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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 10328:2006) byl vypracovan Technickou komisi ISO/TC 168 ,Protetika a
ortotika“ ve spolupraci s Technickou komisi CEN/TC 293 ,Pomdicky pro osoby se zdravotnim
postizenim”, jejiz sekretariat zajis»uje SIS.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do dubna 2007 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 dubna 2007.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu, a podporuje zakladni poZzadavky smérnice EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této evropské
normy.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska,Francie, Irska, Islandu,
Itlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, © panélska,
©védska a ©vycarska.

Ozndmeni o schvéleni

Text ISO 10328:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 10328:2006 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Termin protéza pouzivany v této mezinarodni normé znamena zevné aplikované zafizeni uzivané pro
Uplnou nebo ¢astecnou nahradu chybéjici nebo vadné ¢asti koncetiny.

V disledku zajmu mezindrodniho spolecenstvi zajistit potrebné protézy, které jsou bezpecné pri
pouzivani, a také pfi védomi, Ze zkuSebni normy musi napomahat vyvoji dokonalejSich protetickych
pomuicek, konala se pod zastitou mezinarodni spolec¢nosti pro protetiku a ortotiku (ISPO) rfada schlzek.
Posledni z nich se konala ve Filadelfii, PA, USA v roce 1977, kde bylo dosazeno predbézné shody o
metodach zkouseni a potfebnych nakladech. Od roku 1979 pokracovala v této praci technicka komise
ISO/TC 168 az k vypracovani ISO 10328:1996. Popsané zkusebni postupy vSak nemusi byt vhodné pro



protetické pomdcky s odliSnymi mechanickymi charakteristikami, nez pro které bylo dosazeno shody.

B&hem pouzivani podléhaji protézy pdsobeni rliznych zatézi proménlivych jednotlivé v ¢ase. Zkusebni
metody specifikované v této mezinarodni normé pouzivaji statické a cyklické zkousky pevnosti, které
zpravidla vytvareji zatézovani pouzitim jednotlivé zkusebni sily.

Statické zkousky se vztahuji k nejvysSim zatézim vytvorenym pfi urcité cinnosti. Cyklické zkousky se
vztahuji k obvyklym cinnostem spojenych s chiizi, kde se zatizeni vyskytuiji pravidelné pri kazdém kroku.
Tato mezinarodni norma specifikuje zkouseni Unavy konstrukcnich soucdsti. Specifikované zkousky
neposkytuji dostacujici idaje pro predpovéd skute¢né Zivotnosti.

Hodnoceni dolnich koncetinovych protéz a jejich soucasti vyzaduje kromé laboratornich zkousek
specifikovanych v této mezinarodni normé i fizené pokusy v terénu.

Jsou-li provedeny vyznamné konstruk¢ni zmény nosnych casti protéz, musi se laboratorni zkousky a
terénni pokusy opakovat.

Teoreticky vzato, musi byt dalsi laboratorni zkousky uskutec¢nény v souvislosti s funkci,
opotrebovanim, vyvojovymi trendy novych materiall, vyznamnymi konstrukénimi zménami, vlivy vnéjsiho
prostredi a uzivatelskymi ¢innostmi, jako ¢ast hodnoticiho postupu. Protoze pro takové zkousky
neexistuji normy, je potfebné stanovit prislusné postupy.

Aby se umoznilo nepretrzité zkouseni ovérovanim zkusebnich metod pro konstrukce kotnikovych a
noznich nahrad specifikované v kapitole 16 ISO 22675:2006 ve srovnani s témi, které jsou specifikovany v
této mezinarodni normé, je stanoveno prechodné obdobi, béhem kterého plati obé zkusebni metody. Z
praktickych dlvodl musi byt toto prechodné obdobi prizplisobeno ¢asovému intervalu, po kterém je
urena systematickd revize této mezinarodni normy a ISO 22675:2006. Predpoklada se, Ze ze
systematické revize obou norem vyplyne mimo jiné zavér o tom, zda zkusebni metody specifikované
v ISO 22675:2006 prokazaly svou Ucelnost.
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1 Pfedmét normy

DULE®ITE - Tato mezinarodni norma je vhodna k hodnoceni shody zafizeni/konstrukce
protéz dolnich koncetin s pevnostnimi pozadavky, které jsou specifikovany v 4.4 ISO
22523:2006 (viz POZNAMKU 1). Protézy dolnich konéetin dostupné na trhu, jejichz shoda s
pevnostnimi pozadavky specifikovanymi v 4.4 EN 12523:1999 byla prokazana zasadnimi
zkouskami podle ISO 10328:1996, nemusi byt znovu zkousena podle ISO 22675:2006.

UPOZORNENI - Tato mezinarodni norma neni vhodna jako smérnice pro vybér specifického
zarizeni/ konstrukce protéz dolnich koncetin predepsané jako individualni protéza dolni
konéetiny! Jakékoliv zanedbani této vystrahy mize mit za nasledek bezpeénostni riziko pro
amputovanou osobu.

Tato mezinarodni norma specifikuje postupy pro statické a cyklické zkousky pevnosti protéz dolnich
koncetin (viz poznamku 2) kde je, s jednou vyjimkou, zatiZzeni tvoreno pouzitim jednotlivé zkuSebni
sily. SloZzené zatiZzeni ve zkuSebni vzorku se vaze ke Spickovym hodnotam soucasti zatizeni, které se
obvykle vyskytuje v rliznych okamzicich pfi chlzi.

Zkousky popsané v této mezinarodni normé zahrnuji



- hlavni statické a cyklické zkousky vSech soucasti;
- samostatnou statickou zkousku v krouceni pro vSechny soucasti;

- samostatné statické a cyklické zkousky kotnikovych a noznich nahrad pro vSechny kotnikové
nahrady jako jednotlivé soucasti vCetné kotnikové slozky nebo kotnikového kloubu a vSech noznich
nahrad jako jednotlivych soucasti;

- samostatnou statickou zkousku mezni pevnosti kolennich kloubl a pridruzenych ¢asti pri
maximalnim ohybu kolena pro vsechny kolenni dily nebo skupiny koleno-kotnik a pfiléhajici soucasti,
které obvykle zastavuji ohybani na Uplnych protézach;

- samostatné statické a cyklické zkousky kolennich aretaci pro vsechny mechanizmy, které blokuji
kolenni kloub v natazené poloze kolena nebo skupiny koleno-kotnik.

Zkousky popsané v této mezinarodni normé plati pro specialni typy rozkladacich kotnikovych protéz
(viz POZNAMKU 3), pro bércové a stehenni protézy, distaIni ¢asti ky&elni protézy a hemipelvektomické
protézy (viz POZNAMKU 4).

POZNAMKA 1 1SO 22523 (dfive EN 12523) se zabyvé zakladnimi poZadavky uvedenymi v pifloze 1 Smérnice EU
MDD 93/42/EEC tykajici se zdravotnickych prostredkd, které jsou vhodné pro vnéjsi koncetinové
protézy a vnejsi ortézy.

POZNAMKA 2 Zkousky mohou byt provedeny na Gpinych konstrukcich, na ¢asti konstrukce nebo na
jednotlivé soucasti.

POZNAMKA 3 Zkousky se pouzivaji pouze pro kotnikové rozkladaci protézy, které zahrnuji (nozni)
soucasti protetické skupiny kotnik-noha vzaté z bézné vyrobni linky.

POZNAMKA 4 Distalni ¢ast zahrnuje koleno, skupinu kotnik-noha a véechny &asti mezi nimi. Zkousky
kycCelnich jednotek jsou popsany v ISO 15032.

-- Vynechany text --



