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Marco legal

1. Directiva 95/63/CE.
2. Directiva 2006/42/CE.
Estados Miembros.
Fabricante.
Expediente técnico de construccion.

Marcado no conforme.

3. Escenario en los Usuarios Finales.
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1.Directiva 95/63/CE

Obligaciones del empresario ( usuario de la maquina ):
Concepto de la prevencion de riesgos laborales.

Establece un marco legal segun la Ley de prevencion de riesgos laborales
31/1995.

Las disposiciones minimas de seguridad y salud para la utilizacion
de los equipos de trabajo empleados por los trabajadores en el trabajo.
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Directiva 95/63/CE

Obligaciones del empresario ( usuario de la maquina ):

1. Adoptara las medidas necesarias para que los equipos de trabajo que se

se pongan a disposicion de los trabajadores sean adecuados al trabajo que

deba realizarse.

Asegurar que los equipos de trabajo cuya seguridad depende de las condiciones de
instalacion se sometan a una comprobacion inicial ( tras su instalacion y en la puesta
en marcha).

Comprobaciones periddicas efectuadas por personal cualificado.

Registro de las comprobaciones y deben estar disponibles por la autoridad competente.
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2. Diario oficial de la Unién Europea.

Obligaciones de los Estados : Concepto glogal.

Los Estados miembros deben garantizar en su territorio la seguridad y salud de
personas, especialmente trabajadores y consumidores ante los riesgos
derivados de la utilizacion de maquinas 6 bienes de equipo.
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Diario oficial de la Unidén Europea

Obligaciones de los Estados: Directiva de Maquinas.
Los Estados miembros son responsables de velar por la aplicacion eficaz de

la presente Directiva de Maquinas en sus respectivos territorios y por que
mejore la seguridad de las maquinas que hace referencia.

Comision Europea

Boletim@&e la Union Europea
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2. Diario oficial de la Unién Europea

Obligaciones de los Estados:

Conviene que los estados miembros prevean sanciones aplicables para las
infracciones a lo dispuesto en la presente Directiva. Estas sanciones deben ser
efectivas, proporcionadas y disuasorias.
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Diario oficial de la Unidén Europea

Obligaciones de los Estados:

Cuando un Estado miembro compruebe que una maquina cubierta por la
presente Directiva, provista del marcado CE, acompanada de la declaracion
CE de conformidad y utilizada de acuerdo con su uso previsto o0 en
condiciones razonablemente previsibles, pueda poner en peligro la salud y
seguridad de las personas, adoptara , adoptara medidas necesarias para
retirar dicha maquina del mercado, prohibir su comercializacion y/o puesta en
servicio o limitar su libre circulacion.
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Directiva 2006/42/CE

Fabricante: persona fisica 0 juridica que disefe o fabrique una maquina o una
cuasi maquina cubierta por la presente Directiva y que sea responsable de la
conformidad de dicha maquina 6 quasi maquina con la presente Directiva, con
vistas a su comercializacion, bajo su propio nombre
0 marca, 0 Uso.

En ausencia de un fabricante en el sentido indicado,
se considerara fabricante cualquier persona fisica

0 juridica que comercialice 0 ponga en servicio una
maquina 6 quasi maquina cubierta por la presente
Directiva.
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Diario oficial de la Unidén Europea

Responsabilidades del fabricante:

1. El fabricante o su representante autorizado debera también garantizar la
realizacion de una evaluacion de riesgos para la maquina que desea
comercializar.

2. Resulta indispensable que el fabricante o su
representante autorizado, elabore un expediente
técnico de construccion.

Si bien no es indispensable que toda la
documentacion exista permanentemente

de forma material, debe poder estar disponible
cuando se solicite.
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Diario oficial de la Unidén Europea

Responsabilidades del fabricante:

Deben cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad para

garantizar la seguridad de las maquinas; dichos requisitos deben aplicarse con
discernimiento para tener en cuenta el estado de la técnica en el momento de
la fabricacion y los imperativos técnicos y econdmicos.

Copyright © 2007 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved. 12



Directiva 2006/42/CE

Comercializacion y puesta en servicio:

» El fabricante o su representante autorizado debe:

» Asegurarse que cumple los requisitos de seguridad
salud del anexo | de la directiva de maquinas.

» Asegurarse de que dispone del expediente técnico.
» Facilitar las informaciones necesarias.

» Llevar a cabo los procedimientos de evaluacién de
la conformidad.

» Redactar la declaracion CE segun anexo Il.

» Colocar el marcado CE.
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Directiva 2006/42/CE

Expediente técnico:

PARTE TECNICA (DISENO) PARTE INFORMATIVA

PARTE ACREDITATIVA

PARTE JUSTIFICATIVA
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Directiva 2006/42/CE

Manual de instrucciones:

Razon social y direccion completa del
fabricante o su representante autorizado.

S | @ EALAPERDUDA

PRESENTEN A:

Designacion de la maquina.

La declaracion CE de conformidad ( no
es necesario numero de serie) y la firma.

Descripcion general de la maquina.
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Directiva 2006/42/CE

Manual de instrucciones:

Planos, diagramas descripciones y explicaciones
para el uso, mantenimiento y la reparacion, asi
como para comprobar su correcto funcionamiento.

Bis @ BALAPERDUDA

PRESENTEN A:

Descripcidn de los puestos de trabajo.

Descripcidn del uso previsto de la maquina.

Advertencias relativas a los modos que,
por experiencia, no deba utilizarse la maquina.
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Directiva 2006/42/CE

Manual de instrucciones:

Instrucciones de montaje, instalacion y
conexion, incluido los planos, diagramas y
medios de fijacion en el que debe instalarse
la maquina.

LS« @ BALAPERDUDA

PRESENTER A:

Instrucciones de montajes dirigidas a la
reduccion del ruido.

Instrucciones relativas a la puesta en
servicio y la utilizacion de la maquina e
instrucciones relativas a la formacion de los
trabajadores.

Copyright © 2007 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved. 17



Directiva 2006/42/CE

Manual de instrucciones:

S | d BALAPERDUDA

TRESENTEN A:

Informacidn sobre riesgos residuales y
medidas de proteccion adicionales.

Instrucciones relativas a las medidas preventivas
que debe adoptar el usuario, incluyendo, cuando
proceda los EPI a utilizar.

Caracteristicas basicas de las herramientas.

Requisitos de las condiciones de estabilidad en el transporte, montaje,
desmontaje, situacion fuera de servicio 0 averia.
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Directiva 2006/42/CE

Manual de instrucciones:

S | @ BALAPERDUDA

PRESENTEN A:

Instrucciones para las operaciones de
transporte, manutencion, y almacenamiento.

El modo operativo en el caso de accidente,
0 de averia.

Descripcion de los modos de reglaje y
mantenimiento, bajo total seguridad.

Caracteristicas de las piezas de recambio
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Directiva 2006/42/CE

Manual de instrucciones:

Indicaciones sobre ruido aéreo: HiS @ BALAPERDUDA

PRESENTER A:

Nivel de presion acustica ponderado A

en cada puesto de trabajo si este valor

supera los 70 dB. Si fuese inferior debe
comentarse.

Valor maximo de presion acustica cuando 2

supere los 120 dB.

La medida se efectuara a 1 my a 1,6 m de altura del plano de referencia.
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Directiva 2006/42/CE

Manual de instrucciones:

S | @ BALAPERDUDA

PRESENTEN A:

Manual original redactado en una de las lenguas
oficiales de la Union Europea.

La obligacion de traducir el manual
corresponde al fabricante, distribuidor

0 al importador, pero no al usuario

final. Traduccion Manual Original.

Negociar el idioma en el proceso de compras.
Contractual:

Contribuye a aclarar y distribuir las responsabilidades y suele ser decisivo en casos contencioso.
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Directiva 2006/42/CE

Controlador Controlador

Manual de instrucciones:; :
GuardLoglx GuardLogix

Distribuidores e instaladores:

La obligacion del fabricante consiste en
comunicarle con la maquina el manual de
instrucciones, para el cliente final.

Si un instalador modifica, anade caracteristicas E/S EtherNet/IP

técnicas de la maquina o las modifica, tiene la estandar EtherNet/|P
obligacion de completar o modificar la informacion Safety
inicial.
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Directiva 2006/42/CE

Manual de instrucciones:

¢,Debe el usuario no saber nada?

Para apreciar el contenido de un manual de
instrucciones y la conveniencia de que figuren
determinados datos, cabe preguntarse lo que
no debe ignorar.

De todos modos, un comprador, ya sea particular
0 profesional, no puede desconocer la ley.

Cumplimiento de la Directiva 95/63/CE
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Directiva 2006/42/CE.

» Declaracion de conformidad CE?
* Aplicable?
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Directiva 2006/42/CE.

Definicion de maquina:

1. Conjunto de partes o componentes vinculados entre si de los cuales al
menos uno es movil, asociados para una aplicacion determinada, provisto o
destinado a estar provisto de un sistema de accionamiento distinto de la fuerza
humana o animal.
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Directiva 2006/42/CE

2. Conjunto de maquinas que estén dispuestas y accionadas para funcionar como una sola
maquina.
3. Componentes de seguridad en maquinas.
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2. Marco legal

ARTICULO 100A*

LIBERTAD CIRCULACION MERCANCIAS

89/392
91/368 |~ RD.1435/1992

93/44
93/68

— COMPONENTES DE SEGURIDAD
RD 56/1995 (modificacion del RD1435)

98/37

MAQUINA NUEVA

NORMAS ARMONIZADAS

DIRECTIVA MAQUINAS

REQUISITOS ESENCIALES
SEGURIDAD Y SALUD

EQUIPO DE TRABAJO

ARTICULOS 116* vy ss.

PROTECCION SOCIAL TRABAJADORES/AS

89/65
95/63

5

/
N\

RD 1215/1997

DISPOSICIONES MINIMAS
SEGURIDAD Y SALUD

* Tratado Constitutivo Comunidad Econémica Europea

Copyright © 2007 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:;
Primera situacion: Importacion.

Importacion directa de una maquina de un
tercer pais para uso en EEE.

Maquina conforme en el momento de su
comercializacion o puesta en servicio.

La persona que introduce la maquina debe disponer de los medios necesarios
0 tener a acceso a los mismos para garantizar su conformidad con la Directiva 2006/42/CE
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:;
Primera situacion: Importacion.

Fabricante de un tercer pais:
Si vende para uso en el territorio de la Unidn

Europea, debe respetar integramente las
obligaciones técnicas y administrativas.
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:;
Primera situacion: Importacion.

Fabricante de un tercer pais:

Si no vende para uso en el territorio de la Unidn
Europea y una empresa adquiere una maquina,
para su uso sin que el fabricante tenga

conocimiento del destino de la maquina.

El usuario-importador fabricante de maquinaria.
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:
Primera situacion:

Fabricante de un tercer pais:

Obtencidn de un expediente técnico 6
constituirlo por si mismo.

Marcado CE.
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:;
Primera situacion: Importacion.

Ningun fabricante domiciliado 6 no en EEE:

Puede transferir sus responsabilidades a un
tercero.

Excepto si lo realiza por su cuenta y riesgo.
La persona que introduzca la maquina en el mercado

sera responsable junto con el fabricante del tercer pais
llegado el caso su representante.
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:
Segunda situacion: Constitucion de una maquina nueva a partir de subconjuntos.

Asimilacion de fabricante a la persona
encargada de montar las maquinas o las partes
de maquinas de diversa procedencia.

Asimilacion de fabricante al usuario final que
crea para su uso personal una maquina nueva.

Los proveedores de subconjuntos advierten al montador que debera asumir
la responsabilidad de la conformidad del conjunto completo.
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:
Segunda situacion: Diseno de un conjunto nuevo a partir de varias maquinas.
Acciones por parte del fabricante:

Definir en los pedidos las especificaciones
técnicas relativas a la seguridad, para poder
realizar posteriormente un expediente técnico
global ( parte justificativa ).

Analisis de riesgos del conjunto.
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:
Segunda situacion: Constitucion de una maquina nueva a partir de subconjuntos

Documentacion del fabricante ( Fabricante, montador, ingenieria o usuario final ):

Expediente técnico de conjunto formado
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:;
Evolucion de los conjuntos complejos.
Acciones:

Empresario adoptara las medidas
necesarias con la finalidad que, mediante
un mantenimiento adecuado, los equipos
de trabajo se conserven durante todo el
tiempo de utilizacion en un nivel

de seguridad que satisfaga.
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:; § ¥y
Evolucion de los conjuntos complejos.
Acciones:

3. Es conveniente estipular por parte del
usuario el nivel de seguridad a mantener
en aquellas maquinas con modificadas con una
puesta en servicio posterior al ano 1995.

o Directiva Social vigente.
o Directiva de Maquinas vigente en el momento de la puesta en servicio.
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Directiva 2006/42/CE

Marcado no conforme articulo 8.6:
Segunda situacion: Usuarios que fabrican maquinas para uso personal.

Imposicion de cumplimiento de la
Directiva de maquinas vigente.
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% 2. Safety Concept

IDENTIFICACION DE LOS
PELIGROS EXISTENTES

ESTIMACION DEL
NIVEL RIESGO

DISENO DE LA P.S.M.R.S

Validar las funciones y
categorias obtenidas
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2. Safety Concept. Normas Armonizadas.

Normas A: caracter general.

Cauchoy
envasaao ae plastico

Termoprocesamiento

Curtiduria

Machinery
Directive

Principios

Yelocidades

Prensas
hidriaulicas

Prensas

Embalaje | | mecanicas

Copyright © 2007 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.

Normas B:

Normas B1: cubren
ciertos aspectos
particulares de
seguridad y
ergonomia de
maquinas

Normas B2: cubren
los componentes y
equipos de
seguridad

Normas C: cubren los tipos
0 grupos especificos de
maquinas
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% 2. Safety Concept. Autocontrol.

Consiste en verificar automatica-
mente el funcionamiento de cada
uno de los érganos de
accionamiento que cambian de
estado en cada ciclo.
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% 2. Safety Concept. Redundancia

Duplicidad de dispositivos o0 sistemas con el objetivo de garantizar
que en el caso de fallo de uno de ellos en el cumplimiento de su
funcion, existira otro disponible que la cumpla.
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% 2. Safety Concept. Guia forzada.

N/C N/A N/A
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% 2. Safety Concept. Guia forzada.
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% 2. Safety Concept. Mecanica positiva.

Los organos de accionamiento
deben actuar segun principio de

accion mecanica
positiva

...a través de elementos no elasticos

S
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2. Safety Concept. UNE-EN 954

S1 Lesién leve (normalmente reversible). Evaluacion [Categoria ]
S2 Lesién grave (normalmente irreversible) de riesgo
incluyendo la muerte.

B 1 2 3 4

- @000
o - @000

F1 De raramente a frecuente o tiempos de P2
exposicion cortos. o ' ' O
F2 De frecuen ntin iem L . .
e frecuente a continua y/o tiempos de o ® O

exposicion largos.

P2 e o o .
P Posibilidad de evitar el peligro
P1 Posible bajO determinadas condiciones . Categoria preferente a seleccionar

P2 Raramente posible * Categoria posible con medidas adicionales

O Categoria sobredimensionada
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2. Safety Concept. UNE-EN 954

S1 Lesidn leve (normalmente reversible).
S2 Lesion grave (normalmente irreversible) B 1 2 3 4

incluyendo la muerte. St » @O OO0
- @O0OO
- Q00O
o o OO0

de riesgo

[Evaluacién ] [Categoria ]

F1 De raramente a frecuente o tiempos de
exposicion cortos.

F2 De frecuente a continua y/o tiempos de
exposicion largos.

P Posibilidad de evitar el peligro
P1 Posible bajO determinadas condiciones . Categoria preferente a seleccionar

P2 Raramente posible * Categoria posible con medidas adicionales

O Categoria sobredimensionada
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2. Safety Concept. UNE-EN 954

S1 Lesion leve (normalmente reversible). Evaluacion [Categorl’a ]
S2 Lesion grave (normalmente irreversible) de riesgo
incluyendo la muerte. B 12 3 4

= 2+ Q000
- 0000
- @00
c e Q0

F1 De raramente a frecuente o tiempos de
exposicion cortos.

F2 De frecuente a continua y/o tiempos de
exposicion largos.

P Posibilidad de evitar el peligro
P1 Posible bajO determinadas condiciones . Categoria preferente a seleccionar

P2 Raramente posible * Categoria posible con medidas adicionales

O Categoria sobredimensionada
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2. Safety Concept. UNE-EN 954

S1 Lesion leve (normalmente reversible). [Ec\llall_Jacmn] [categorla]
S2 Lesion grave (normalmente irreversible) e riesgo B12 3 4
incluyendo la muerte. S1

+- Q000
- Q000
- 0@ O
o« @O

F1 De raramente a frecuente o tiempos de
exposicion cortos.

F2 De frecuente a continua y/o tiempos de
exposicion largos.

P Posibilidad de evitar el peligro
P1 Posible bajO determinadas condiciones . Categoria preferente a seleccionar

P2 Raramente posible * Categoria posible con medidas adicionales

O Categoria sobredimensionada
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2. Safety Concept. UNE-EN 954

Evaluacion [Categorl’a ]
S1 Lesion leve (normalmente reversible). de riesgo
S2 Lesién grave (normalmente irreversible) B1234

incluyendo la muerte. &l »o OO0 00O
- Q00O
NOX XO
. - @0

F1 De raramente a frecuente o tiempos de
exposicion cortos.

F2 De frecuente a continua y/o tiempos de
exposicion largos.

P Posibilidad de evitar el peligro
P1 Posible bajO determinadas condiciones . Categoria preferente a seleccionar

P2 Raramente posible * Categoria posible con medidas adicionales

O Categoria sobredimensionada
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2. Safety Concept. Autocontrol.

NO correcto

PLC standard

Comunes PLC

Copyright © 2007 Rockwell Automation, Inc. All rights reserved.
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Gestion de proyectos de seguridad

Analisis de planta.

Evaluacion de riesgos.

Concepto de seguridad

Diseno de las PSMRS.

Validacion del sistema.

Verificacion sistematica del sistema de seguridad.
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Gestion de proyectos de seguridad

Analisis de planta.
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Gestion de proyectos de seguridad

 Evaluacion de riesgos.
Mechanical limit (EN775) Definicion de
SP. S P T

v

Identificacion Anilisis
de peligros del Ti
{véaze el capitula &) B

NO

v

r.=- - - ="

1
1
1
1
1
1
Signal lamp / 1 ¢
: 1
(- / . Estimacion
N del riesgo
1 {vease el capitule T) Evalnacion
1 - del riesgo
- l Ei)
Access quarding: _— ! . .
Light curtain ] 9 ! el rieces
5 1 {vease el capitulo 8)
1
o OU !
............. I
i ! E
1 (Es sezura 51 FIN
= 1248 mm la maguina?
Start button S 8 max. 300mm :
1
|
1
1

L ' Reduccion
S : !
. del riesgo |
S |
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% Gestion de proyectos de seguridad

 Concepto de seguridad.
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Gestion de proyectos de seguridad

» Concepto de seguridad.

]. Box placed at the doors
1=E-Stop (2 x NC)

2 @ 2 = Ask permission (2 x NC)

4 = Start cycle

3 = Safety stop indication and Reset {1 x NO) for the instruction
3 . l(off=running. flash=stopping. fie=siopped)

Diverse Input Wiring Diagram - Manual Reset

The inputs shown on this wiring
diagram correspond to the inputs

El 7]

B
<]

@_U_ =
EHE

IN1
Tl 1791D$ Safety Module

Dl E1- 24 Power Supply 1
51 - Diverse Input Switch
— Diverzse Input —_— 52 - Cirwit Reset Switch
53 - Fault Reset Switch
ot I <01 —
Feset Type 7
Channel & 7 I —
7T
Channel B ? HCRHO »—
T
Circuit Reset TN —
77
Fault Reset ? HFP—
2?7
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51 as shown is in the Active state. INO - Normally Open, INT - Normally Closed.
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Gestion de proyectos de seguridad

e Diseno de la PSMRS.

Enzign3 Li=lined MSR127
Hi Cakle Sal
e Ful Swirch  Rbay

Discdicatlat ™/ Devicalst Scfahy . [

Panel View

GuardLC Etherne /1P

| e "

| Divicetlst ™/ Devicet et Sabsty

| Bz

imil

I b} " Swich
=

I [
Trajan

I s

|
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Gestion de proyectos de seguridad

e Validacion del sistema.

Consideracianes ‘

Listas de defectos de disefio Plan de validacion Principios de validacién
(3.2y3.3) KMorma EM 954-1:1996 (3.4) = (3.1)
capitulo 4)
Documentos Analisis
(3.5) (capilulo 4)

Criterios para la

LEs
exclusion de defectos suficiente el
{véase el anexo anallsks?
apropiada) Mo MNa
Ensayos
(capitulo 5)

Si

LEs
completo el
ensayo?

Informe de validacidn
{apartado 3.6)

=
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Gestion de proyectos de seguridad

Validacion periodica por parte del usuario.

Consideracianes ‘

Listas de defectos de disefio Plan de validacion Principios de validacién
(3.2y3.3) KMorma EM 954-1:1996 (3.4) = (3.1)
capitulo 4)
Documentos Analisis
(3.5) (capilulo 4)

Criterios para la

LEs
exclusion de defectos suficiente el
{véase el anexo anallsks?
apropiada) Mo MNa
Ensayos
(capitulo 5)

Si

LEs
completo el
ensayo?

Informe de validacidn
{apartado 3.6)

=
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% Rockwell Automation Services

1. Assesment plant.

2. Risk assesment

4. Ingenieria de seguridad

2. Validacion de sistema.
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Somos especialistas en
LISTEN. Kttt
THH\IK industria

S O L\/ E”M Pablo Fernandez
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