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\VnéjSi koncetinové protézy a vnéjsi ortézy - CSN
Pozadavky a metody zkouseni EN ISO 22523
84 4003

idt 1ISO 22523:2006
External limb prostheses and external orthoses - Requirements and test methods
Prothéses de membre externes et ortheses externes - Exigences et méthodes d’essai

Externe Gliedmalienprothesen und externe Orthesen - Anforderungen und Prufverfahren

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 22523:2006. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 22523:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 12523 (84 4002) z ¢ervna 2001.

© Cesky normaliza&ni institut, 2007 78511
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Narodni predmluva



Informace o citovanych normativnich dokumentech
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 zavedena v CSN EN SO 10328 (84 4004) Protetika - Zkoudeni konstrukce protéz dolnich
koncetin - Pozadavky a zkuSebni metody

ISO 13404:2005 nezavedena
ISO 13405-1 nezavedena
ISO 13405-2 nezavedena
ISO 13405-3 nezavedena
ISO 15032 nezavedena

ISO 22675 zavedena v CSN EN ISO 22675 (84 4020) Protetika - Zkouseni kotnikovych a noznich néhrad -
Pozadavky a zkuSebni metody

IEC 60335-2-17 zavedena v CSN EN ISO 60335-2-17 ed. 2 (36 1045) Elektrické spotfebi¢e pro domécnost
a podobné Gcely - Bezpe&nost - Cast 2-17: Zvlastni pozadavky na pfikryvky, podusky a podobné
ohebné tepelné spotrebice

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost

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

IEC 61000-4-3 zavedena v CSN EN 61000-4-3 ed. 3 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) -
Cést 4-3: Zkusebni a méfici technika - Vyzafované vysokofrekvenéni elektromagnetické pole -
Zkouska odolnosti

EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(
EN 50082-2 nezavedena
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni viady ¢. 251/2003 Sb.,



kterym se méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl v
platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Zdenék Chlubna - ERGOTEST, IC 11131292

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Dagmar Vondrova
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EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Rijen 2006

ICS 11.040.40

Vnéjsi koncetinové protézy a vnéjsi ortézy -
Pozadavky a metody zkouseni

(1ISO 22523:2006)

External limb prostheses and external orthoses -
Requirements and test methods

(1ISO 22523:2006)

Protheses de membre externes et ortheses  Externe GliedmaBenprothesen und externe
externes - Exigences et méthodes d’essai Orthesen - Anforderungen und Prufverfahren
(1ISO 22523:2006) (1ISO 22523:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-04-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez kterychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2006 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN ISO 22523:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 22523:2006) byl vypracovan Technickou komisi ISO/TC 168 ,Protetika a ortotika“
ve spolupraci s Technickou komisi CEN/TC 293 ,,Pomlcky pro osoby se zdravotnim postizenim“, jejiz
sekretariat zajis»uje SIS.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji 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 nejpozdeéji do dubna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 12523:1999.

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,
Italie, 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 22523:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 22523:2006 bez kterychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma byla pfipravena v Uzké spolupraci s technickou komisi CEN/TC 293 Technické
pomdcky pro osoby se zdravotnim postizenim.

Tato mezinarodni norma predstavuje revidovanou verzi harmonizované evropské normy EN 12523,
kterd byla jiz v roce 1999 zavedena v ¢lenskych zemich Evropské unie a Evropského sdruzeni volného
obchodu v souladu s mezinarodnimi predpisy CEN/CENELEC. V dlsledku plati tyto predpisy spole¢né.



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

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, 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 podstatné pozadavky uvedené ve vseobecnych

podminkach Prilohy 1 Smérnice EU 93/42/EEC pro zdravotnické prostredky.

Tato mezinarodni norma poskytuje prostredky k demonstraci stavu, ze vnéjsi protézy koncetin a
protetické pomdcky, které jsou také zdravotnickymi prostredky, splnuji podstatné pozadavky uvedené
ve vseobecnych podminkach v Pfilohy 1 smérnice EU 93/42/EEC pro zdravotnické prostredky.

Tato mezinarodni norma také poskytuje prostredky k demonstraci toho, Ze vnéjsi protézy koncetin a
protetické pomUcky s radiovym vybavenim podle definice 3.8 splnuji rozhodujici pozadavky Smérnice
EU 99/5/EC na radiova zafizeni a koncova telekomunikacni zafizeni.

Tato norma neni vSak urcena k prokazovani shody s pozadavky jakékoliv jiné smérnice.

Existuji tri Grovné evropské normy, které pojednavaji o technickych pomdckach pro osoby se
zdravotnim postizenim. Jsou dale uvedeny, pficemz Uroven 1 je nejvyssi:

Uroven 1: VSeobecné poZzadavky na technické pomdcky
Uroven 2: Podrobné pozadavky na skupiny technickych poméicek
Uroven 3: Zvlaétni pozadavky na typy technickych poméicek

Jsou-li k dispozici normy na zvlastni pomdcky nebo skupiny pomUcek (Groven 2 nebo 3), maji prednost

VvV

vV

vV

na vnejsi koncetinové protézy a ortézy.

V této mezinarodni norme jsou kromé obsazenych referenci ke stavajicim zkusebnim normam,
specifikovany ve specialnich prilohach A az D zkusebni metody pro nékolik typl protéz a ortéz.

Priloha ZA poukazuje na ustanoveni této evropské normy, ktera se tykaji podstatnych pozadavkd
Smérnic EU 93/42/EEC a 99/5/EC.

POZNAMKA A&koliv tato mezinarodni norma neobsahuje odkazy na droven 1 normy EN 12182

Technické pomdcky pro osoby se zdravotnim postiZzenim - Vseobecné poZadavky a zkusebni metody,
doporucuje se s EN 12182 seznamit.
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1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma specifikuje pozadavky a zkuSebni metody na vnéjsi protézy koncetin a vnéjsi
ortézy vCetné nasledujicich klasifikaci dle 1ISO 9999:

06 03 - 06 15 ortézy



06 18 - 06 27 protézy koncetin

Pojednava o pevnosti, materidlech, omezeni pouziti, riziku a poskytovani informaci spojenych s
normalnimi podminkami uziti ¢asti i jejich montaze.

Tato mezindrodni norma nepojednava o specialnich sedadlech, protoze tato nejsou klasifikovana jako
ortézy ve smyslu ISO 9999 a nejsou bézné noSena na téle.

POZNAMKA 1 Do budoucna se pfedpoklada rozsifeni o ortopedickou obuv.
POZNAMKA 2 MoZnéa vhodné aplikace systému kvality je popsana v ISO 13485 a ISO 13488.

-- Vynechany text --



