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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 22675:2006) byl vypracovan Technickou komisi ISO/TC 168 ,,Protetika a
ortotika“, ve spolupraci s CEN/TC 293 ,Pom{cky pro osoby se zdravotnim postizenim*, jejiz sekretariat
zajistuje 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 zrusSit nejpozdéji do dubna 2007.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu, a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

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, Spanélska,
Svédska a Svycarska.

Oznémeni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 22675:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 22675:2006 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma nabizi alternativy zkouSeni konstrukce kotnikovych a noznich nahrad
specifikovanymi v 17.2 ISO 10328:2006, které doposud trpi nékolika ,slabostmi*, jakymi jsou:

a) nekonzistentnost aplikacnich linii zkuSebnich sil paty a nohy spolu s aplikacnimi liniemi
zkuSebnich sil zkuSebnich podminek zatéze | a Il pro zdkladni konstrukéni zkousky, které jsou
specifikovany v 16.2 (statické zkousky) a 16.3 (cyklické zkousky) podle ISO 10328:2006;

b) nereélny prlbéh a velikost zatéze ve fazi mezi momenty maximalni zatéze paty a maximaini
zatéze nohy v pribéhu cyklické zkousky;

c) efekt periodického ,doslapovani v jamce*)" béhem cyklické zkousky, ktery je disledkem
soucasného zatizeni paty a nohy pod rdznymi dhly.

Z tohoto hlediska je dllezité poznamenat, Zze Uplnost zkusebniho vybaveni vyZzadovaného pro
zkouseni nahrad kotnik( a nohy, které jsou specifikovany v této mezinarodni normé, je nizka a srovnatelna
se zkuSebnim vybavenim pozadovanym pro odpovidajici samostatné konstrukéni zkousky
specifikované v I1SO 10328. Je zfejmé, Ze zakladni slozky obou typl zkusebni vybavy jsou podobné a
mohou byt opakované pouzity v modifikované konstrukci.

Nakonec je tfeba poznamenat, Ze potencial vSeobecné koncepce pouzité na postupy zkousek, které
jsou specifikovany v této mezinarodni norme, dovoluje dalsi aplikace ur¢ené hodnocenim specifickych
charakteristik provedeni nahrad kotnik( a nohy, které mohou byt rozhodujici v budoucnosti.

Aby byla zajiSténa kontinuita zkouseni pouzitim zkusebnich metod pro kotnikové a nozni ndhrady, které
jsou specifikovany v této mezinarodni normé vzhledem k metodam podle 17.2 ISO 10328:2006, bylo
stanoveno prechodné obdobi, béhem kterého plati obé metody. Z praktickych dlvodd bylo toto
prechodné obdobi stanoveno na dobu, po jejimz uplynuti ma dojit k systematické revizi 1ISO
10328:2006 a této mezinarodni normy. Vysledkem systematické revize obou norem ma byt mj. zavér,




na které zkuSebni metodé specifikované v této normé ma byt prokazana jeji vhodnost.

POZNAMKA Dal$i smérnice pro specifikaci zatéZovych zkusebnich podminek a z&téZovych zkusebnich
arovni a pro konstrukci vhodného zkuSebniho vybaveni jsou uvedeny v samostatném dokumentu
vydaném jako Technicka zprava (viz bibliografie).

1 Pfedmét normy

DOLEZITE - Tato mezinarodni norma je vhodna k hodnoceni shody protetickych nahrad
kotniku a nohy s pevnostnimi pozadavky, které jsou specifikovany v 4.4 1ISO 22523:2006 (viz
POZNAMKU 1). Protetické kotnikové a nozni nahrady 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 této mezinarodni normy.

UPOZORNENI - Tato mezinarodni norma neni vhodna jako smérnice pro vybér specifické
kotnikové nebo nozni nahrady predepsané jako individudlni protéza dolni koncetiny!
Jakékoliv zanedbani této vystrahy muze mit za nasledek bezpeénostni riziko pro
amputovanou osobu.

Tato mezindrodni norma v prvé radé specifikuje postup cyklické zkousky pro kotnikové a nozni
nahrady vnéjSich protéz dolnich koncetin, ktery se potencialné lisi od realisticky simulovanych zkousek
zatézovych podminek kompletni postojové nebo chodici faze, které jsou podstatné pro ovéreni
takovych pozadavkd na provedeni, jakymi jsou pevnost, trvanlivost a servisni Zivotnost.

Zvl&stni vyznam ma hodnoceni provedeni fady nedavnych konstrukci nahrad kotnik{ a nohy se
specifickymi charakteristikami, které ale byly vyvinuty pfi skute¢nych podminkach zatéze.

Kromé toho tato mezinarodni norma popisuje postup statické zkousky nahrad kotnik{ a nohy, ktery se
sklada ze statické kontrolni zkousky a statické zkousky mezni pevnosti, kterd se kromé jinych znak{
(viz POZNAMKU 2) odliduje potencidlem, vytvarejicim sily paty a pfedni nohy pfi ak¢nich liniich, které se
shoduji s témito silami, vyskytujicimi se v momentu maximalini zatéze paty a nohy v pribéhu cyklické
zkousky.

Podminky zatéze urCené ve tretim odstavci jsou charakterizovany zatézovym profilem, ktery je urcen
vyslednym vektorem vertikalnich a horizontalnich (A-P) reakcnich sil podkladu a profilem hnaci sily,
ktery je urcen Uhlem holenni kosti.

*)  NARODNIi POZNAMKA V anglickém originélu ,Stepping in a hollow” je obtizné preloZitelné
slangové slovni spojeni stru¢né vystihujici dany jev.
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Zatézové podminky zkousky specifikované v této mezinarodni normé, jsou charakterizovany
standardizovanymi formaty téchto profilll zatéZe a hnaci sily a musi byt jednotné aplikovéany v
postupech cyklickych a statickych zkousek na kazdém vzorku nahrad kotnik( a nohy predlozenych ke
zkouseni.

Podle koncepce zkousek v této mezinarodni normé, kazdy vzorek nahrad kotnik{ a nohy predlozenych
ke zkouseni mlze mit svou individuaIni konstrukci z hlediska zatéze.



POZNAMKA 1 1SO 22523 (dfive EN 12523) tykajici se zakladnich poZadavkd uvedenych v Piiloze |
Evropské Smérnice pro zdravotnické prostredky 93/42/EEC, ktera plati pro vnéjsi koncCetinové protézy
a ortézy.

POZNAMKA 2 Akéni linie sil paty a nohy, vytvafené v priibéhu statické zkousky, ktery je specifikovan v
této mezinarodni norme, se blizi tém liniim, které jsou urCeny predozadni rovinou zatéze za
zatézovych podminek zkousky | a Il pro hlavni konstrukcni zkousky, které jsou specifikovany v ISO
10328, beze zmény hodnot Ghll rovin(roviny) paty a nohy pro konstrukéni zkousky nahrad kotnikd a
nohy, které jsou specifikovany v 1ISO 10328.

-- Vynechany text --



