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Členové CEN jsou povinni splnit Vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky, za
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Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze v
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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 22523:2006) byl vypracován Technickou komisí ISO/TC 168 „Protetika a ortotika“
ve spolupráci s Technickou komisí CEN/TC 293 „Pomůcky pro osoby se zdravotním postižením“, jejíž
sekretariát zajiš»uje SIS.

Této evropské normě je nutno nejpozději do dubna 2007 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do dubna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 12523:1999.

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a
Evropským sdružením volného obchodu, a podporuje základní požadavky směrnice EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí této evropské
normy.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, ©panělska,
©védska a ©výcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 22523:2006 byl schválen CEN jako EN ISO 22523:2006 bez kterýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato mezinárodní norma byla připravena v úzké spolupráci s technickou komisí CEN/TC 293 Technické
pomůcky pro osoby se zdravotním postižením.

Tato mezinárodní norma představuje revidovanou verzi harmonizované evropské normy EN 12523,
která byla již v roce 1999 zavedena v členských zemích Evropské unie a Evropského sdružení volného
obchodu v souladu s mezinárodními předpisy CEN/CENELEC. V důsledku platí tyto předpisy společně.



Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a
Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění podstatných požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást této normy.

Tato norma je jedním z prostředků prokázání, že vnější končetinové protézy a ortézy, které jsou
rovněž zdravotnickými prostředky, splňují podstatné požadavky uvedené ve všeobecných
podmínkách Přílohy 1 Směrnice EU 93/42/EEC pro zdravotnické prostředky.

Tato mezinárodní norma poskytuje prostředky k demonstraci stavu, že vnější protézy končetin a
protetické pomůcky, které jsou také zdravotnickými prostředky, splňují podstatné požadavky uvedené
ve všeobecných podmínkách v Přílohy 1 směrnice EU 93/42/EEC pro zdravotnické prostředky.

Tato mezinárodní norma také poskytuje prostředky k demonstraci toho, že vnější protézy končetin a
protetické pomůcky s radiovým vybavením podle definice 3.8 splňují rozhodující požadavky Směrnice
EU 99/5/EC na radiová zařízení a koncová telekomunikační zařízení.

Tato norma není však určena k prokazování shody s požadavky jakékoliv jiné směrnice.

Existují tři úrovně evropské normy, které pojednávají o technických pomůckách pro osoby se
zdravotním postižením. Jsou dále uvedeny, přičemž úroveň 1 je nejvyšší:

Úroveň 1:   Všeobecné požadavky na technické pomůcky

Úroveň 2:   Podrobné požadavky na skupiny technických pomůcek

Úroveň 3:   Zvláštní požadavky na typy technických pomůcek

Jsou-li k dispozici normy na zvláštní pomůcky nebo skupiny pomůcek (úroveň 2 nebo 3), mají přednost
požadavky norem nižší úrovně před normami vyšší úrovně. Proto je při určování všech požadavků na
speciální pomůcku nutné nejprve se seznámit s normami nejnižší dosažitelné úrovně.

Jak vyplývá z předmětu normy, jde v daném případě o kombinaci normy úrovně 2 a 3 (nejnižší možné)
na vnější končetinové protézy a ortézy.

V této mezinárodní normě jsou kromě obsažených referencí ke stávajícím zkušebním normám,
specifikovány ve speciálních přílohách A až D zkušební metody pro několik typů protéz a ortéz.

Příloha ZA poukazuje na ustanovení této evropské normy, která se týkají podstatných požadavků
Směrnic EU 93/42/EEC a 99/5/EC.

POZNÁMKA Ačkoliv tato mezinárodní norma neobsahuje odkazy na úroveň 1 normy EN 12182
Technické pomůcky pro osoby se zdravotním postižením - Všeobecné požadavky a zkušební metody,
doporučuje se s EN 12182 seznámit.
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1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma specifikuje požadavky a zkušební metody na vnější protézy končetin a vnější
ortézy včetně následujících klasifikací dle ISO 9999:

06 03 - 06 15 ortézy



06 18 - 06 27 protézy končetin

Pojednává o pevnosti, materiálech, omezení použití, riziku a poskytování informací spojených s
normálními podmínkami užití částí i jejich montáže.

Tato mezinárodní norma nepojednává o speciálních sedadlech, protože tato nejsou klasifikována jako
ortézy ve smyslu ISO 9999 a nejsou běžně nošena na těle.

POZNÁMKA 1 Do budoucna se předpokládá rozšíření o ortopedickou obuv.
POZNÁMKA 2 Možná vhodná aplikace systému kvality je popsána v ISO 13485 a ISO 13488.

-- Vynechaný text --


