabricante.

El FNR deberia reservarse la facultad de auditar a esos
proveedores, los contratos con los mismos o requerir en un
futuro un procesos certificado.

3) Implementacion

A continuacién se presenta un conjunto de pautas que
deberian seguir los IMAE para cumplir con los requisitos.

31 Equipamiento controlado

e Debe existir un procedimiento documentado para
incorporar, colocar, reubicar o retirar de servicio un
equipo, que garantice la trazabilidad paciente -
estudio - equipo y evite el uso de equipos en estado
inseguro.

e Los equipos de wuso médico deben estar
identificados

e Debe existir un registro de los equipos en servicio
que incluya el estado de funcionamiento y
mantenimiento de cada uno.

e (Cada equipo debe tener una historia clinica
compuesta como minimo por la evidencia de todas
las intervenciones realizadas sobre el mismo.
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3.2 Equipamiento en correcto estado de
mantenimiento

e Debe existir un procedimiento documentado para
realizar el mantenimiento de todos los equipos
médicos que intervienen en el servicio del IMAE
que asegure la calidad y continuidad del servicio.

e  El personal de mantenimiento debe ser competente
y su competencia debe ser gestionada.

e  El mantenimiento debe realizarse de acuerdo a las
recomendaciones determinadas por el fabricante.

e  Si el mantenimiento se realiza a través de terceros,
debe existir evidencia de la transferencia de
responsabilidad que asegure que se siguen las
recomendaciones del fabricante.

33 Equipamiento operado por personal calificado

e El equipamiento debe ser operado por personal
calificado. Debe existir evidencia de dicha
calificacion.

e Debe existir un procedimiento documentado que
asegure la trazabilidad paciente - operador.

34 Instalaciones en condiciones adecuadas

e Las instalaciones eléctricas deben cumplir con las
recomendaciones de UTE [7]

e Las mismas deben ser adecuadas a los
requerimientos y revisadas cada vez que existen
cambios en los requisitos.

e Laevidencia de la adecuacion debe estar disponible
en el IMAE y ser coherente con las actualizaciones
de equipamiento.

35 Riesgos gestionados

e  El equipamiento de uso médico debe gestionarse de
forma de asegurar el uso adecuado, ya sea para el
diagndstico o tratamiento y garantizar una situacion
de riesgos controlados para el operador y pacientes.

e  Los riesgos deben estar gestionados.

Tanto el operador como el paciente deben conocer
los riesgos a que se expone al utilizar el
equipamiento. A tales efectos, el riesgo residual
debe comunicarse.

3.6 Revisiones internas y externas

e  Se realizaran revisiones internas periddicas para
asegurar el adecuado funcionamiento y adecuacion.

e El nib realizard revisiones para asegurar el
adecuado funcionamiento.

4) Conclusiones

Existen los medios no solo para alcanzar los objetivos, sino
para hacer evolucionar el sistema de salud.

Para ello, en nib deberia poner en practica las siguientes
medidas:

e  Establecer un plan de accion basado en los recursos
disponibles

e  Comunicar a cada IMAE previo a la instancia de
revision, cudles seran las evaluaciones que se
realizaran y qué documentacion que se requerira.

e Requerir evidencia del cumplimiento de la
normativa.

e  Realizar seguimiento mediante auditoria.

Realizar revisiones periodicas de los resultados y
proponer normativa basada en la experiencia
lograda.

En el “Anexo 1 - Controles” se presenta el conjunto de
controles sugerido para el proceso de auditoria.
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6) Anexo 1 - Controles

Rutina de seguimiento de IMAE - Versién 1.0 - Julio de 2012

las intervenciones realizadas sobre

Objetivo Requisito Id Controles

Equipamiento |Debe existir un procedimiento 1.1.1 |;Coémo se incorpora un nuevo equipamiento?

controlado documentado para incorporar, 1.1.2 |;Cémo se elige o decide qué equipo incorporar? ;Qué se registra
colocar, reubicar o retirar de del mismo?
servicio un equipo, que garantice |1.1.3 | Sino esigual a otro existente ;Como se entrena a los operadores?
la trazabilidad paciente - estudio -
equipo y evite el uso de equipos  [1.1.4 [Cuando hay que cambiar un equipo de lugar o sector ;Coémo se
en estado inseguro. realiza la operacion? ;Qué se registra?

1.1.5 |Cuando un equipo, falla, deja de funcionar o se decide retirarlo
por alguna razén. ;Como se identifica? ;Qué se registra? ;Como
se evita que se use por equivocacion?

1.1.6 |;Como se determina con que equipo se realizé una medicion o
tratamiento a un paciente en una instancia en particular?

1.1.7 |;Coémo se puede demostar que dicho equipo funcionaba
correctamente para realizar dicha operacion en ese momento?

1.1.8 |;Durante cuanto tiempo se mantien los registros que permiten
asegurar estos datos?

Los equipos de uso médico deben [1.2.1 |;Coémo diferencia dos equipos de igual marca y modelo, en

estar identificados particular, uno que falla de otro que no?

Debe existir un registro de los 1.3.1 |[;Como se mantiene el registro que identifica el estado de
equipos en servicio que incluya el funcionamiento de todos los equipos que intervienen en el
estado de funcionamiento y proceso de IMAE?

mantenimiento de cada uno.

Cada equipo debe tener una 1.4.1 |;Donde se registran las revisiones que se realizan sobre cada
historia clinica compuesta como equipo?

minimo por la evidencia de todas [1.4.2 |;Como se registran las fallas, malfuncionamientos o sospectas de

operacion incorrecta de un equipo?

responsabilidad que asegure que
se s_iguen la_s recomendaciones del

el mismo. 1.43 |[;Coémo se registran las revisiones que indican que el equipo
funciona correctamente?

Equipamiento en|Debe existir un procedimiento 2.1.1 |;Existe equipamiento no duplicado?

correcto estado [documentado para realizar el 2.1.2 |[;Coémo se asegura que la medicion, estado de calibracién u

de mantenimiento de todos los operacion de un equipo es correcta?

mantenimiento |equipos médicos que intervienen |2.1.3 |[;Con qué frecuencia se verifica, calibra o revisan los equipos para
en el servicio del IMAE que asegurar que su operacion es correcta?
asegure la calidad y continuidad  |2.1.4 |;Como continta la operacion si un equipo no duplicado deja de
del servicio. funcionar?

2.1.5 |[;Coémo continta la operacion si un equipo no duplicado falla
intermitentemente?

2.1.6 |[;Coémo continta la operacion existen sospechas de operacion
incorrecta de un equipo no duplicado?

2.1.7 |;Donde esta registrada la fecha de la proxima revision de cada
equipo?

El personal de mantenimiento 2.2.1 |[¢(Quién realiza el mantenimiento, revisiones y o calibracion de los

debe ser competente y su equipos?

competencia debe ser gestionada. [2.2.2 |Mantenimiento Interno: ;Dénde se define la formacion y
entrenamiento que debe tener el personal de mantenimiento?

2.2.3 [Mantenimiento Interno: ;Se actualizan dichos requerimientos
cuando se incorpora un nuevo equipo?

2.2.4 |Mantenimiento Interno: ;Como se verifica que el personal que
realiza una operacion de mantenimiento cumple con los
requisitos?

El mantenimiento debe realizarse [2.3.1 |;Como se asegura que el mantenimiento realizado sigue los

de acuerdo a las recomendaciones requerimientos del fabricante?

determinadas por el fabricante. 2.3.2 [;Como se asegura que el mantenimiento realizado usa las piezas
de recambio indicadas por el fabricante?

Si el mantenimiento se realizaa |2.4.1 [Mantenimiento Externo: ;Coémo se asegura que el proveedor de

través de terceros, debe existir mantenimiento esta calificado?

evidencia de la transferencia de 2.4.2 [Mantenimiento Externo: (Como asegura el proveedor de

mantenimiento que sigue las pautas indicadas por el fabricante?
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Rutina de seguimiento de IMAE - Versién 1.0 - Julio de 2012

Objetivo Requisito Id Controles
Equipamiento  |El equipamiento debe ser operado |{3.1.1 |;Qué calificacion, preparacion o entrenamiento debe tener el
operado por personal calificado. Debe operador de cada equipo que se utiliza?
correctamente |existir evidencia de dicha 3.1.2 |[;Coémo se determinan dichos requisitos? ;Siguen las pautas
calificacion. indicadas por el fabricante?
3.1.3 |[;Como se realiza la capacitacion y entrenamiento del personal que
opera los equipos?
3.14 |;Como se determina si un operador cumple los requisitos
definidos?
Debe existir un procedimiento 3.2.1 |;Como se determina quién oper6 el equipamiento con el que se
documentado que asegure la realizo una medicion o tratamiento a un paciente en una instancia
trazabilidad paciente - operador. en particular?
3.2.2 |[;Coémo se puede demostar que dicho operador resultaba calificado
para realizar dicha operacion en ese momento?
3.2.3 |;Durante cuanto tiempo se mantien los registros que permiten
asegurar estos datos?
Instalaciones en |Las instalaciones eléctricas deben |4.1.1 [;Como se asegura que la instalacion eléctrica es adecuada a los
condiciones cumplir con las recomendaciones requerimientos de UTE?
adecuadas de UTE
Las mismas deben ser adecuadasa [4.2.1 [;Como se asegura que son adecuadas al equipamiento instalado?
los requerimientos y revisadas
cada vez que existen cambiosen |4.2.2 |[;Serevisan estos requrimientos y adecuacion cada vez que se
los requisitos. incorpora un equipo? Considerar especialmente equipos
portatiles.
La evidencia de la adecuacion 4.3.1 |[;Quién esresponsable dentro de la organizacion (o como se
debe estar disponible en el IMAE transfiere la responsabilidad a terceros), de asegurar la adecuacion
y ser coherente con las de las instalaciones?
actualizaciones de equipamiento. |4.3.2 |;Qué documentos lo demuestan?
Riesgos El equipamiento de uso médico 5.1.1 |;Coémo se identifican los riesgos de operacion, uso y
gestionados debe gestionarse de forma de mantenimiento de los equipos?
asegurar el uso adecuado,yasea [5.1.2 [;Ddnde se documentan estos riesgos?
Losriesgos deben estar 5.2.1 |;Que riesgos se identificaron el las Giltimas incorporaciones de
gestionados. equipamiento?
5.2.2 |;Que tratamiento se dio a dichos riesgos?
5.2.3 |;Doénde se registran los riesgos residuales que resultan de dicho
tratamiento?
Tanto el operador como el 5.3.1 |;Coémo se comunican los riesgos residuales al operador y
paciente deben conocer los riesgos pacientes?
a que se expone al utilizar el 5.3.2 |¢{Que indicadores se utilizan para medir la actividad de estos
equipamiento. A tales efectos, el riesgos?
rieggo residual debe comunicarse. |5.3.3 [;Qué controles se realizan para verificar estos indicadores?
Revisiones Se realizaran revisiones internas  |6.1.1 [;Con qué frecuencia se revisa el sistema completo para asegurar
internasy periodicas para asegurar el el adecuado funcionamiento y adecuacion.?
externas adecuado funcionamiento y 6.1.2 |;Cuando fue la Gltima revision?
adecuacion. 6.1.3 [;Que resultados arrojo la ultima revision?
6.1.4 |Sise encontraron irregularidades ;Como se trataron?
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7) Anexo 2 - Extracto de la Ley N° 16.343

INSTITUTOS DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA

FACULTASE AL PODER EJECUTIVO A INSTALAR Y PONER EN FUNCIONAMIENTO AQUELLOS DESTINADOS AL
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES QUE LOS REQUIERAN

El Senado y la Camara de Representantes de la Republica Oriental del Uruguay, reunidos en Asamblea General,
DECRETAN:

Articulo 1°- Facultase al Poder Ejecutivo para instalar y poner en funcionamiento institutos de medicina altamente especializada
destinados al diagndstico y tratamiento de las afecciones que los requieran, los que estaran subordinados al Ministerio de Salud
Publica.

La definicion de medicina altamente especializada debera hacerse, a los efectos de la presente ley, con arreglo al dictamen técnico
de la Facultad de Medicina de la Universidad de la Republica.

Articulo 2°.- Las instituciones privadas que cuenten con servicio de medicina altamente especializada existentes a fecha de vigencia
de la presente ley, o que se crearen en el futuro, podran desarrollar libremente dicha actividad o brindarla a través del Fondo
Nacional de Recursos, en las condiciones establecidas por la presente ley y por sus decretos reglamentarios.

Las instituciones privadas deberdn, a requerimiento del Fondo Nacional de Recursos, por razones fundadas, prestar la asistencia
necesaria, la que sera retribuida de acuerdo con lo establecido en el articulo 7°.

Articulo 4°.- El Fondo Nacional de Recursos tendra el cardcter de persona publica no estatal y sera administrado por una Comision
Honoraria Administradora.

Articulo 10.- Créase la Comision Técnica Asesora sobre Medicina Altamente Especializada, que funcionard en la orbita del
Ministerio de Salud Publica.

Esta Comision estard integrada por un representante del Ministerio de Salud Publica, un representante de la Facultad de Medicina
v un tercer miembro que serd designado por la Comision Honoraria Administradora del Fondo Nacional de Recursos, a propuesta
del cuerpo médico nacional, en la forma que determine la reglamentacion. Esta deberd tener en cuenta la representatividad que
invista dicha designacion.

Sera cometido de esta Comision Técnica asesorar al Ministerio de Salud Publica y a la Comision Honoraria Administradora del
Fondo Nacional de Recursos en los aspectos técnico - asistenciales de su incumbencia. Tal asesoramiento serd preceptivo en los
siguientes casos:

A) Introduccion y desarrollo de nuevas técnicas y tecnologia de alto costo y complejidad a cargo del Fondo Nacional de
Recursos.

B) Evaluacion de la calidad de las acciones de atencion médica que se realicen en los Institutos de Medicina Altamente
Especializada.

La Comision Técnica Asesora recabara las opiniones que estime necesarias o convenientes para el cumplimiento de sus cometidos.
Sin perjuicio del cardcter preceptivo de su dictamen, éste no tendrd la condicion de vinculante, debiendo la Comision Honoraria

Administradora resolver esos temas en forma fundada.

Montevideo, 24 de diciembre de 1992.
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8) Anexo 3 - Extracto de la Resolucion N° 89/009 - URSEA.

UNIDAD REGULADORA DE SERVICIOS DE ENERGIA Y AGUA
PROMULGACION: 25 de junio de 2009
PUBLICACION: 13 de julio de 2009

REGLAMENTO T ECNICO MERCOSUR SOBRE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD PARA PRODUCTOS
ELECTRICOS DE BAJA TENSION

1 A los fines del presente Reglamento se considerardn productos eléctricos de baja tension los materiales y equipos eléctricos y
electronicos de tension nominal mayor que cincuenta (50) volts y hasta mil (1000) volts en corriente alterna o mayor que setenta y
cinco (75) volts y hasta mil quinientos (1500) volts en corriente continua, con la excepcion de los siguientes:

a) Material eléctrico destinado a utilizarse en una atmosfera explosiva;

b) Material eléctrico para electro-radiologia y para usos médicos y;

¢) Material eléctrico para uso exclusivo en buques, aeronaves y ferrocarriles.

II. Las caracteristicas fundamentales del producto eléctrico de baja tension, de cuyo conocimiento y observancia dependa la
utilizacion segura de acuerdo con el destino y el empleo, figuraran sobre el mismo o, cuando esto no sea posible, en el manual de
instrucciones o en el envase, redactadas en el idioma del pais donde serd comercializado (espaiiol o portugués), o en ambos
idiomas.

1I1. En todo producto eléctrico de baja tension se marcara, de manera distinguible e indeleble, como minimo lo siguiente:
pais de origen;
marca comercial;
modelo.
Ademas se marcara de la misma manera en el producto eléctrico de baja tension, o en el envase cuando esto no sea posible, la
siguiente informacion adicional:
Para productos de fabricacion nacional:
razon social y domicilio legal del fabricante.
Para productos fabricados en otros Estados Partes y Extrazona:
razon social o nombre del importador y su domicilio legal.

1V. Los productos eléctricos de baja tension y todas sus partes y piezas serdan fabricados de modo que permitan una conexion segura
y adecuada.

V. Los productos eléctricos de baja tension deberdn diseiiarse y fabricarse de modo que quede garantizada la proteccion contra los
peligros a que se refieren los items A y B citados abajo, siempre que sean atendidas las instrucciones del fabricante en cuanto a su
uso adecuado y mantenimiento.

A- Proteccion contra los peligros originados en el propio producto eléctrico de baja tension.
Seran previstas medidas de indole técnica a fin de que:

1. Las personas y los animales domésticos queden adecuadamente protegidos contra el riesgo de heridas y otros daiios que puedan
sufrir a causa de contactos directos o indirectos.

2. No produzcan temperaturas, arcos eléctricos o radiaciones peligrosas.

3. Sean protegidas convenientemente las personas, animales domésticos y los bienes contra los peligros de naturaleza no eléctrica
causados por el producto eléctrico.

B- Proteccion contra los peligros causados por efecto de influencias exteriores sobre el producto eléctrico de baja tension.
Se estableceran medidas de indole técnica a fin de que:

1. El producto eléctrico de baja tension responda a las exigencias mecdnicas previstas, no colocando en peligro las personas, los
animales domésticos y los bienes.

2. El producto eléctrico de baja tension resista a las influencias no mecanicas en las condiciones previstas de medio ambiente, con
objeto de que no corran peligro las personas, los animales domésticos y los bienes.

3. El producto eléctrico de baja tension no ponga en peligro a las personas, los animales domésticos y los bienes en las condiciones
previstas de sobrecarga.

VI. La aislacion, asi como también la clase de aislacion, deberan ser adecuadas para las condiciones de utilizacion previstas.




