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Narodni predmluva

Citované normy

EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(



EN I1SO 9999:1998 zavedena v CSN EN 1SO 9999 (84 1001) Technické pomdicky pro osoby se
zdravotnim postizenim - Klasifikace

EN I1SO 10993-1 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd
zdravotnické techniky - Cast 1: Hodnoceni a zkouseni

EN 50082-2 nahrazena EN 61000-6-2:1999 zavedenou v CSN EN 61000-6-2 (33 3432)
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 6-2: Kmenové normy - Odolnost pro primyslové
prostredi

EN 60601-1:1987 zavedena v CSN EN 60601-1 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje. Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje. Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost. 2. Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita.
PoZadavky a zkousky

ISO 8548-1 nezavedena

ISO 8548-2 nezavedena

ISO 8548-3 nezavedena

ISO 8549-1 nezavedena

ISO 8549-2 nezavedena

ISO 8549-3 nezavedena

ISO 10328-1 nezavedena

ISO 10328-2 nezavedena

ISO 10328-3 nezavedena

ISO 10328-4 nezavedena

ISO 10328-5 nezavedena

ISO 10328-6 nezavedena

ISO 10328-7 nezavedena

ISO 10328-8 nezavedena

ISO 13405-1 nezavedena

ISO 13405-2 nezavedena

ISO 13405-3 nezavedena

ISO/DIS 15032 nahrazena ISO 15032:2000, nezavedenou



Vypracovani normy
Zpracovatel: ERGOTEST, ICO 11131292, Ing. Zdené&k Chlubna

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ferdinand Adam¢ik
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EVROPSKA NORMA EN 12523
EUROPEAN STANDARD Leden 1999

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.180

VnéjsSi koncetinové protézy a ortézy -

Pozadavky a metody zkousSeni

External limb prostheses and external orthoses -
Requirements and test methods

Prothéses de membre externes et ortheses Externe Gliedmalenprothesen und externe
externes - Exigences et méthodes d’essai Orthesen - Anforderungen und Prifverfahren

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1998-11-08.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 1999 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli
Ref. ¢. EN 12523:1999 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma EN 12523:1999 byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 293 , Technické
pomucky pro osoby se zdravotnim postizenim®“, jejiz sekretariat zajiS»uje SIS.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do cervence 1999 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do Cervence 1999.



Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zdkladnich pozadavk(l smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze Z, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.

Tato norma je jednim z prostredkd prokazani, Zze vnéjsi koncetinové protézy a ortézy, které jsou
rovnéz zdravotnickymi prostiedky, splfuji zakladni pozadavky uvedené ve vSeobecnych podminkach
Pfilohy 1 Smérnice EU 93/42/EHS. Neni vSak urCena k prokazovani shody s pozadavky jakékoliv jiné
smérnice.

Existuji tri Grovné evropskych norem, které se zabyvaji technickymi pomtckami pro osoby se
zdravotnim postizenim. Jsou dale uvedeny, pficemz Uroven 1 je nejvyssi:

Uroven 1: V3eobecné pozadavky na technické pomdcky
Uroveri 2: Podrobné poZadavky na druhy (skupiny) technickych pom{cek
Uroven 3: Zvlastni poZzadavky na jednotlivé typy technickych pomUcek.

Pokud jsou k dispozici normy na jednotlivé pomUcky nebo skupiny pomUcek (Uroven 2 nebo 3), maji

vV

pozadavkd na kazdou pomUcku nutné zacit s normami nejnizsi Grovné, které jsou k dispozici.

Jak vyplyva z predmétu normy, jde v daném pripadé o kombinovanou normu Urovné 2 a 3 (nejnizsi
mozné) na vnéjsi koncetinové protézy a ortézy.

V pfilohach A az D této normy jsou uvedeny pozadavky a metody zkouSeni, které musi byt pouzivany
pro vsechny pfislusné typy protéz a ortéz.

Pfiloha Z (informativni) poukazuje na ustanoveni této evropské normy, ktera se tykaji podstatnych
pozadavk( smérnice EU 93/42/EHS.

POZNAMKA 1 Metody zkou$eni uvedené v pfilohach A a C vyzaduji daldi praci na vy hodnocenf jejich
pouzitelnosti a/nebo k jejich doplnéni/rozsifeni a/nebo ovéreni platnosti jako podkladu pro
rozhodovani o jejich zménach. Aby bylo umoznéno pouziti tohoto vydani EN 12523 jako voditka, jsou
tyto metody uvedeny jako jeji informativni ¢asti.

POZNAMKA 2 V dobé zvefejnéni této normy kombinované Grovné 2 a 3 byla norma Grovné 1 prEN
12182 , Technické pomUcky pro osoby se zdravotnim postizenim - VSeobecné pozadavky a metody
zkousSeni “ jesté ve fazi kone¢ného navrhu pred formalnim hlasovanim. Vzhledem k moznym zménam
v prEN 12182:1997, po formalnim hlasovani a pred zverejnénim, neobsahuje toto vydani EN 12523
odkazy na uvedenou normu. Urcitd ustanoveni prEN 12182:1997, povazovana od pocatku za
pouzitelna, byla pfijata jako zakladni ¢ast této normy. Nicméné se doporucuje vénovat pozornost EN
12182, jakmile bude publikovana.
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1 Predmet normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky a metody zkouSeni pro vnéjsi koncetinové protézy a ortézy
klasifikované podle EN ISO 9999:

06 03 - 06 15 Ortézy
06 18 - 06 27 Koncetinové protézy

Zabyva se pevnosti, materidly, omezenim pouziti, riziky a informacemi souvisejicimi s normalnimi
podminkami pouzivani jednotlivych prvkd a celych sestav.

Tato evropska norma se nezabyva zvlastnimi pomtckami, které nejsou klasifikovany v EN 1ISO 9999
jako ortézy a nejsou obvykle noSeny na téle.

POZNAMKA 1 Pfipravuje se zaclenéni ortopedické obuvi (klasifikace 06 33).

POZNAMKA 2 M{Ze byt vhodné pouziti systéma Fizeni kvality, jak je popsano nebo citovéno v EN
46001 a EN 46002.

-- Vynechany text --



