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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 10328:2016) wurde unter der Federfiihrung des Technischen Komitees
[SO/TC 168 ,Prosthetics and orthotics“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 293
»Technische Hilfen fiir Behinderte“, das vom SIS (Schweden) gefiihrt wird, auf der Grundlage des Wiener
Abkommens und unter Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet. Bei DIN Deutsches Institut fiir
Normung e.V. ist hierfiir der DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO), Arbeitsausschuss
NA 027-02-03 AA ,Orthopadietechnik” zustandig.

EN ISO 10328:2016 bietet zusammen mit EN ISO 22675:2016 und EN ISO 22523:2006 eine Zusammen-
stellung von Festlegungen, die es gestatten, einzelne Anforderungen an Medizinprodukte nach Anhang I der
Europdischen Medizinprodukte-Richtlinie, die mit dem Deutschen Medizinproduktgesetz (MPG) in
nationales Recht umgesetzt worden ist, auf externe Gliedmafienprothesen und externe Orthesen
anzuwenden und zu verifizieren (siehe hierzu auch Anhang G dieser Norm).

EN ISO 10328:2016 legt dazu Verfahren zur Priifung externer Prothesen und Prothesen-Komponenten fiir
die unteren Gliedmafen auf statische Mindestfestigkeit, statische Grenzfestigkeit und Ermiidungsfestigkeit
sowie auf statische Torsionsfestigkeit und Rutschsicherheit von Klemmverbindungen von Bauteilen fest.

In Abschnitt 5 dieser Norm wird eine bestimmte Prothese oder Prothesen-Komponente, die den Belastungen
standhélt, beschrieben, denen sie bei bestimmungsgemafier Verwendung beim Gebrauch durch
Beinamputierte ausgesetzt wird. Dafiir wendet EN ISO 10328:2016 ein besonderes Sicherheitskonzept an:

a) Erfiillung der Anforderungen dieser Norm fiir die Prothese oder Prothesen-Komponente in Bezug auf
einen bestimmten Priifbelastungsgrad

und

b) Einsatz der Prothese oder Prothesen-Komponente nur zur prothetischen Versorgung von
Beinamputierten, deren Korpermasse unterhalb des Grenzwertes liegt, den der Hersteller unter
Berticksichtigung des fiir dieses Kndchel-Fuf3-Passteil oder diese Fufdeinheit vorgesehenen
Verwendungszwecks festgelegt hat.

In den Abschnitten 20 und 21 dieser Norm werden die Einhaltung der Bedingungen in a) und b) durch
entsprechende Klassifizierung und Bezeichnung dieser Prothese oder Prothesen-Komponente als auch durch
entsprechende Kennzeichnung kenntlich gemacht.

Fiir Prothesen und Prothesen-Komponenten der unteren Gliedmafien, die mit ENISO 10328:2016
libereinstimmen, wird die Einhaltung der relevanten Bestimmungen des MPG vermutet. Diese so genannte
Vermutungswirkung bei der Anwendung harmonisierter Normen kann den Konformitdtsnachweis als
Voraussetzung zur CE-Kennzeichnung dieser Produkte vereinfachen.

Neben EN ISO 10328:2016 legt auch EN ISO 226_75:2016 Verfahren zur Priifung prothetischer Knéchel-Fufs-
Passteile und Fufieinheiten fest. Fiir eine Ubergangsfrist sind die in beiden Normen festgelegten
Fufdpriifverfahren giiltig (siehe hierzu auch Einleitung dieser Normen).

Flir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

1S0 22523:2006 siehe DIN EN ISO 22523:2007-04
ISO 22675:2016 siehe DIN EN ISO 22675:2016-12
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 10328:2007-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die Priifbelastungsgrade P7 und P8 wurden in Tabelle B.1, Tabelle B.2, Tabelle B.3, Tabelle B.4,
Tabelle D.1, Tabelle D.2, Tabelle D.3 eingefiigt und die Abschnitte, welche auf diese Tabellen verweisen,
aktualisiert. Zusatzliche Informationen zu P7 und P8 sind in Anhang B.1 aufgefiihrt;

b) Tabelle 9 wurde liberarbeitet;

¢) Anhang D wurde von informativ zu normativ gedndert.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 10328: 2007-04
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 22523:2007-04, Externe GliedmafSenprothesen und externe Orthesen — Anforderungen und
Priifverfahren (ISO 22523:2006); Deutsche Fassung EN IS0 22523:2006

DIN EN ISO 22675:2016-12, Prothetik — Priifung von Knéchel-Fufs-Passteilen und FufSeinheiten —
Anforderungen und Priifverfahren (ISO 22675:2016); Deutsche Fassung EN ISO 22675:2016
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ICS 11.040.40 Ersatz fiir EN ISO 10328:2006
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Prothetik —
Prufung der Struktur von Prothesen der unteren Gliedmafden —
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(1SO 10328:2016)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 12. Mai 2016 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-
CENELEC oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 10328:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 168 ,Prosthetics and
orthotics” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 293 , Technische Hilfen fiir Menschen
mit Behinderungen“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom SIS gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2016, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Dezember 2016 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 10328:2006.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschiftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 10328:2016 wurde vom CEN als ENISO 10328:2016 ohne irgendeine Abidnderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden EU-Richtlinie
93/42/EWG [OJ L 169]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrages ,M/023 beziiglich der Erarbeitung von Europdischen Normen zu Medizinprodukten®
erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte bereitzustellen [O] L 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen EFTA
Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie
2007/47 /EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung,
Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum*“ verringert, ,soweit wie moglich“ verringert, ,minimiert” oder
»ausgeschlossen/beseitigt* werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Anforderungen 1,2, 5, 6,7, 8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europaischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG4  Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie
nicht in dieser Europaischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang I der Richtlinie
93/42/EWG [0] L 169]

Grundlegende Anforderungen | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) | Erliuterungen/Anmerkungen
der Richtlinie 93/42 /EWG dieser Europaischen Norm

9.1 5 Im Hinblick auf Gebrauch in
Kombination mit anderen
Bauteilen oder Gerdten..

9.1 20 und 21 Im  Hinblick auf jegliche
Gebrauchseinschrankung, welche
auf einem Etikett oder in der
Gebrauchsanweisung
gekennzeichnet sein muss.

12.7.1 5,7,8,9,10,15,16,17 und 18 Nur abgedeckt fiir mechanische
Festigkeit

13.1 5,20, und 21.4 Grundlegende Anforderung 13.1
ist hier nicht komplett abgedeckt;
nur die Aspekte der
Klassifizierung werden behandelt.
133b) 21 Nur fiir die Klassifizierung der
Anwendung des Teils abgedeckt.
13.3k) 21.2 Nur fiir Beschriankungen
hinsichtlich der Kérpermasse und
bestimmter  Aktivititen  der
Anwender abgedeckt.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelmafiig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veroffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitdtsbewertung beziehen, sowie Informationen iber die Beachtung der Grundsitze der
Welthandelsorganisation (WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade)
durch ISO enthalt der folgende Link: Foreword - Supplementary information (www.iso.org/iso/foreword.html).

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/168, Prosthetics and orthotics.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe ISO 10328:2006, welche mit folgenden Anderungen
technisch iiberarbeitet wurde:

a) die Priifbelastungsgrade P7 und P8 wurden in Tabelle B.1, Tabelle B.2, Tabelle B.3, Tabelle B.4N1),
Tabelle D.1, Tabelle D.2, Tabelle D.3 eingefiigt und die Abschnitte, welche auf diese Tabellen verweisen,
aktualisiert. Zusatzliche Informationen zu P7 und P8 sind in Anhang B.1 aufgefiihrt;

b) Tabelle 9 wurde iiberarbeitet;

¢) Anhang D wurde von informativ zu normativ gedndert.

N1) Nationale Fufdnote: Fehler in der ISO-Fassung: Korrekter Verweis ist Tabelle B.4, nicht Tabellﬁl.l. t
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Einleitung

In dieser Internationalen Norm bedeutet der Begriff Prothese eine extern angebrachte Vorrichtung, die ein
fehlendes oder unzureichend ausgebildetes Segment der Gliedmafien vollstandig oder teilweise ersetzt.

Als Ergebnis, dass sich die internationale Gemeinschaft mit der Notwendigkeit der Herstellung von
Prothesen, die sicher im Gebrauch sind, befasst hat, und auch aufgrund der Erkenntnis, dass Priifnormen die
Entwicklung besserer Prothesen fordern konnten, wurde unter der Leitung der International Society for
Prosthetics and Orthotics (ISPO) eine Reihe von Tagungen abgehalten. Auf der letzten Tagung, die 1977 in
Philadelphia, PA, USA, stattfand, wurde ein vorldufiger Konsens in Bezug auf Priifverfahren und die
notwendigen Belastungswerte erzielt. Ab 1979 wurde diese Arbeit vom ISO Technical Committee 168
weitergefiihrt, was zur Ausarbeitung von ISO 10328:1996 fiihrte. Es ist méglich, dass die Priifverfahren nicht
auf Prothesen anwendbar sind, deren mechanische Eigenschaften sich von den Eigenschaften unterscheiden,
fiir die eine Ubereinstimmung erzielt wurde.

Wahrend des Gebrauchs ist eine Prothese einer Reihe von Belastungen ausgesetzt, wobei sich jede einzelne
mit der Zeit andert. Die in dieser Internationalen Norm festgelegten Priifverfahren umfassen statische und
dynamische Belastungspriifungen, in denen die zusammengesetzten Belastungen durch das Aufbringen
einer einzelnen Priifkraft erzeugt werden.

Die statischen Priifungen beziehen sich auf die ungiinstigsten Beanspruchungen, die bei einer Tatigkeit
entstehen konnen. Die dynamischen Priifungen beziehen sich auf normales Gehen, bei dem regelméafiig mit
jedem Schritt Belastungen auftreten. In dieser Internationalen Norm werden die Verfahren in Bezug auf
Ermiidungspriifungen der strukturellen Bauteile festgesetzt. Diese Priifungen liefern nicht ausreichend
Angaben zur Vorhersage der tatsidchlichen Lebensdauer.

Die Bewertung von Prothesen der unteren Gliedmafien und deren Bauteilen erfordert zusatzlich zu den in
dieser Internationalen Norm festgelegten Laborpriifungen iiberwachte praktische Erprobungen.

Die Laborpriifungen und praktischen Erprobungen sollten wiederholt werden, wenn am tragenden Teil
einer Prothese wesentliche Veranderungen der Ausfiihrung vorgenommen wurden.

Im Idealfall sollten zusitzliche Laborpriifungen durchgefilhrt werden, um sich im Rahmen des
Bewertungsverfahrens mit der Funktion, der Abnutzung und dem Verschleif3, der Entwicklung neuer
Werkstoffe, Umwelteinfliissen und Tatigkeiten des Anwenders zu befassen. Fiir derartige Priifungen liegen
keine Normen vor, so dass geeignete Verfahren festzulegen sind.
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1 Anwendungsbereich

WICHTIG — Diese Internationale Norm ist geeignet fiir die Bewertung der Konformitit von
prothetischen Hilfsmitteln/Strukturen der unteren Gliedmaflen mit den in ISO 22523:2006, 4.4,
(sieche Anmerkung 1) festgelegten Anforderungen an die Festigkeit. Auf dem Markt erhiltliche
Knochel-Fu3-Passteile und Fuf3einheiten, deren Ubereinstimmung mit den in 1SO 22523:2006, 4.4,
festgelegten Anforderungen an die Festigkeit nachgewiesen wurde, indem sie den entsprechenden
Priifungen von IS0 10328:2006 unterzogen wurden, brauchen nicht erneut nach ISO 22675:2016
gepriift zu werden.

WARNUNG — Diese Internationale Norm ist nicht dazu geeignet, als Anleitung fiir die Auswahl eines
bestimmten prothetischen Hilfsmittels/einer bestimmten prothetischen Struktur der unteren
Gliedmaflen bei der Verordnung einer individuellen Prothese der unteren Gliedmafien zu dienen!
Jede Missachtung dieser Warnung kann zu einem Sicherheitsrisiko fiir Amputierte fithren.

In dieser Internationalen Norm sind Verfahren fiir statische und dynamische Festigkeitspriifungen an
Prothesen der wunteren Gliedmafien festgelegt (siehe Anmerkung?2), wobei, typischerweise,
zusammengesetzte Belastungen durch das Aufbringen einer einzelnen Priifkraft erzeugt werden. Die
zusammengesetzten Belastungen im Priifling stehen im Zusammenhang mit den Hochstwerten der
Belastungskomponenten, die normalerweise zu unterschiedlichen Zeitpunkten wahrend der Standphase des
Laufvorgangs auftreten.

Die in dieser Internationalen Norm beschriebenen Priifungen umfassen
— statische und dynamische Hauptpriifungen fiir alle Bauteile;

— eine statische Zusatzpriifung gegen Torsion fiir alle Bauteile;

— statische und dynamische Zusatzpriifungen an Kndchel-Fuf-Passteilen und Fufdeinheiten fiir alle
Kndchel-Fufi-Passteile als Einzelbauteile einschliefdlich Knocheleinheiten oder Kndchelbefestigungen
und alle Fuféeinheiten als Einzelbauteile;

— eine Zusatzpriifung der statischen Grenzfestigkeit bei maximaler Kniebeugung von Kniegelenken und
zugehorigen Teilen fiir alle Knieeinheiten oder Knie-Schienbein-Baugruppen und angrenzende Bauteile,
die gewohnlich fir die Flexionsbegrenzung bei einer vollstiandigen Prothese sorgen;

— statische und dynamische Zusatzpriifungen an Kniegelenksperren fiir alle Mechanismen, die das
Kniegelenk in gestreckter Stellung der Knieeinheit oder der Knie-Schienbein-Baugruppe verriegeln.

Die in dieser Internationalen Norm beschriebenen Priifungen gelten fiir bestimmte Arten von
Sprunggelenks-exartikulationsprothesen (sieche  Anmerkung 2), transtibiale (Unterschenkel-),
Knieexartikulations- und transfemorale (Oberschenkel-)Prothesen sowie fiir den distalen (unteren) Teil von
Hiift(gelenks)exartikulations- und Hemipelvektomie-Prothesen (siehe Anmerkung 3).

ANMERKUNG 1 Die Priifungen konnen an vollstindigen Strukturen, Teilstrukturen oder einzelnen Bauteilen
durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG 2 Die Priifungen gelten nur fiir Sprunggelenksexartikulationsprothesen, die der normalen
Fertigungslinie entnommene (Fuf3-)Bauteile prothetischer Kndchel-Fuf3-Passteile enthalten.

ANMERKUNG 3 Der distale Teil umfasst die Knieeinheit, das Knochel-Fuf3-Hilfsmittel und samtliche dazwischen
liegende Teile. Priifungen an Hiifteinheiten sind in ISO 15032 beschrieben.
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2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 8549-1:1989, Prosthetics and orthotics — Vocabulary — Part 1: General terms for external limb prostheses
and external orthoses

ISO/TR 16142:1999, Medical devices — Guidance on the selection of standards in support of recognized
essential principles of safety and performance of medical devices

IS0 22523:2006, External limb prostheses and external orthoses — Requirements and test methods

ISO 22675:2016, Prosthetics — Testing of ankle-foot devices and foot units — Requirements and test methods

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 8549-1:1989 und die folgenden Begriffe.

31

statische Mindestfestigkeit

statische Belastung, die eine gelegentliche Extrembelastung darstellt, der das prothetische Hilfsmittel/die
prothetische Struktur ohne Beeintrachtigung der vorgesehenen Funktion standhalten kann

3.2

statische Grenzfestigkeit )

statische Belastung, die eine einmalige Uberbelastung darstellt, der das prothetische Hilfsmittel/die
prothetische Struktur zwar standhalten kann, die es jedoch funktionsuntiichtig machen kénnte

33

Ermiidungsfestigkeit

dynamische Belastung, der ein prothetisches Hilfsmittel/eine prothetische Struktur eine bestimmte Anzahl
von Lastspielen standhalten kann

3.4

Los

Satz an Priiflingen eines prothetischen Hilfsmittels/einer prothetischen Struktur, die gemeinsam zur
Durchfithrung von Priifungen zum Nachweis der Ubereinstimmung mit einer oder mehreren Anforderungen
dieser Internationalen Norm an ein Priiflaboratorium/eine Priifstelle gesendet werden
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4 Bezeichnungen und Symbole von Priifkriften und -momenten

Die Bezeichnungen und Symbole aller relevanten Priifkrafte und -momente sind in Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1 — Bezeichnungen und Symbole von Priifkriiften
und -momenten

Bezeichnung Symbol
Prifkrafte; Torsionsmomente FF,Fy; M,
Priifkraft der Endbefestigungen Foq
Stabilisierungspriifkraft Foop
Setzkraft set
Statische Mindestpriifkraft Fy,
Statische Mindestpriifkraft an Ferse/Vorfuf Fiop Fasp
Statische Grenzprifkraft Fg,
Statische Grenzprifkraft an Ferse/Vorfufl Fiow Fosu
Minimale Prifkraft Fomin
Maximale Prifkraft Foax
Bereich der pulsierenden Priifkraft F,
Mittlere Priifkraft Fonean
Amplitude der pulsierenden Priifkraft F.,
Pulsierende Priifkraft F (1)
Abschlusspriifkraft Fy,
Minimale Priifkraft an Ferse/Vorfuf3 Fi emin' Focemin
Maximale Priifkraft an Ferse/Vorfuf3 Fi cmax Foemax
Bereich der pulsierenden Priifkraft an Ferse/Vorfuf Fi Four
Mittlere Priifkraft an Ferse/Vorfufd Fi emean’ Foemean
Amplitude der pulsierenden Priifkraft an Ferse/Vorfuf3 Fiew Foa
Pulsierende Priifkraft an Ferse/Vorfufs Fi.(8), F, (2)
Abschlusspriifkraft an Ferse/Vorfuf3 Fitin Fogin
Stabilisierendes Torsionsmoment M, b
Setz-Torsionsmoment M ot
Maximales Torsionsmoment M ax
ANMERKUNG  Weitere Einzelheiten zu den Priifkraften und -momenten sind in
Tabelle 3 angegeben.
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5 Festigkeit und zugehorige Leistungsanforderungen und Gebrauchsbedingungen

5.1 Nach ISO 22523:2006, 4.4.1, muss ein prothetisches Hilfsmittel/eine prothetische Struktur der
unteren Gliedmafden ,... eine Festigkeit aufweisen, mit der sie/es Belastungen aushdlt, die bei der Benutzung
durch Amputierte entstehen [...][, wobei die Benutzung auf die Weise erfolgt, die vom Hersteller dieses
Hilfsmittels entsprechend den schriftlichen Anweisungen zum vorgesehenen Gebrauch bestimmt ist”.

Zur Bewertung der Konformitdt von prothetischen Hilfsmitteln/Strukturen der unteren Gliedmafien mit der
oben angefithrten Anforderung (siehe Anwendungsbereich) stellt diese Internationale Norm ein Mittel zur
Bestimmung der drei in 3.1 bis 3.3 definierten Kategorien der Festigkeit und zuséatzlich der statischen
Torsionsfestigkeit und der Rutschsicherheit festgeklemmter Bauteile bereit.

Alle diese Kategorien sind zusammen mit den zugehérigen Leistungsanforderungen und den Priifverfahren
fiir deren Uberpriifung in Tabelle 2 angegeben.

5.2 Zur Erflllung der allgemeinen Anforderungen in 5.1 an ein (eine) bestimmte(s) prothetische(s)
Hilfsmittel /Struktur der unteren Gliedmafien ist folgendes Sicherheitskonzept anzuwenden:

Das Hilfsmittel/die Struktur muss:

a) den Anforderungen dieser Internationalen Norm (siehe 9.1, 9.2 und 9.3) in Bezug auf einen bestimmten
Priifbelastungsgrad (siehe 7.2) entsprechen,

und

b) entsprechend dem vom Hersteller hinsichtlich des fiir dieses Hilfsmittel vorgesehenen Verwendungs-
zwecks festgelegten Grenzwert fiir die Kérpermasse (siehe Anmerkung) eingesetzt werden.

Die Bedingungen in a) und b) gelten sowohl fiir die Klassifizierung und Bezeichnung von prothetischen
Hilfsmitteln/Strukturen nach Abschnitt 20 als auch fiir deren Kennzeichnung nach Abschnitt 21.

ANMERKUNG Die Angabe des Grenzwertes der Kérpermasse, die vom Amputierten nicht tiberschritten werden darf,
ist Teil der Gebrauchsbedingungen, die vom Hersteller mit Begriindung in den schriftlichen Anweisungen zum
vorgesehenen Verwendungszweck eines bestimmten prothetischen Hilfsmittels/einer bestimmten prothetischen
Struktur der unteren Gliedmafien festzulegen sind, wobei sdmtliche librigen Faktoren zu beriicksichtigen sind, die die
Belastungen, von denen anzunehmen ist, dass sie durch Amputierte auf diese prothetische Struktur der unteren
Gliedmafien ausgelibt werden, beeinflussen (siehe Abschnitt B.1).

Tabelle 2 — In dieser Internationalen Norm angefiihrte Kategorien zur Festigkeit, zusammen mit den
jeweiligen Leistungsanforderungen und Priifverfahren fiir deren Uberpriifung

Kategorie der Zugehorige Priifverfahren zur Uberpriifung
Festigkeit Leistungsanforderung?
Statische Mindest- Die Struktur muss der statischen Hauptpriifung der statischen Mindest-
festigkeit (siehe 3.1) Belastung durch die Priifkrafte festigkeit (16.2.1), getrennt
zur Bestimmung der statischen angewendet in zwei Priifanordnungen,

Mindestfestigkeit bei vorge- Zusatzpriifung der statischen Mindest-
schrlebem.en Werter? fur eine festigkeit fiir Knochel-Fuf3-Passteile
vorgeschriebene Zeitdauer und FuReinheiten (17.2.3)
standhalten nacheinander angewendet durch
Belastung von Ferse und Vorfuf3,

Zusatzpriifung der statischen Mindest-
festigkeit fiir Kniegelenksperren
(17.4.3), angewendet in einer einfachen

Priifanordnung
Die bleibende Verformung der Hauptpriifung der statischen Mindest-
Struktur darf in keinem festigkeit (16.2.1),

Belastungszustand die Zusatzpriifung der statischen Mindest-

Yorgeschri.ebenen Werte festigkeit fiir Kniegelenksperren
liberschreiten (17.4.3)
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Kategorie der
Festigkeit

Zugehorige
Leistungsanforderung?

Priifverfahren zur Uberpriifung

Statische Grenz-
festigkeit (siehe 3.2)

Die Struktur muss der statischen
Belastung anhand der statischen
Priifkrafte bei vorgeschriebenen
Werten standhalten

Hauptpriifung der statischen
Grenzfestigkeit (16.2.2), getrennt
angewendet in zwei Priifanordnungen,

Zusatzpriifung der statischen
Grenzfestigkeit fiir Kndchel-Fuf3-
Passteile und Fufieinheiten (17.2.4),
getrennt angewendet durch Belastung
von Ferse und Vorfuf3,

Zusatzpriifung der statischen
Grenzfestigkeit bei maximaler
Kniebeugung fiir Kniegelenke und
zugehorige Teile (17.3),

Zusatzpriifung der statischen
Grenzfestigkeit fiir Kniegelenksperren
(17.4.4), angewendet in einer einfachen
Prifanordnung

Ermiidungsfestigkeit
(siehe 3.3)

Die Struktur muss nacheinander
Folgendes aushalten

1) statische Belastung durch
Hochstpriifkrafte bei vorge-
schriebenen Werten fiir eine
vorgeschriebene Zeitdauer;

2) dynamische Belastung durch
pulsierende Priifkrafte bei
vorgeschriebenen Werten fiir
eine vorgeschriebene Anzahl
an Zyklen;

3) statische Endbelastung durch
Endpriifkrafte bei vorge-
schriebenen Werten fiir eine
vorgeschriebene Zeitdauer

Dynamische Hauptpriifung (16.3),
getrennt angewendet in zwei
Priifanordnungen,

Dynamische Zusatzpriifung fir
Knochel-Fuf3-Passteile und
Fufdeinheiten (17.2.5), getrennt
angewendet durch Belastung von Ferse
und Vorfufg,

Dynamische Zusatzpriifung fir
Kniegelenksperren (17.4.5),
angewendet in einer einzigen
Priifanordnung

Statische Torsions-

Die Struktur muss einer

festigkeit statischen Belastung durch eine
statische Priifkraft bei einem
vorgeschriebenen Wert flir eine
vorgeschriebene Zeitdauer
standhalten

Rutschsicherheit Die relative Winkelverschiebung

festgeklemmter zwischen den Enden der Struktur

Bauteile darf den vorgeschriebenen Wert

nicht tiberschreiten

Ein separater statischer
Torsionsversuch (17.1), angewendet in
zwei gegenlaufigen
Verdrehungsrichtungen

festgelegt ist.

a@  Die Leistungsanforderungen sind in Bezug auf eine bestimmte Kategorie der Festigkeit in voller Lange in einem
eigenen Unterabschnitt festgelegt, der dem Unterabschnitt folgt, in dem das Priifverfahren zur Uberpriifung
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6 Koordinatensysteme und Priifanordnungen

6.1 Allgemeines

6.1.1 Zur Erleichterung der Auswertung und Darstellung sind zwei Priifanordnungen festgelegt, eine fiir
die rechtsseitige Anwendung und eine spiegelbildliche Anordnung fiir die linksseitige Anwendung. Diese
Maféinahme ermoglicht die Anwendung einheitlicher Vorzeichenvereinbarungen flir entsprechende
Belastungskomponenten, die in den tragenden Strukturen von rechten und linken Prothesen oder in
asymmetrisch ausgelegten prothetischen Bauteilen erzeugt werden.

6.1.2 Jede Prifanordnung muss eindeutig in einem dreidimensionalen, rechtwinkeligen
Koordinatensystem (siehe Bild 1) festgelegt werden, das einen Koordinatenursprung 0 hat und ein
geometrisches System von Ebenen, Linien und Punkten enthélt (siehe Bilder 2 und 3).

6.1.3 Jede Priifanordnung legt Bezugsparameter sowohl fiir die Lage der Wirkungslinie der Prifkraft als
auch fiir die Ausrichtung der Priiflinge innerhalb des Koordinatensystems fest.

6.2 Achsen der Koordinatensysteme

6.2.1 Die Achsen samtlicher Koordinatensysteme sind in 6.2.2 bis 6.2.4 in Bezug auf eine Prothese
festgelegt, die in einer aufrechten Stellung auf dem Boden steht.

Wenn sich ein Priifling nicht in aufrechter Stellung befindet, miissen die Achsen des Koordinatensystems
entsprechend gedreht werden.

6.2.2 Die u-Achse geht vom Ursprung 0 des Koordinatensystems (siehe Bild 1) aus und fiihrt durch den
effektiven Knochelgelenkmittelpunkt und den effektiven Kniegelenkmittelpunkt (siehe 6.7.3 und 6.7.6 sowie
Bild 6). Die positive Richtung der Achse verlauft nach oben (in der proximalen Richtung).

6.2.3 Die o-Achse verlduft vom Koordinatenursprung 0 aus senkrecht zur u-Achse (siehe Bild 1) und
parallel zur effektiven Mittelachse des Kniegelenks (siehe 6.7.5 und Bild 6). Die positive Richtung der Achse
ist nach aufien (in der lateralen Richtung), d. h. nach links bei einer linken Prothese und nach rechts bei einer
rechten Prothese.

6.2.4 Die f-Achse verlauft vom Koordinatenursprung 0 aus senkrecht zur o-Achse und zur u-Achse (siehe
Bild 1). Die positive Richtung der Achse verlauft nach vorn zum Zeh (in der anterioren Richtung).

6.3 Bezugsebenen

6.3.1 Allgemeines

Die Bezugsebenen (siehe Bilder 2 und 3) miissen parallele Ebenen sein, die senkrecht zur u-Achse liegen. Sie
sind in 6.3.2 bis 6.3.5 festgelegt.

ANMERKUNG  Die in 6.3.2 bis 6.3.5 festgelegten Bezugsebenen enthalten auch Bezugslinien, die sich auf Anhang B
beziehen.

6.3.2 Obere Bezugsebene, T

Die obere Bezugsebene T, befindet sich in einem Abstand u = ut vom Koordinatenursprung. Sie enthélt den
oberen Kraftangriffspunkt Py (siehe 6.4).

6.3.3 Knie-Bezugsebene, K

Die Knie-Bezugsebene K, befindet sich in einem Abstand u = ug vom Koordinatenursprung. Sie enthalt den
Bezugspunkt fiir die Belastung des Kniegelenks Py (siehe 6.4) und den effektiven Mittelpunkt des
Kniegelenks (siehe 6.7.6).
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6.3.4 Knochel-Bezugsebene, A

Die Bezugsebene des Knochels A, befindet sich in einem Abstand u =u, vom Koordinatenursprung. Sie
enthdlt den Bezugspunkt fiir die Belastung des Kndchels P, (siehe 6.4) und den effektiven Mittelpunkt des
Sprunggelenks (siehe 6.7.3).

6.3.5 Untere Bezugsebene, B

Die untere Bezugsebene B, befindet sich in einem Abstand u = ug vom Koordinatenursprung. Sie enthélt den
unteren Kraftangriffspunkt Pg (siehe 6.4).

Legende

1 rechts f  nachvorne

2 links o nach aufien

0 Koordinatenursprung u  nach oben

Bild 1 — Koordinatensysteme fiir die rechts- und linksseitige Anwendung

0

Legende

1 rechts 4 Knie-Bezugsebene, K

2 links 5 Knochel-Bezugsebene, A

3 Obere Bezugsebene, T 6 Untere Bezugsebene, B

Bild 2 — Koordinatensysteme nach Bild 1 mit Bezugsebenen
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0
Legende
1 Rechtes Bein 5 Knie-Bezugsebene, K Pr Oberer Kraftangriffspunkt
2 Linkes Bein 6  Knochel-Bezugsebene, A Py Bezugspunkt Kniebelastung
3 Obere Bezugsebene, T 7  Untere Bezugsebene, B P, Bezugspunkt Knochelbelastung
4  Belastungslinie Py Unterer Kraftangriffspunkt

ANMERKUNG  Dieses Bild stellt eine typische Priifbelastungsbedingung dar, die fiir den Zustand der Vorfuf3belastung
wihrend der Standphase beim normalen Laufvorgang représentativ ist. Es stellt nicht die in 7.1.2 bestimmten
Priifbelastungsbedingungen dar.

Bild 3 — Spezifische Anordnung mit ug = 0, wobei die Koordinatensysteme mit Bezugsebenen
(siehe Bilder 1 und 2), Bezugslinien, Bezugspunkten und der Priifkraft, F, fiir die rechts- und
linksseitige Anwendung aufgezeigt sind

6.4 Bezugspunkte

Die Bezugspunkte sind die Schnittpunkte der Belastungslinie (siehe 6.6) mit den Bezugsebenen (siehe
Bild 3). Die Koordinaten der Bezugspunkte lauten wie folgt:

— oberer Kraftangriffspunkt, Pr (f1, o1 ut)
— Bezugspunkt Kniebelastung, Py (fx 0k Uk)
— Bezugspunkt Kndchelbelastung, Pa (far0p Up)
— unterer Kraftangriffspunkt, Pg (fp 0p, ug)

WICHTIG — In den folgenden Abschnitten dieser Internationalen Norm werden die f- und o-
Koordinaten auch als OFFSETS bezeichnet (siehe auch 6.8.1). Documents
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6.5 Priifkraft

Die Priifkraft F ist eine Einzelkraft in Druckrichtung, die auf den unteren und oberen Kraftangriffspunkt Pp
und Pr, die beide in 6.4 festgelegt sind, aufgebracht wird.

6.6 Belastungslinie

Die Belastungslinie ist die Wirkungslinie der Priifkraft F. Sie verlauft durch die in 6.4 festgelegten
Bezugspunkte.

6.7 Langsachse des Fuf3es und effektive Mittelpunkte und Mittelachsen von Gelenken

6.7.1 Allgemeines

Zur Ausrichtung des Priiflings innerhalb eines geeigneten Koordinatensystems (siehe 6.1 bis 6.3) miissen die
folgenden Angaben lokalisiert werden:

a) die Langsachse des Fufies (siehe 6.7.2);

b) der effektive Mittelpunkt des Kndchelgelenks (siehe 6.7.3);
c) die effektive Mittelachse des Kndchelgelenks (siehe 6.7.4);
d) die effektive Mittelachse des Kniegelenks (siehe 6.7.5);

e) der effektive Mittelpunkt des Kniegelenks (siehe 6.7.6).

Wenn die Lage der Lingsachse des Fufes, eines effektiven Gelenkmittelpunktes oder einer effektiven
Gelenkmittelachse nicht eindeutig ist, muss der Hersteller/Auftraggeber mit Begriindung eine schematische
Darstellung oder Anweisungen bereitstellen, in denen die Lage dieser Achse in Bezug auf den Priifling
ausgewiesen ist.

6.7.2 Lingsachse des Fufdes

Wenn vom Hersteller/Auftraggeber nicht anders festgelegt, muss die Liangsachse des Fufies so angeordnet
werden, dass sie durch den Mittelpunkt des breitesten Teiles des Vorfufdes und in gleichem Abstand
zwischen dem Fufiinnen- und Fufiauflenrand, ein Viertel der Fufilinge vom hintersten Teil des Fufies
entfernt, verlauft, wobei der Fufd wie in 6.7.3.3 und in Bild 4 dargestellt steht.

6.7.3 Effektiver Mittelpunkt des Kndchelgelenks

6.7.3.1 Der effektive Mittelpunkt des Kndchelgelenks muss, wie in 6.7.3.2 bis 6.7.3.4 beschrieben,
ermittelt werden.

ANMERKUNG  Die Lage einer mechanischen Achse fiir die Plantar- und Dorsalflexion (falls vorhanden) ist fiir die
Ausrichtung des Priiflings im geeigneten Koordinatensystem nicht von Bedeutung.

6.7.3.2 Die Langsachse des Fufies muss wie in 6.7.2 beschrieben oder nach einer bestimmten Anweisung
des Herstellers/Auftraggebers ermittelt werden.

6.7.3.3  Der Fufd wird auf einer waagerechten Oberfldche angeordnet, wobei unter die Ferse des Fufdes ein
Block mit der vom Hersteller/Auftraggeber empfohlenen Absatzhéhe h. gelegt wird (siehe Bild 4).
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Maf3e in Millimeter

Legende

1 Effektiver Mittelpunkt des Kndchelgelenks h, Absatzhdhe

2 Effektive Mittelachse des Knochelgelenks L Fufdldnge

3  Langsachse des Fufdes nach 6.7.2 Pp Unterer Kraftangriffspunkt am Vorfuf3

(Priifbelastungsbedingung II)

Sg Kombinierter unterer Offset des unteren
Kraftangriffspunkts Py am Vorfuf von der
u-Achse

ANMERKUNG  Die empfohlene Absatzhohe fiir das zu priifende Knochel-Fuf3-Passteil oder die FufReinheit wird bei
h. =20 mm festgesetzt, aufier wenn vom Hersteller/Auftraggeber etwas anderes festgelegt worden ist.

Bild 4 — Bestimmung der Langsachse des Fufdes (siehe 6.7.2), des effektiven Mittelpunktes des
Knoéchelgelenks (siehe 6.7.3), der effektiven Mittelachse des Knochelgelenks (siehe 6.7.4) fiir die

Priifbelastungsbedingungen I und Il sowie des kombinierten unteren Offsets Sg (siehe 6.8.2) fiir die
Priifbelastungsbedingung II [siehe 7.1.2 b)]

6.7.3.4 Der effektive Mittelpunkt des Knochelgelenks liegt

a) ineiner vertikalen Ebene, die durch die Langsachse des Fufies verlauft;

b) in der Bezugsebene, die sich 80 mm tliber der Unterseite der Bezugsebene befindet, d. h. 80 mm iiber der
horizontalen Linie, die durch Py verlauft;

c) ein Viertel der Lange des Fufdes vom hintersten Teil des Fufdes entfernt.
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6.7.4 Effektive Mittelachse des Knochelgelenks

Die effektive Mittelachse des Knochelgelenks muss die horizontale Linie sein, die durch den effektiven
Mittelpunkt des Kndchelgelenks (siehe 6.7.3) im rechten Winkel zur Liangsachse des Fufies (siehe 6.7.2)
verlauft.

6.7.5 Effektive Mittelachse des Kniegelenks

6.7.5.1 Bei einer monozentrischen Knieeinheit ohne Kniegelenksperre oder Mechanismus zur
Standphasensicherung muss die effektive Mittelachse des Kniegelenks mit der Gelenkachse tibereinstimmen
[siehe Bild 5 a), b) und c)].

Das muss auch fiir eine monozentrische Knieeinheit mit einer Kniegelenksperre oder einem Mechanismus
zur Standphasensicherung gelten, die das Laufen erlaubt, wenn diese gelost sind.

6.7.5.2  Bei allen nicht in 6.7.5.1 erfassten Knieeinheiten muss die effektive Mittelachse des Kniegelenks

vom Hersteller/Auftraggeber in den schriftlichen Anweisungen zur Ausrichtung der Knieeinheit angegeben
werden [siehe Bild 5 d) und e)].

A
]
Y

u *u

b

'

a) b) c) d) e)

a), b), c¢) sind Beispiele mit der effektiven Mittelachse des Kniegelenks, wie in 6.7.5.1 angegeben
d), e) sind Beispiele mit der effektiven Mittelachse des Kniegelenks, wie in 6.7.5.2 angegeben
Legende

1 Ausrichtung 1 = posterior (nach hinten)
2 Ausrichtung 2 = anterior (nach vorn)

Bild 5 — Lage der effektiven Mittelachse des Kniegelenks bei prothetischen Knieeinheiten
unterschiedlicher Art
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6.7.6 Effektiver Mittelpunkt des Kniegelenks

6.7.6.1 Der effektive Mittelpunkt des Kniegelenks muss auf der effektiven Mittelachse des Kniegelenks
liegen.

6.7.6.2  Bei symmetrischen Knieeinheiten muss der effektive Mittelpunkt des Kniegelenks der Punkt auf
der effektiven Mittelachse des Kniegelenks sein, der sich in gleichem Abstand von den Aufienrdndern der
Einheit befindet.

6.7.6.3 Bei asymmetrischen oder richtungsabhidngigen Knieeinheiten muss die Lage des effektiven

Mittelpunktes des Kniegelenks vom Hersteller/Auftraggeber in den schriftlichen Anweisungen zur
Ausrichtung der Knieeinheit angegeben werden.

6.8 Bezugsabstinde

6.8.1 Offsets
Die Offsets miissen die in 6.4 festgelegten senkrechten Abstdnde der Bezugspunkte der o-u-Ebene und der

u-f-Ebene der in 6.1 und 6.2 festgelegten Koordinatensysteme sein. Deren Werte sind mit den
entsprechenden f- und o-Koordinaten dieser Bezugspunkte identisch.

6.8.2 Kombinierte Offsets

Die kombinierten Offsets Sg, Sp, Sk und St miissen die senkrechten Abstidnde der in 6.4 festgelegten
Bezugspunkte P, P,, Py und P der u-Achse der in 6.1 und 6.2 festgelegten Koordinatensysteme sein.

ANMERKUNG Sy ist auch in 10.1.2 angefiihrt und auf den Bildern 4 und 6 hinsichtlich der in 7.1.2 b) festgelegten
Priifbelastungsbedingung II dargestellt.

6.8.3 Effektive Hebelarme L, und Lg
Die effektiven Hebelarme sind die senkrechten Abstdnde der effektiven Gelenkmittelpunkte von der

Belastungslinie, wobei L, die Lange des effektiven Hebelarms des Knochelgelenks und Ly die Lange des
effektiven Hebelarms des Kniegelenks darstellt.

6.8.4 Abstand Lgy
Lgt muss der Abstand zwischen dem unteren Kraftangriffspunkt Pp und dem oberen Kraftangriffspunkt P

sein (siehe 6.4).

7 Priifbelastungsbedingungen und Priifbelastungsgrade
7.1 Priifbelastungsbedingungen

7.1.1 Allgemeines

Die Komplexitat der Einwirkung von Belastungen, denen eine Prothese der unteren Gliedmafien beim
Gebrauch durch den Amputierten tatsiachlich ausgesetzt ist, kann nicht durch ein einziges Priifverfahren
simuliert werden. Deshalb sind mehrere Arten von statischen und dynamischen Priifungen der Festigkeit in
den beiden Kategorien ,Hauptpriifungen der Struktur” (Abschnitt 16) und ,Zusatzpriifungen der Struktur”
(Abschnitt 17) festgelegt, wobei bei jeder Art der Prifung eine oder zwei unterschiedliche
Priifbelastungsbedingungen (siehe 7.1.2 und 7.1.3) angewendet wird (werden).
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Jede Priifbelastungsbedingung ist durch eine bestimmte Priiflast gekennzeichnet, die entlang oder oberhalb
einer bestimmten Wirkungslinie der Belastung wirkt und in Form einer einzelnen Belastungskomponente
oder einer zusammengesetzten Belastung eine Knickbeanspruchung, Scherkrifte, Biegemomente und/oder
ein Drehmoment erzeugt.

Die Priifbelastungsbedingung(en) fiir jede Art der Priifung ist (sind) in Tabelle 16 angefiihrt und in den
entsprechenden Tabellen 3 bis 14 festgelegt. Weitere Einzelheiten sind in den jeweiligen Priifverfahren
angegeben, die in den Abschnitten 16 und 17 festgelegt sind.

ANMERKUNG  Fiir weitere Angaben siehe auch Anhédnge A und B.

7.1.2 Priifbelastungsbedingungen von Hauptpriifungen der Struktur

Die Belastung muss bei den in 16.2 und 16.3 festgelegten statischen und dynamischen Hauptpriifungen der
Struktur unter zwei verschiedenen Priifbelastungsbedingungen I und II aufgebracht werden, die sich auf die
zu unterschiedlichen Zeitpunkten wahrend der Standphase des normalen Laufvorgangs auftretenden
Hochstwerte beziehen, wie in a) und b) beschrieben. Bei beiden Priifbelastungsbedingungen muss die Lage
der Wirkungslinie der Belastung (siehe 7.1.1) im Koordinatensystem (siehe 6.1 und 6.2) dreidimensional
sein (siehe Bilder 3, 6 und 11). Die spezifischen Werte von Offsets, kombinierten Offsets und Priifkraften
sind fir jede Priifbelastungsbedingung und jede Hauptpriifung der Struktur in Tabellen 6, 7 und 8 festgelegt.

a) Prifbelastungsbedingung I ist auf den friih in der Standphase des Laufvorgangs auftretenden Zeitpunkt
der Hochstbelastung bezogen.

b) Priifbelastungsbedingung Il ist auf den spat in der Standphase des Laufvorgangs auftretenden Zeitpunkt
der Hochstbelastung bezogen.

7.1.3 Priifbelastungsbedingungen von Zusatzpriifungen der Struktur

7.1.3.1  Priifbelastungsbedingung der statischen Zusatzpriifung gegen Torsion

Die in 17.1 festgelegte Belastung muss bei der statischen Zusatzpriifung gegen Torsion als Drehmoment um
die u-Achse (siehe 6.2.2) aufgebracht werden, zuerst in einer Richtung und dann in die andere Richtung. Die
spezifischen Werte des Drehmoments sind in Tabelle 9 festgelegt.

7.1.3.2  Priifbelastungsbedingungen der Zusatzpriifungen an Kndchel-Fuf3-Passteilen und
Fufdeinheiten

Die in 17.2 festgelegte Belastung muss bei den statischen und dynamischen Zusatzpriifungen von Knéchel-
Fuf3-Passteilen und Fufdeinheiten unter zwei verschiedenen Priifbelastungsbedingungen aufgebracht
werden, die die Belastung der Ferse in der durch den Winkel a bestimmten Richtung und die Belastung des
Vorfufles in der durch den Winkel 5 bestimmten Richtung simulieren. Bei beiden
Priifbelastungsbedingungen muss die Lage der Wirkungslinie der Belastung (siehe 7.1.1) im
Koordinatensystem (siehe 6.1 und 6.2) zweidimensional sein (siehe Bild 7). Die spezifischen Werte von
Winkeln und Kréften sind fiir jede Priifbelastungsbedingung und jede Priifung in Tabellen 10 und 11
festgelegt.

7.1.3.3  Priifbelastungsbedingung der Zusatzpriifung der statischen Grenzfestigkeit bei maximaler
Kniebeugung fiir Kniegelenke und zugehorige Teile

Die Belastung muss bei der in 17.3 festgelegten Zusatzpriifung der statischen Grenzfestigkeit bei maximaler
Kniebeugung von Kniegelenken und zugehorigen Teilen unter einer einzigen Priifbelastungsbedingung
aufgebracht werden, die das Knien oder Hocken (tiefe Kniebeuge) simuliert. Die Lage der Wirkungslinie der
Belastung (siehe 7.1.1) im Koordinatensystem (siehe 6.1 und 6.2) muss zweidimensional sein (siehe Bild 8).
Die spezifischen Werte der Lange und der Priifkraft sind in Tabelle 12 festgelegt.
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7.1.3.4 Priifbelastungsbedingung der Zusatzpriifungen an Kniegelenksperren

Die Belastung muss bei den in 17.4 festgelegten statischen und dynamischen Zusatzprifungen an
Kniegelenksperren unter einer einzigen Priifbelastungsbedingung aufgebracht werden, die eine Situation
simuliert, bei der die Belastung der Ferse auf eine Beugung des Knies hinauslauft, wiahrend dies im
vollstandig gestreckten Zustand verriegelt ist. Die Lage der Wirkungslinie der Belastung (siehe 7.1.1) im
Koordinatensystem (siehe 6.1 und 6.2) muss zweidimensional sein. Die spezifischen Werte der Offsets und
Kréfte sind fiir jede Priifung in Tabellen 13 und 14 festgelegt.

7.2 Priifbelastungsgrade

7.2.1 Die Einwirkung von Belastungen, auf die im ersten Absatz von 7.1.1 Bezug genommen wird, dndert
sich in Abhédngigkeit von einzelnen physikalischen Parametern, der Fortbewegungscharakteristik des
Amputierten und anderen Faktoren. Aus diesen Griinden sind verschiedene Kategorien von Prothesen und
demzufolge verschiedene Priifbelastungsgrade notwendig, wobei jede(r) durch individuelle Werte fiir Mafe
und Belastungen festgelegt ist.

Die Priifbelastungsgrade der Reihe P, wie in 7.2.3 bezeichnet, miissen fiir Prothesen der unteren Gliedmaf3en
von Erwachsenen gelten.

ANMERKUNG  Fiir weitere Angaben siehe Anhang B.

7.2.2 Die Festlegung von Priifbelastungsbedingungen fiir simtliche in 7.2.3 angefiihrten Priifbelastungs-
grade ist durch ein Sicherheitskonzept bestimmt und auf folgende Art und Weise zu beschreiben (siehe auch
Tabellen 3 und 8).

— Die Werte der Priifkraft F,. bei der dynamischen Hauptpriifung nach 16.3.2 werden auf ein Niveau
eingestellt, das den gesamten Bereich der Einwirkung von Belastungen umfasst, der sich aus den
Angaben zur Fortbewegung ergeben hat, die von der fiir den entsprechenden Priifbelastungsgrad
reprasentativen Gruppe von Amputierten gewonnen wurden (siehe Anhang B); die Werte der Priifkrafte
Fio und F,.. bei der dynamischen Zusatzpriifung von Knéchel-Fuf3-Passteilen und Fufdeinheiten nach
17.2.5 sowie der Priifkraft F_. bei der dynamischen Zusatzpriifung von Kniegelenksperren nach 17.4.5
sind entsprechend einzustellen.

— Die entsprechenden Werte der Priifkrafte Fop und Fg, bei den statischen Hauptpriifungen nach 16.2.1
und 16.2.2, die Priifkrafte Fg /FZSp und Fy4,/F,s, bei den statischen Zusatzpriifungen von Knochel-
Fuf-Passteilen und Fufieinheiten nach 17.2.3 und 17.2.4 sowie die Priifkrafte F, und Fg, der statischen
Zusatzpriifungen von Kniegelenksperren nach 17.4.3 und 17.4.4 werden durch Anwendung der in
Tabelle 3 festgelegten Faktoren berechnet; die Werte des Torsionsmoments M, ... bei der statischen

Zusatzprifung gegen Torsion nach 17.1 und die Priifkraft F,, der Zusatzpriifung der statischen

Grenzfestigkeit bei maximaler Kniebeugung nach 17.3 sind entsprechend einzustellen.

— Bei der Einstellung samtlicher Priifkrafte werden Aufzeichnungen liber das Versagen der Bauteile von
Prothesen der unteren Gliedmafden beriicksichtigt, die vom klinischen oder technischen Kundendienst
angefertigt wurden.

7.2.3 Bezeichnungen der Priifbelastungsgrade fiir Erwachsene sind nachfolgend angegeben.

Prifbelastungsgrad: P3, P4, P5, P6, P7 und P8

ANMERKUNG 1 Die praktische Erfahrung hat gezeigt, dass ein Bedarf an Prothesen der unteren Gliedmafen besteht,
die grofieren Belastungen standhalten, als sie durch den Priifbelastungsgrad P5 abgesichert sind. Zur Ermoéglichung der
Priifung der Struktur derartiger Prothesen auf einer einheitlichen Grundlage wurde die Priifbelastungsgrade P6, P7 und
P8 fiir die Hauptpriifungen der Struktur und die Zusatzpriifungen der Struktur von Knodchel-Fuf3-Passteilen und
Fufieinheiten ausgearbeitet (siehe Anhang D).

ANMERKUNG 2 Die Werte der Mafe und Lasten der Priifbelastungsgrade P3, P4 und P5 sind in Abschnitt8 in
einzelnen Tabellen festgelegt. Es wird vorgeschlagen, dass die in D.3 und D.4 sowie in Tabellen D.2 und D.3 festgelegten
Werte fiir die Mafée und Lasten fiir den Priifbelastungsgrad P6, und als einstweilige Mafinahme, abhdngig von der
Validierung, fiir P7 und P8 angemessen sind. Falls erforderlich, werden weitere Priifbelastungsgrade definiert.
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8 Werte von Priiflasten, Abmessungen und Zyklen

Krifte und Torsionsmomente; Segmentldngen, Offsets und Winkel; vorgeschriebene Anzahl an Zyklen sind
angegeben.

Die Tabellen 3 bis 13 enthalten Beschreibungen und/oder Angaben der Werte von

— Priifkraften und Torsionsmomenten;
— Abmessungen wie Segmentldangen, Offsets und Winkel sowie

— Zyklen (vorgeschriebene Anzahl an Belastungszyklen).
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Tabelle 3 — Priiflasten und geltende Verweisungen

Verweis
Prﬁﬂ(rafta oder -moment Deskriptor fur
Abschnitt | Tabelle . .. b
die Priifung
Priifkraft der Endbefestigungen Foa= L2 Fg, \pperievel 13 4,D.1 A
Stabilisierungspriifkraft Foab 13,16,17 |(4,8,14,D.2 (A, 1,2,3,9,10,11
Setzkraft F=08F, 13,16,17 |4,8,14,D.2 |A,1,2,3,9,10,11
Statische Mindestpriifkraft Fo,=175F, 16,17 8,14,D.2 1,9
Prifkraft statische Mindestfestigkeit Fyg, = 1,75 F, . 17 11,D.3 5
der Ferse
Priifkraft statische Mindestfestigkeit F, = 1,75 F,, 17 11,D.3 5

des Vorfufdes

Statische Grenzpriifkraft

- unteres Niveau Fsu‘ lower level = 1,5 Fsp 16 8,D.2

- oberes Niveau Foy, upper tevel = 2,0 F 16 8,D.2 2
Statische Grenzpriifkraft Fg, 17 12 8
Statische Grenzpriifkraft Fo=2,0F, 17 14 10
Priifkraft statische Grenzfestigkeit

der Ferse

- unteres Niveau Fiu, 1ower level = 1,5 Figp 17 11,D.3

- oberes Niveau Flsu, upper level = 2,0 F1Sp 17 11,D.3
Priifkraft statische Grenzfestigkeit

des Vorfufies

- unteres Niveau FZSU' lower level = 1,5 FZsp 17 11,D.3 6
- oberes Niveau Fysu, upper tevel = 2,0 Fagp 17 11,D.3 6
Minimale Priifkraft Ferin 13,16,17 |8,14,D.2 3,11

&3

13,16,17 |8,14,D.2 3,11
13,16,17 |8,14,D.2 3,11

Maximale Prifkraft cmax

Bereich der pulsierenden Prifkraft  F_.

Mittlere Priifkraft Fomean =05 (Femin + Femax) |13 8,14,D.2 3,11

Amplitude der pulsierenden F,=05F, 13 8,14,D.2 3,11

Priifkraft

Pulsierende Prifkraft F(t) 13,16,17 3,11

Abschlusspriifkraft Fn=Fgy 16,17 8,14,D.2 3,11

Minimale Priifkraft an Ferse/VorfuR F; v Foemin 13,17 11,D.3 7

Maximale Priifkraft an Fi cmax Foemax 13,17 11,D.3 7

Ferse/Vorfuf3

Bereich der pulsierenden Priifkraft  F;, F,., 13,17 11,D.3 7

an Ferse/Vorfuf3

Mittlere Priifkraft an Ferse/Vorfuf?  F; . can Foemean 13 11,D.3 7

Amplitude der pulsierenden Fiew Foca 13 11,D.3

Priifkraft an Ferse/Vorfuf

Pulsierende Priifkraft an F;.(8), Fy(t) 13,17 11,D.3 7

Ferse/Vorfuf3

Abschlusspriifkraft an Ferse/VorfuR  Fy., Foqp 17 11,D.3 7
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Verweis
Priifkraft® oder -moment i ii
Abschnitt | Tabelle De_skn[').tor ﬁkl)r
die Priifung
Stabilisierendes Torsionsmoment M b 17 9 4
Setz-Torsionsmoment M o 17 9 4
Maximales Torsionsmoment M hax 17 9 4
ANMERKUNG  Zur Vereinfachung der Anwendung dieser Internationalen Norm sind sdmtliche zutreffenden

Priiflasten in dieser Tabelle zusammen mit Verweisungen auf die konkreten Abschnitte, Tabellen und Priifverfahren
angefiihrt.

2 Die Prifkréifte F,

set’

Foa Fyp

b Deskriptoren fiir die Priifung

und F, werden mit geeigneten Faktoren bestimmt.

A: Prifkraft der Endbefestigungen 7: Zusatzprifung der dynamischen Mindestfestigkeit fiir

(Priifeinrichtung) Knochel-Fuf3-Passteile und FufReinheiten
1: Hauptpriifung der statischen Mindestfestigkeit 8: Zusatzpriiffung der statischen Grenzfestigkeit bei
2: Hauptpriifung der statischen Grenzfestigkeit maximaler Kniebeugung
3: Dynamische Hauptpriifung 9: Zusatzpriifung der statischen Mindestfestigkeit fiir Knie-

gelenksperren
4: Statische Zusatzpriifung gegen Torsion . . .
10: Zusatzpriifung der Grenzfestigkeit fiir Kniegelenksperren

5: Zusatzpriifung der statischen Mindestfestigkeit

fiir Knochel-FuR-Passteile und FuReinheiten 1: Dynamische Zusatzprifung fiir Kniegelenksperren

6: Zusatzpriifung der statischen Grenzfestigkeit
fiir Knochel-Fuf-Passteile und Fufdeinheiten

Tabelle 4 — Priifkriafte bei der Priifung der Endbefestigungen fiir
die Priifbelastungsgrade P5, P4 und P3 (siehe 13.2.1.2)

Endbefestigungen fiir Stabilisierende | Setzkraft | Priifung
Prifkraft zur
" Festigkeit
.. .. Priifbelastungs-
Priifverfahren Priifbelastungsgrad bedingungen Fop F Fpa
N N N
I 1024 5376
P5
I1 920 4830
Hauptstruktur- P4 I 50 944 4956
priifungen ? | 828 4348
I 736 3864
P3
II 638 3348
Zusatzpriifungen
an Kniegelenk- P5,P4,P3 50 800 4200
sperren
ANMERKUNG  Fiir die zuséatzlichen Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8 sind die Priifkrifte in Tabelle D.1 festgelegt.
a8  Endbefestigungen, die die Steifeanforderungen der Hauptpriifung von Endbefestigungen fiir die
Hauptprifungskrifte F ,=1,2F_, upper  level eines spezifischen, in dieser Tabelle angefiihrten
Priifbelastungsgrads fiir alle statischen und dynamischen Priifungen nach dieser Internationalen Norm erfiillen,
wobei diese Priifungen bei diesem spezifischen Priifbelastungsgrad und bei allen niedrigeren Graden ausgefiihrt
wird.
Fiir Satze von Endbefestigungen, die jeweils entsprechend den spezifischen Anforderungen entsprechend den
Priifbelastungsbedingungen fiir die statischen und dynamischen Priifungen dieser Internationalen Norm
und/oder entsprechend den spezifischen Anforderungen des prothetischen Hilfsmittels/der prothetischen
Struktur, das bzw. die fiir die Priifung angeboten wird, entworfen worden sind, gelten besondere Bedingungen
(siehe hierzu die unter 13.2.1.2.1 beschriebene Option). ~
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Tabelle 5 — Gesamtlinge und Segmentlingen von verschiedenen Arten von Priiflingen fiir
Hauptpriifungen und Zusatzpriifungen an Kniegelenksperren, fiir samtliche
Priifbelastungsbedingungen und Priifbelastungsgrade
(siehe auch 10.2, 10.3, 16.2, 16.3, 17.4 und Bild 2)

Mafse in Millimeter

Hohe der Bezugsebene Typische Kombinationen der Segmentlingen von Priiflingen @ b
A B C
Uy — — —
(up —u) = 1500 (up —u) =150P
uy — — (up—uy) =570
(ug — uy) =420
uy — (ug —ug) =500 —
(up—ug)= 80 (up—up)= 80
ug — — —
Gesamtlange (ug — ug)®® 650 650 650

ANMERKUNG Die Gesamtldnge und die Segmentldngen gelten auch fiir die in Anhang D festgelegten zusatzlichen
Prifbelastungsgrade P6, P7 und P8 [siehe D.3 a)].

2 Die Gesamtldnge von 650 mm kann durch verschiedene Kombinationen von Segmentliangen erreicht werden.
Beispiele der Kombinationen von den in den Spalten A, B und C festgelegten Segmentlangen, die typisch fiir die
verschiedenen Arten von Priiflingen sind, werden nachfolgend angefiihrt.

— Vollstdndige Struktur: A
— Teilstruktur: A, B, C
— Andere Strukturen: A, B, C

Fir die Priifung der Priiflinge von prothetischen Strukturen, einschliefdlich Knieexartikulations- oder
transfemorale (Oberschenkelschifte) (siehe 10.3.3), sind der in den Spalten A und B fiir die Segmentlidnge
(ur - uy) festgelegte Wert von 150 mm und der in Spalte C fiir die Segmentldnge (u; - u,) festgelegte Wert von
570 mm zu kurz und sind den Anforderungen entsprechend durch Vergrofierung der Gesamtlange (ug - ug) zu
erhdhen. In diesem Fall miissen die Werte der Offsets # und or, festgelegt in Tabelle 6, durch neue Werte ersetzt
werden, die an die vergrofierte Gesamtlange (ur — ug) angepasst sind und nach der Gleichung zu Bild 12 (siehe
auch Fufdnote b in Tabelle 6) berechnet wurden.
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Tabelle 6 — Werte fiir die Offsets bei allen Hauptpriifungen

(siehe 16.2 und 16.3)
Mafle in Millimeter
Offset 2
Numerischer Wert
Bezugs- . mm
ebene E:lc(:lgl;rtl% Priifbelastungsbedingung
Priifbelastungsgrad P5 | Priifbelastungsgrad P4 | Priifbelastungsgrad P3
I I I II I I
Oben fr 82 55 89 51 81 51
Or -79 —40 - 74 —44 -85 - 49
Knie fx 52 72 56 68 49 68
ok -50 -35 —48 -39 - 57 —43
Knéchel fa -32 120 -35 115 -41 115
0, 30 - 22 25 —24 24 - 26
/s —48 129 —52 124 - 58 124
Unten ©
0g 45 -19 39 - 22 39 - 23

b

¢ Nur als Richtschnur bei der Ausrichtung der Priiflinge.

ANMERKUNG Die fiir P5 festgelegten Offsets gelten auch fiir die in Anhang D festgelegten zusatzlichen
Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8 [siehe D.3 a)].

a2 Siehe auch 6.8.1.

Bei Einzelwerten der Gesamtlange (ur — ug), die von dem in Tabelle 5 festgelegten Wert abweichen, miissen die
in dieser Tabelle festgelegten Offsets f; und o unter Anwendung der bei Bild 12 angegebenen Gleichung
angepasst werden [siehe auch FufRnote b in Tabelle 5].
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Tabelle 7 — Werte von kombinierten Offsets in Bezug auf die in Tabelle 6 angefiihrten Offsetwerte
(siehe 10.1.2 und 13.2.1.2.3)

Maf3e in Millimeter

Bezugsebene Kombinierte Offsets S, = /2 + 02 2
Richtung Numerischer Wert
und Ort P mm
Priifbelastungsbedingung
Priifbelastungsgrad P5 Priifbelastungsgrad P4 Priifbelastungsgrad P3
I II [ II [ II
Oben St 114 68 116 67 117 71
Knie Sk 72 80 74 78 75 81
Knéchel Sa 44 122 43 118 48 118
Unten Sg 66 130 65 126 70 126
ANMERKUNG  Die fiir P5 festgelegten kombinierten Offsets gelten auch fiir den in AnhangD festgelegten
zusétzlichen Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8.
a@  Zur Bestimmung der Grofie der Fufiprothese und zur Einstellung der Liange von Hebeln zur Lastaufbringung
konnen spezifische Werte von kombinierten Offsets (siehe auch 6.8.2) notwendig sein. In dieser Tabelle finden
sich Werte von kombinierten Offsets, die mit den in Tabelle 6 angefiihrten Offsetwerten in Beziehung stehen.
b Bei Einzelwerten der Gesamtlinge (ur — ug), die von dem in Tabelle 5 festgelegten Wert abweichen, muss der in
dieser Tabelle festgelegte kombinierte Offset St unter Anwendung der in der Kopfzeile angegebenen Gleichung
angepasst werden [siehe auch FufRnote b in Tabelle 5].
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Tabelle 8 — Priifkrafte von allen Hauptpriifungen und vorgeschriebene Anzahl an Zyklen der
dynamischen Priifung fiir die Priifbelastungsgrade P5, P4 und P3

(siehe 16.2 und 16.3)
Priifverfahren und Priiflast Ein- Priifbelastungsgrad (P,) und
heit Priifbelastungsbedingung (I; II)
P5 P4 P3
I 1 1 | u 1 | u
- Stabil.i.sierungs- Foap N 50
£ S E priifkraft
v 2s
SE
2 g2 Setzkraft FSet N 1024 920 944 828 736 638
> 5
AL
- Mindestpriifkraft FSp N 2240 | 2013 | 2065 | 1811 | 1610 | 1395
w 2 Festigkeit
28 Statisch
o« atische
Z = Grenzpriifkraft Fsu' lower level N 3360 [ 3019 | 3098 | 2717 | 2415 | 2092
32
w :E
A F N 4480 | 4025 | 4130 | 3623 | 3220 [ 2790
su, upper level
Minimale F_. N 50
Priifkraft i
Bereich der F, N | 12801150 | 1180 | 1035 | 920 | 797
pulsierenden
§ Priifkraft
E Maximale Fax N 1330 | 1200 | 1230 | 1085 [ 970 847
= i
by Priifkraft _
;E chax_chin+Fcr
& Mittlere Fean N 690 625 640 568 510 449
& Priifkraft _
'1:, F cmean — 0,5 (F cmin ¥ F cmax)
s Amplitude der F., N 640 575 590 518 460 399
g Isierenden
= pu -
S‘ Priifkraft Fe,= 0,5 Fe
Abschlusspriif- Fan N | 2240 | 2013 | 2065 | 1811 | 1610 | 1395
kraft F. =F
fin — % 'sp
Vorgeschriebene Anzahl von Zyklen 1 3 x 100
ANMERKUNG  Fir die zuséatzlichen Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8 sind die Werte der Priifkrifte und die
vorgeschriebene Anzahl an Zyklen in Tabelle D.2 festgelegt.
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Tabelle 9 — Torsionsmomente der Zusatzpriifung gegen Torsion
(siehe 17.1)

Statisches Priifverfahren

N-m
Priifbelastungsgrad . Stabilisierendes Maximales
Setz-Torsionsmoment . .
Torsionsmoment Torsionsmoment
M
u-set Mu—stab Mu—max
P5, P4, P3 3 1 50

ANMERKUNG Die festgelegten Priiflasten gelten auch fiir den
Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8.

in AnhangD festgelegten zusatzlichen

Tabelle 10 — Winkel der Belastungsrichtungen von simtlichen Zusatzpriifungen an
Knéchel-Fuf3-Passteilen und Fuf3einheiten fiir die Priifbelastungsgrade P5, P4 und P3
(siehe 17.2 und Bild 7)

Winkel Grad
a 15
g 20
14 7

ANMERKUNG Die festgelegten Belastungsrichtungen gelten auch fiir die in AnhangD
festgelegten zusatzlichen Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8.
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Tabelle 11 — Priifkrifte von samtlichen Zusatzpriifungen an Kndéchel-Fuf3-Passteilen und
Fufleinheiten sowie die vorgeschriebene Anzahl an Zyklen der dynamischen Priifung fiir die
Priifbelastungsgrade P5, P4 und P3 (siehe 17.2)

Priifbelastungsgrad (P,) und
Priifbelastungsbedingung (F,,; F,,)
P5 P4 P3
Lz.ﬁ Lz.ﬁ Lz.ﬁ
X @ X @ ] v
in- — Q = Q = Q
Priifverfahren und Priiflast E".l L;. % L;. % L;. %
heit 2 E 2 E 2 E
2 > & > & ~
Bt 7] Bt 7] Bt %]
] ] (] ] (] (7]
<= < <= < <= <
o0 50 o0 50 o0 o0
£ g S g ] ]
= = = = = =
73 7 17 @ 17 17
= = = = = =
] ) ] ) ] ]
® M M 2 M 2
Mindestpriifkraft
= Festigkeit Fisp Fasp N 2240 | 2240 [ 2065 | 2065 | 1610 | 1610
woo
S =
g& Fisu, lower lever N [3360|3360 3098|3098 | 2415|2415
43 é’ Statische FZSu, lower level
& B Grenzpriifkraft F
= 1su, upper level N 4480 | 4480|4130 | 4130 | 3220 | 3220
2su, upper level
Minimale Priifkraft F1 emin F2cmin N 50
Bereich der
£ pulsierenden Flop Foer N [1280|1280|1180 1180 | 920 | 920
= Priifkraft
£ F F.
é Maximale Priifkraft Temax’ ©2cmax N 1330 (1330|1230 (1230 | 970 970
:E Fxcmax B Fxcmin + Fxcr
-
E Mittlere Priifkraft F lcmear Facmean N 690 | 690 | 640 | 640 [ 510 | 510
2 Fxcmean =05 (Fxcmin + Fxcmax)
s Amplitude der F__F
g pulsierenden F 158’0 gclg N 640 | 640 | 590 | 590 | 460 | 460
2 Priifkraft xca ™ 7 T Xer
Abschlusspriifkraft F 1fin” Fafin N 2240 | 2240 | 2065 | 2065 | 1610 | 1610
Fxfin - Fxsp
Vorgeschriebene Anzahl an Zyklen 1 2 x 100

ANMERKUNG Fir die zusatzlichen Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8 sind die Werte der Prifkrifte und die
vorgeschriebene Anzahl an Zyklen in Tabelle D.3 festgelegt.

Tabelle 12 — Belastungsparameter der Zusatzpriifung zur statischen Grenzfestigkeit bei maximaler
Kniebeugung an Kniegelenken und zugehorigen Teilen
(siehe 17.3 und Bild 8)

Linge, L, Statische Grenzpriifkraft, F_
Priifbelastungs-grad
mm N
P5, P4, P3 400 1750

ANMERKUNG Die festgelegten Belastungsparameter gelten auch fiir die in Anhang D festgelegten
zusétzlichen Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8.
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Tabelle 13 — Offsets samtlicher Zusatzpriifungen an Kniegelenksperren fiir
die Priifbelastungsgrade P5, P4 und P3
(siehe 17.4)

Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8.

Offset 2
Bezugsebene Numerischer Wert
Richtung

mm

fi -50
Knie K

Ok 0

f -50
Kndchel A

0, 0

ANMERKUNG Die festgelegten Offsets gelten auch fiir die in AnhangD festgelegten zusatzlichen

a

Siehe auch 6.8.1

Tabelle 14 — Priifkrifte simtlicher Zusatzpriifungen an Kniegelenksperren und vorgeschriebene
Anzahl an Zyklen der dynamischen Priifung fiir die Priifbelastungsgrade P5, P4 und P3

(siehe 17.4)

.. .. Ein- Priifbelastungsgrad (P,)
Priifverfah d Priiflast . x
riifverfahren und Priiflas heit PS5, P4, P3
T o5 >0
g 5 & | Stabilisierungspriifkraft Fotab N
TR
S E k=l
25 9
T gE 800
& B £ | setzkraft Foot N
£ 1750
E = Mm(.ielitl.)ruﬂ(raft Fsp N
S 5_: Festigkeit
=)
g % . . 3500
& Statische Grenzpriifkraft Fo, N
Minimale Priifkraft Femin N 50
Bereich der pulsierenden F N 1000
. Priifkraft cr
3]
= F 1050
E Maximale Priifkraft cmax N
E chaszcmin"'Fcr
= F 550
= Mittlere Priifkraft cmean N
E chean =0,5 (chin + chax)
Q
E Amplitude der Fea N 500
g pulsierenden Priifkraft F,=05F,
>
a Fein 1750
Abschlusspriifkraft N
Ffin = Fsp
Vorgeschriebene Anzahl an Zyklen 1 1x 106
ANMERKUNG Die vorgegebenen Priifkrdfte und die vorgeschriebene Anzahl an Zyklen gelten ebenfalls fiir die in
Anhang D umschriebenen zusatzlichen Priifbelastungsgrade P6, P7 und P8.
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9 Konformitit

9.1 Allgemeines

Um die Einhaltung dieser Internationalen Norm fiir ein prothetisches Hilfsmittel/eine prothetische Struktur,
das bzw. die zur Priifung vorgelegt wird, nachweisen zu kdnnen, muss eine vorgeschriebene Anzahl an
Priiflingen dieser Struktur aus dem in Tabelle 16 festgelegten zuldssigen Los den zutreffenden
Anforderungen der Abschnitte 9, 10, 16 und 17 sowie den diesbeziiglichen Priifbelastungsbedingungen und
Priifbelastungs-graden nach den Abschnitten 7 und 8 entsprechen. Bei jeder Konformitatserklarung muss
der Priifbelastungs-grad angegeben werden, bei dem die Priifung durchgefiihrt wurde.

Die Konformitit eines prothetischen Hilfsmittels/einer prothetischen Struktur, das bzw. die zur Priifung
vorgelegt wird, mit den gestellten Leistungsanforderungen einer bestimmten Priifung nach dieser
Internationalen Norm (siehe auch 9.2) darf von dem Priiflaboratorium/der Priifstelle nur fiir die spezifische
prothetische Baugruppe und die Ausrichtung zertifiziert werden, die bei der Anordnung des Loses von
Priiflingen des prothetischen Hilfsmittels/der prothetischen Struktur dieser Priifung unterworfen wurden
(siehe 9.4).

ANMERKUNG  Der Hersteller/Auftraggeber darf die Konformitat auch fiir andere prothetische Baugruppen und/oder
Ausrichtungen erkldren, in denen das prothetische Hilfsmittel/die prothetische Struktur, das bzw. die zur Priifung
vorgelegt wurde, verwendet werden kann. Voraussetzung ist, dass nachgewiesen werden kann, dass diese im
Belastungsbereich liegen, der die ungilinstigste Baugruppe und die ungilinstigste Ausrichtung umfasst, die in der
Anordnung der Priiflinge des prothetischen Hilfsmittels/der prothetischen Struktur, das bzw. die zu priifen ist, simuliert
wurden.

9.2 Auswabhl der Priifungen zum Konformitatsnachweis nach dieser Internationalen Norm

Die verschiedenen Kombinationen von Haupt- und Zusatzpriifungen der Struktur, deren Durchfiihrung an
Priiflingen der zu priifenden prothetischen Strukturen, die reprasentativ fiir vollstindige Baugruppen,
Teilbaugruppen oder einzelne Bauteile sind (siehe Abschnitt 10), fiir die Konformitatserkldrung nach dieser
Internationalen Norm erforderlich ist, sind in Tabelle 15 angefiihrt.

9.3 Anordnungen fiir Priifungen von Priiflingen prothetischer Strukturen einschlief3lich
Knochel-Fuf3-Passteile oder Fuf3einheiten zum Nachweis der Konformitit mit dieser
Internationalen Norm

9.3.1 Allgemeines

Bei Losen von Priiflingen zu prifender prothetischer Strukturen, einschlieflich Knéchel-Fuf3-Passteile oder
Fufleinheiten, erfordert die Konformitatserklarung in Bezug auf diese Internationale Norm, dass das
Knochel-Fufi-Passteil oder die Fuf3einheit die in 17.2 festgelegten Anforderungen der Zusatzpriifungen an
Kndéchel-Fufi-Passteile und Fufdeinheiten erfiillt, und zwar unabhingig von anderen Priifungen, die fiir die
Konformitatserkldrung hinsichtlich dieser Internationalen Norm notwendig sind und die ebenfalls das
Kndchel-Fufs-Passteil oder die Fufdeinheit betreffen konnen.

9.3.2 Besondere Anordnungen in Bezug auf ein Kndchel-Fuf3-Passteil oder eine Fuf3einheit

Flr den Konformitdtsnachweis im Rahmen dieser Internationalen Norm fiir eine prothetische Struktur, die
zur Priifung vorgelegt wurde, einschliefllich eines Kndchel-Fuf3-Passteils oder einer Fufdeinheit, die
abgenommen werden kdnnen:

— werden Priiflinge dieser Kndchel-Fuf3-Passteile oder die Fufieinheit aus dem zuldssigen Los (siehe
Tabelle 16) nur den in 17.2 festgelegten Zusatzpriifungen an Knéchel-Fuf3-Passteile und Fufdeinheiten
unterzogen,

wohingegen

— die Priiflinge der tibrigen prothetischen Struktur den in 16.2 und 16.3 festgelegten Hauptpriifungen der
Struktur unterzogen werden miissen, wobei das Knochel-Fuf3-Passteil oder die Fufieinheit durch einen
starren Hebelarm (unterer Lastaufbringungshebel) ersetzt wird.
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9.3.3 Besondere Anordnungen und Anforderungen hinsichtlich des Teils, das zum Verbinden
des Knochel-Fuf3-Passteils oder der Fuf3einheit mit der iibrigen prothetischen Struktur
erforderlich ist

9.3.3.1 Um die Konformitit mit dieser Internationalen Norm fiir eine zu priifende prothetische Struktur,
einschliefilich eines abnehmbaren Knochel-Fuf3-Passteils oder einer abnehmbaren Fufieinheit, zu erklaren,
miissen Lose des Teils, das flir die Verbindung des Knochel-Fuf3-Passteils oder der Fufdeinheit mit der
librigen prothetischen Struktur, wie z.B. eine Knocheleinheit, eine Knodchelbefestigung, ein justierbares
Verbindungselement oder eine Basis einer Beinprothese, notwendig ist, auf eine der in 9.3.3.2 und 9.3.3.3
festgelegten Weisen gepriift werden.

9.3.3.2 Wenn der Hersteller/Auftraggeber die Absicht hat, die Konformitat einer bestimmten Baugruppe
aus Verbindungsteil und Knochel-Fuf3-Passteil oder Fufdeinheit oder von bestimmten Baugruppen aus
Verbindungsteil und verschiedenen Arten von Kndchel-Fuf3-Passteilen oder Fufdeinheit mit dieser
Internationalen Norm zu erkldren, miissen Lose von Priiflingen jeder spezifischen Baugruppe den in 17.2
festgelegten Zusatzpriifungen zu Knochel-Fuf3-Passteilen und Fufdeinheiten unterzogen werden.

9.3.3.3 Wenn der Hersteller/Auftraggeber die Absicht hat, die Konformitit von Baugruppen aus
Verbindungsteil und einer beliebigen Art von Knochel-Fuf3-Passteil und Fufdeinheit entsprechend der
Anmerkung zu 9.1 mit dieser Internationalen Norm zu erklaren, miissen Lose von Priiflingen dieses Teils
den in 16.2 und 16.3 festgelegten Hauptpriifungen der Struktur in einer Priiffanordnung unterzogen werden,
in der die Fufleinheit durch einen starren Hebel ersetzt wird, um in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen nach 10.3.4 den langsten moglichen wirksamen Hebelarm anzuwenden.

9.4 Anzahl an Priifungen und Priiflingen zum Konformitidtsnachweis in Bezug auf diese
Internationale Norm

Die fiir jede Art der Priifung fiir die Konformitatserklarung hinsichtlich dieser Internationalen Norm
erforderliche Mindestanzahl an Priifungen bei den vorgeschriebenen Belastungsbedingungen ist in
Tabelle 16 angegeben.

Die Priifungen sind an Priiflingen an dem in Tabelle 16 fiir jede Art der Priifung festgelegten Los
durchzufiihren.

Die Mindestanzahl gibt an, wie viele der einer Prifung unterzogenen Priiflinge eines prothetischen
Hilfsmittels/einer prothetischen Struktur die Priifung ohne Versagen bestehen miissen.

Samtliche Priifungen miissen bei der ungiinstigsten Ausrichtung der Priiflinge (siehe 10.6) und, wenn diese
Teilstrukturen nach 10.2.2 enthalten, die in verschiedenen prothetischen Gruppen verwendet werden
koénnen, in der ungiinstigsten moglichen prothetischen Baugruppe (siehe 10.3.4) durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG  Die Gesamtanzahl an Priiflingen, die tatsdchlich fiir die Durchfiihrung einer Auswahl von bestimmten
Priiffungsarten notwendig sind, die in Bezug auf die Priifung des prothetischen Hilfsmittels/der prothetischen Struktur
zutreffen, kann sich von der durch Addition der Anzahl der in Tabelle 16 fiir jede Art der ausgewahlten Priifung
festgelegten Priiflinge berechneten Gesamtanzahl unterscheiden, weil die Anzahl der notwendigen Ersatzpriiflinge
schwanken kann und weil Priiflinge, die eine bestimmte Priifung ohne Versagen bestanden haben, fiir eine weitere
Priifung verwendet werden diirfen (siehe 9.5, 16.2.1.1.2,16.2.2.1.2,17.2.3.1.2,17.2.4.1.2,17.4.3.1.2 und 17.4.4.1.2).
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9.5 Mehrfachverwendung von Priiflingen

9.5.1 Allgemeines

Priiflinge, die die Leistungsanforderungen einer der in dieser Internationalen Norm festgelegten Priifungen
nachweislich erfiillt haben, diirfen mit der in 9.5.2 angefiithrten Ausnahme anderen Priifungen nach dieser
Internationalen Norm unterzogen werden.

Jede Entscheidung iiber die mehrmalige Verwendung von Priiflingen muss auf einer entsprechenden Angabe
im Prifauftrag (siehe Abschnitt 12) und/oder einer Vereinbarung zwischen Hersteller/Auftraggeber und
Priiflabor/Priifeinrichtung beruhen.

Als allgemeine Regel gilt, dass das Versagen eines Priiflings, der zuvor einer anderen Priifung unterzogen
worden ist, die Wiederholung des nicht bestandenen Versuchs an einem Ersatzpriifling (siehe Tabelle 16)
rechtfertigt.

ANMERKUNG  Die Mehrfachverwendung von Priiflingen ist bei den statischen Hauptpriifungen (16.2.1 und 16.2.2),
den statischen Zusatzprifungen fiir Knochel-Fuf3-Passteile und Fufeinheiten (17.2.3 und 17.2.4) sowie den statischen
Zusatzprifungen fiir Kniegelenksperren (17.4.3 und 17.4.4) besonders ausgewiesen (siehe auch die Verweisungen in
der ANMERKUNG von 9.4).

Wenn im Priifauftrag nicht anders angegeben und/oder zwischen dem Hersteller/Auftraggeber und dem
Priiflaboratorium/der Priifstelle nicht anders vereinbart, wird in dieser Internationalen Norm mit
Ausnahme der in 9.5.2 festgelegten Einschrankung nicht vorgeschrieben, dass die fiir die
Konformitatserklarung in Bezug auf die vorgesehenen Priifungen des prothetischen Hilfsmittels/der
prothetischen Struktur erforderlichen Priifungen in einer besonderen Reihenfolge durchgefiihrt werden
missen.

9.5.2 Einschriankung

Die Konformitdt eines Priiflings hinsichtlich der Leistungsanforderungen einer dynamischen Priifung nach
dieser Internationalen Norm kann nicht erkldart werden, wenn der Priifling vorher einer Priifung der
statischen Grenzfestigkeit nach dieser Internationalen Norm unterzogen wurde.

9.6 Priifung bei besonderen, nicht in dieser Internationalen Norm festgelegten
Priifbelastungsgraden

Aus verschiedenen Griinden kann durch den vorgesehenen Gebrauch einer bestimmten Ausfithrung eines
prothetischen Hilfsmittels/einer prothetischen Struktur der unteren Gliedmafien eine Anwendung der
Priifungen nach dieser Internationalen Norm bei einem besonderen, nicht in dieser Internationalen Norm
festgelegten Priifbelastungsgrad erforderlich sein, der vom néchstniedrigeren reguldren Priifbelastungsgrad
nach dieser Internationalen Norm abgeleitet wird, indem die Priiflasten um x % erhoht werden.

In diesem Fall kann die Konformitit mit dieser Internationalen Norm fiir diesen besonderen
Priifbelastungsgrad nicht erklart werden.

Die Konformitidt mit dieser Internationalen Norm kann jedoch fiir den nichstniedrigeren reguliaren
Priifbelastungsgrad nach dieser Internationalen Norm erklart werden, von dem der besondere
Priifbelastungsgrad abgeleitet wurde.

Eine Verweisung auf diese Internationale Norm kann auch durch die Angabe erfolgen, dass das (die)
vorgeschriebene(n) Los(e) von Priiflingen eines prothetischen Hilfsmittels/einer prothetischen Struktur, das
bzw. die zur Priifung vorgelegt wurden, gepriift wurde(n) a) nach dieser Internationalen Norm oder auf
spezifischere Weise b) durch Anwendung der Priifungen nach dieser Internationalen Norm bei
Priifbelastungen, die auf x % tiber dem Priifbelastungsgrad P, eingestellt waren.
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Tabelle 15 — Notwendige Priifungen fiir die Konformititserklirung nach dieser Internationalen
Norm fiir prothetische Strukturen, die reprasentativ fiir vollstindige Baugruppen, Teilbaugruppen
oder einzelne Bauteile sind

Zusatzpriifungen der Struktur
Beispiele zu priifender Ha‘}‘{pt' Priifungen an (Priifung bei| Priifungen
prothetischer Strukturen? strfu tur-b Drehungs- | Knéchel-FufR- | maximaler | an Knie-
prutungen™ | yergychec [Passteilen und| Kniebeu- | gelenk-
FufReinheitend| gunge sperrenf
Vollstandige Struktur einer x x
transfemoralen/ Knieexartikulations- % % X
Pliothese Qder d.es distalen Teils.einer (siehe 9.3) (siehe 9.3)
Hiiftexartikulations-Prothese mit
Fufieinheit
Vollstandige Struktur einer
transfemoralen/ Knieexartikulations- % % % %
Prothese oder des distalen Teils einer
Hiiftexartikulations-Prothese ohne
Fufseinheit
Vollstandige Struktur einer X X X
transtibialen Prothese mit Fufdeinheit | (siehe 9.3) (siehe 9.3)
Vollstiandige Struktur einer x x
transtibialen Prothese ohne
Fufieinheit
Teilstruktur einschliefdlich X % X % x
Knieeinheit und Knéchel-Fuf3- (siehe 9.3) (siehe 9.3)
Passteil oder Fuf3einheit
Teilstruktur einschliefdlich % % % %
Knieeinheit, aber ohne Knochel-Fuf3-
Passteil oder Fuf3einheit
Teilstruktur einschliefdlich Knochel- X X X
Fuf3-Passteil oder Fuf3einheit, aber (siehe 9.3) (siehe 9.3)
ohne Knieeinheit
Teilstruktur ohne Knieeinheit und X X
ohne Knochel-Fuf3-Passteil oder
Fufdeinheit
Nur Knochel-Fufi-Passteil oder X X
Fufdeinheit (z. B. eine (siehe 9.3)
Knochelexartikulationsprothese)

a8 Beispiele verschiedener Arten von Priiflingen zu priifender prothetischer Strukturen sind in 10.2 festgelegt.

b prifungen, die fiir Priiflinge simtlicher prothetischen Strukturen erforderlich sind, mit Ausnahme der Priiflinge von
einzelnen Kndchel-Fuf3-Passteilen oder Fuf3einheiten.

¢ Priifung, die fiir Priiflinge sdmtlicher prothetischen Strukturen erforderlich ist.

d Priifungen, die fiir Priiflinge prothetischer Strukturen, einschlieRlich Knchel-FuR-Passteil oder FuReinheit, erforderlich
sind, unabhdngig von anderen Priifungen, die fiir die Erklarung der Konformitdt mit dieser Internationalen Norm
notwendig sind und die ebenfalls das Kndchel-Fuf3-Passteil oder die Fuf3einheit betreffen kénnen.

€ Notwendige Prifung fiur Priflinge prothetischer Strukturen einschlieflich einer Knieeinheit, die unter den
tatsdchlichen Gebrauchsbedingungen als Bauteil einer fertig gestellten Prothese der unteren Gliedmafien bis zu den
physikalischen Grenzen der Winkelbewegung bei maximaler Kniebeugung der Prothese belastet wird. (Das braucht
nicht in jedem Fall geschehen, da die Stellung der maximalen Kniebeugung durch andere Teile der Prothese, die zuerst
in Berithrung kommen, bestimmt werden kann.)

f Prifungen, die fir Priiflinge prothetischer Strukturen erforderlich sind, einschlieflich einer Knieeinheit, die in
gestreckter Stellung verriegelt werden kann.
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Tabelle 16 — Fiir die Konformititserklarung hinsichtlich dieser Internationalen Norm erforderliche
Anzahl an Priifungen und Priiflingen

Mindestanzahl2| Los P von Priiflingen, die fiir jede

. Priifbelastungsbedingung und der Priifungsart zuldssig sind
Art der Priifung . . T 1 P,
Art der Aufbringung erforderlichen | Ubliche | Mogliche Ersatzpriiflinge
Prifungen |Priflinge| pApzahic Verweis
Hauptpriifungen der Struktur
Priifung auf
statische Priifbelastungsbedingung I 2 2 1
Mindestfestig- [7.1.2 @)] und Prifbelastungs- 16.2.1.1.12
keit (siehe bedingung II [7.1.2 b)] 2 2 1
16.2.1.1)
Prufung zur Priifbelastungsbedingung I 2 2 1 16.2.2.1.9 und
statischen [7.1.2 a)] und
o " . 16.2.2.1.10
Grenzfestigkeit Priifbelastungsbedingung Il (Option)
(siche 16.2.2.1) [7.1.2 b)] 2 2 1 P
Dynamische Priifbelastungsbedingung I 2 2 1
. d [7.1.2 a)] und
Priifung . . 16.3.2.22
(siche 16.3.2) Priifbelastungsbedingung I1
o [7.1.2b)] 2 2 1
Statische Priifung gegen Torsion
Statische Zwei gege.nlauflge
- Belastungsrichtungen,
Prifung ) i 2 2 — —
(siche 17.1.3) nacheinander auf jeden
" Priifling aufgebracht (7.1.3.1)
Zusatzpriifungen an Knoéchel-Fuf3-Passteilen und Fufdeinheiten
Prifung auf Belastungsrichtung bei Winkel
statische aund Belastungsrichtung bei
Mindestfestig- Winkel g nacheinander auf 2 2 1 17.2.3.1.11
keit (siehe jeden Priifling aufgebracht
17.2.3.1) (7.1.3.2)
17.2.4.1.15 und
. Belastungsrichtung bei Winkel 17'2'4.'1'17
Priifung zur a 2 2 1 (Option)
statischen und 17.2.4.1.15
Grenzfestigkeit ) o und/oder
(siehe 17.2.4.1) Belastungsrlgh;u;g bei Winkel 2 2 1 17.2.4.1.16 und
£(7.13.2) 17.2.41.17
(Option)
Belastungsrichtung bei Winkel
Dynamische aund Belastungsrichtung bei
Priifungd Winkel g, abwechselnd auf 2 2 — —
(siehe 17.2.5.1) jeden Priifling aufgebracht
(7.1.3.2)

Zusatzpriifung der statischen Grenzfestigkeit bei maximaler Kniebeugung fiir Kniegelenke und
zugehorige Teile

Statische
Priifung (siehe Einzelbedingung (7.1.3.3) 2 2 — —
17.3.4)
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Mindestanzahl2| Los?von Priiflingen, die fiir jede

. Priifbelastungsbedingung und der Priifungsart zulassig sind
Art der Priifung . . T 1 p
Art der Aufbringung erforderlichen | Ubliche | Mégliche Ersatzpriiflinge
Priifungen |Priiflinge| Anzahlc | Verweis
Zusatzpriifungen an Kniegelenksperren
Priifung auf
statische
Mindestfestig- Einzelbedingung (7.1.3.4) 2 2 1 17.4.3.1.12
keit (siehe
17.4.3.1)
Prifung zur
statischen . .
Grenzfestigkeit Einzelbedingung (7.1.3.4) 2 2 1 17.4.4.1.9
(siehe 17.4.4.1)
Dynamische
Priifungd Einzelbedingung (7.1.3.4) 2 2 1 17.4.5.1.22
(siehe 17.4.5.1)

a  Der Begriff Mindestanzahl weist darauf hin, dass fiir den Konformitatsnachweis eine Wiederholung der Priifungen

mit zugelassenen Ersatzpriiflingen notwendig sein kann.
Fiir die Definition des Begriffes Los siehe auch 3.4.

Die Anzahl der méglichen Ersatzpriiflinge bezieht sich auf jeden Fall, bei dem alle Bedingungen der betreffenden,
in der Spalte ,Verweis“ angefiihrten Unterabschnitte gelten.

Nach samtlichen dynamischen Priifungen erfolgen statische Endpriifungen, bei denen die gleichen
Priifbelastungsbedingungen (Belastungsrichtungen) Anwendung finden.

10 Priiflinge
10.1 Auswabhl der Priiflinge

10.1.1 Allgemeines

Die fiir die Priifung ausgewahlten Priiflinge von prothetischen Hilfsmitteln/Strukturen miissen der normalen
Produktion entnommen werden. Einzelheiten zur Probenahme miissen im Priifauftrag (siehe Abschnitt 12)
festgehalten werden. Wenn der Hersteller/Auftraggeber ein Zertifikat ausstellt, in dem angegeben ist, dass
der Priifling der normalen Produktionsserie entnommen wurde, muss dieses Zertifikat zusammen mit
Einzelheiten zum Probenahmeverfahren in den Priifauftrag aufgenommen werden.

ANMERKUNG  Priiflinge von prothetischen Hilfsmitteln/Strukturen diirfen von einer interessierten Seite auch
besonderen Priifungen unterzogen werden.

10.1.2 Auswahl der Kndchel-Fuf3-Passteile und der Fufdeinheiten mit passender Fuf3grofie

10.1.2.1 Bei Hauptpriifungen der Struktur an Priiflingen von prothetischen Strukturen einschliefilich eines
Knochel-Fuf3-Passteils oder einer Fuf3einheit, das bzw. die einen integralen Teil der Struktur bildet und nicht
abgenommen werden kann (siehe 9.3), muss die ausgewahlte Grofde des Fufdes das Aufbringen einer Last
entsprechend dem fiir die Priifung festgelegten kombinierten unteren Offset Sz ermdglichen (siehe 6.8.2,
Tabelle 7 und Bilder 4 und 6), wobei Sg nach folgender Gleichung bestimmt wird

Sg ="f}32 + 0}% (1)

dabei sind fg und og die f- und o-Offsets des unteren Kraftangriffspunkts Pp.
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Die Auswahl der Grof3e des Fufdes und mogliche anschliefiende Anpassungen der Priifkraft miissen wie folgt
durchgefiihrt werden:

a) Auswahl einer Grof3e, die den korrekten kombinierten unteren Offset Sy ergibt;

b) wenn die vorschriftsmafiige Fufigrofle nicht zur Verfiigung steht, ist die ndchstgrofiere Grofde zu
verwenden;

c) wenn der zur Verfiigung stehende Fuf$ kiirzer ist als die vorschriftsméafdige Lange, ist die aufgebrachte
Priifkraft F auf F' zu erhéhen, wobei:

S
F, - F ( ;3 spec) (2)
Bact

und dabei ist
SB spec = festgelegter kombinierter unterer Offset;
Spact = tatsdchlicher kombinierter unterer Offset.

10.1.2.2 Bei Zusatzpriifungen der Struktur an Knodchel-Fuf3-Passteilen und Fufdeinheiten an Priiflingen
prothetischer Strukturen einschlief3lich eines abnehmbaren Knéchel-Fufi-Passteils oder einer abnehmbaren
Fufdeinheit oder an Priiflingen, die ein Knochel-Fuf3-Passteil oder eine Fufieinheit als einzelnes Bauteil
enthalten, muss die ausgewahlte Fuf3grofie die ungiinstigste Belastung ergeben (siehe Anmerkung), die fiir
diesen Fufdtyp moglich ist, wenn der Fufd der fiir die Priifung festgelegten Belastung der Ferse und des
Vorfufdes unterworfen wird (siehe Tabellen 10 und 11).

Die Fufdgrofle, die die ungiinstigste Belastung ergibt, muss vom Hersteller/Auftraggeber bestimmt (siehe
Anmerkung) und mit Begriindung im Priifauftrag angegeben werden (siehe Abschnitt 12).

ANMERKUNG  Die Bestimmung der Fufdgrofie, die die unglinstigste Belastung ergibt, darf auf Konstruktions-
merkmalen, dem Untersuchungsergebnis des Risikomanagements und/oder den Ergebnissen von geeigneten
Vorversuchen, die an Fiifden unterschiedlicher Gréf3e durchgefiihrt wurden, beruhen.

Ein geeignetes Maf3 fiir die unglinstigste Belastung sind die Richtung und die Gréfsenordnung des Kndchel-
(A-P) Beugemoments (siehe Anhang A), das durch die auf die Ferse und den Vorfuf3 des Kndchel-Fuf3-
Passteils oder der Fufieinheit aufgebrachten Priifkrifte erzeugt und durch die Lingen der effektiven
Hebelarme, auf die diese Priifkrafte wirken, bestimmt wird.

Obgleich ein grundlegender Zusammenhang zwischen den Langen der effektiven Hebelarme und der
Fuf3grofie besteht, muss sich die ungiinstigste Belastung nicht unbedingt in jedem Fall aus der grofdten
Fuf3grofie ergeben, die fiir den anzuwendenden Priifbelastungsgrad zur Verfiigung steht, sie kann auch von
anderen Konstruktionsparametern beeinflusst werden.
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10.2 Arten von Priiflingen

10.2.1 Vollstindige Struktur

10.2.1.1 Bei einer Knieexartikulations- oder einer transfemoralen (Oberschenkel-)Prothese besteht eine
vollstindige Struktur aus einer Knieeinheit und einer Knocheleinheit oder Kndchelbefestigung,
einschlief}lich samtlicher dazwischen liegender Teile. Sie darf auch Teile oberhalb der Knieeinheit,
einschliefllich Schaft (siehe 10.2.1.4), und unterhalb der Kndcheleinheit oder Kndchelbefestigung,
einschlieflich der FufReinheit, enthalten.

10.2.1.2 Bei dem distalen Teil einer Hiiftexartikulations- (oder Hemipelvektomie-)Prothese besteht eine
vollstindige Struktur aus einer Knieeinheit und einer Knoécheleinheit oder Knéchelbefestigung,
einschliefdlich samtlicher dazwischen liegender Teile. Sie darf auch Teile unterhalb der Knoécheleinheit oder
Kndéchelbefestigung, einschliefilich der Fufseinheit, enthalten.

ANMERKUNG  Prifungen fiir Bauteile von Hiift(gelenks)exartikulations- (oder Hemipelvektomie-)Prothesen, die sich
oberhalb der Knieebene befinden, werden in ISO 15032 niher beschrieben.

10.2.1.3 Bei einer transtibialen (Unterschenkel-)Prothese besteht eine vollstindige Struktur aus der
Knocheleinheit oder Knochelbefestigung und der Schaftbefestigung, einschliefllich samtlicher dazwischen
liegender Teile. Sie darf auch Teile oberhalb der Schaftbefestigung, einschliefdlich Schaft (siehe 10.2.1.4), und
unterhalb der Kndcheleinheit oder Kndchelbefestigung, einschliefilich Fufieinheit, enthalten.

10.2.1.4 Die mechanische Verbindung zwischen einem transtibialen (Unterschenkel-), Knieexartikulations-
oder transfemoralen (Oberschenkel-)Schaft und der distalen Schienbein-Schaft- oder Knie-Schaft-
Befestigung ist ein kritischer Bereich einer prothetischen Struktur.

Zum Nachweis, dass diese Verbindung liber die Festigkeit verfiigt, die notwendig ist, um Belastungen
standzuhalten, von denen erwartet wird, dass sie beim bestimmungsgemifien Gebrauch durch den
Amputierten auftreten, muss der Hersteller vollstindige Strukturen, einschliefdlich Schaft oder Schaft-
Dummy, der Priifung nach den entsprechenden Anforderungen dieser Internationalen Norm unterziehen.

10.2.1.5 Ein Beispiel fiir eine vollstindige Struktur einer linken transfemoralen (Oberschenkel-)Prothese
und deren Ausrichtung innerhalb des Koordinatensystems ist in Bild 6 dargestellt.
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