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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 22523:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 168 ,Prosthetics and ort-
hotics” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 293 , Hilfsmittel und Barrierefreiheit” erar-
beitet, dessen Sekretariat von SIS (Schweden) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-06-03 AA , Orthopadietechnik”
im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO 10328 siehe DIN EN ISO 10328
[SO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 14155 siehe DIN EN ISO 14155
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 20417 siehe DIN EN ISO 20417
[SO 22675 siehe DIN EN ISO 22675

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 22523:2007-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) in 4.2 wird gefordert, dass die technische Dokumentation ausdriicklich eine Erklarung iiber die Lebens-
dauer des Produktes enthailt;

b) 5.2.1 wurde gedndert, um der Tatsache zu entsprechen, dass generell alle Materialien, die mit dem mensch-
lichen Korper in Beriihrung kommen, auf ihre Biokompatibilitdt gepriift werden miissen;

c) der Inhalt von Anhang B wurde gestrichen.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10328, Prothetik — Priifung der Struktur von Prothesen der unteren GliedmafSen — Anforderungen
und Priifverfahren

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis
DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 20417, Medizinprodukte — Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen

DIN EN ISO 22675, Prothetik — Priifung von Kndchel-Fufs-Passteilen und FufSeinheiten — Anforderungen und
Priifverfahren
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 22523:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 168 ,Prosthetics and ort-
hotics” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 293 , Hilfsmittel und Barrierefreiheit” erar-
beitet, dessen Sekretariat von SIS gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN [SO 22523:2006 ersetzen.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, das die Europdische Kommission
und die Europaische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinien.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 22523:2022 wurde von CEN als prEN ISO 22523:2022 ohne irgendeine Abdanderung
genehmigt.

Documents
6 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 22523:2022-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-22523-2022-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-22523-2022-05

- Entwurf -

E DIN EN ISO 22523:2022-05
prEN 22523:2022 (D)

Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten Normungsauf-
trages M/575 erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017 /745 vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte [Abl. L 117] und
den System- oder Prozessanforderungen, einschlief3lich derer in Bezug auf Qualititsmanagementsysteme, Risi-
komanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische Priifungen, klinische Bewer-
tung oder klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Verordnung 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 Konformitit
mit den entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung und der
zugehorigen EFTA-Vorschriften.

Wenn eine Definition in dieser Norm von einer Definition desselben Begriffs in der Verordnung (EU) 2017/745
abweicht, werden die Unterschiede in diesem Anhang ZA angegeben. Fiir die Zwecke der Verwendung dieser
Norm zur Unterstlitzung der Anforderungen der Verordnung (EU) 2017 /745 sind die Definitionen in dieser
Verordnung maf3gebend.

Wenn es sich bei der Europiischen Norm um eine Ubernahme einer Internationalen Norm handelt, kann
der Anwendungsbereich dieser Norm von dem Anwendungsbereich der Europdischen Verordnung, die sie
unterstiitzt, abweichen. Da der Anwendungsbereich der geltenden von regulatorischen Anforderungen von
Land zu Land und von Region zu Region unterschiedlich ist, kann die Norm die europdischen regulatorischen
Anforderungen nur im Umfang des Anwendungsbereichs der europdischen Verordnung fiir Medizinprodukte
(EU) 2017/745 unterstiitzen.

ANMERKUNG 1  Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 stehen. Dies bedeutet,
dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, Risiken ,so weit
wie moglich verringert®, ,auf das niedrigstmogliche Mafd verringert, ,so weit wie moglich und angemessen verringert",
,beseitigt oder so weit wie moglich verringert”, ,eliminiert oder so weit wie moglich verringert” ,beseitigt oder so weit
wie moglich minimiert” oder ,minimiert” werden miissen.

ANMERKUNG 2  Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 1, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 und 22 der

Verordnung stehen.

ANMERKUNG 3  Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint,
bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der
Verordnung (EU) 2017 /745 [AbL L 117] und den System- oder Prozessanforderungen, einschliefilich derer
in Bezug auf Qualititsmanagementsysteme, Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen, klinische Priifungen, klinische Bewertung oder klinische Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen

Grundlegende Sicherheits- und | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) | Erliuterungen/Anmerkungen
Leistungsanforderung der dieser EN
Verordnung (EU) 2017 /745

1 Alle

4 Alle und im Besonderen 4.1, 5.1, | Im Besonderen:
54,7,8.2,8.3,9,10.1,10.2 Risikomanagement,
Entflammbarkeit/Giftigkeit,
Korrosion/Qualitatsverlust, EMV,
batteriebetriebene Hilfsmittel,
Oberflachentemperatur,
bewegliche Teile, Anschliisse

6 Alle und im Besonderen 4.2, 4.4 Im Besonderen: beabsichtigte
Leistungsfahigkeit, Festigkeit

7 Alle und im Besonderen 12, 13 Im Besonderen: Angaben,
Verpackung

8 Alle und im Besonderen 4.1 Im Besonderen:
Risikomanagement

10.1 5.1,5.2 Entflammbarkeit/Giftigkeit,
biologische
Vertraglichkeit/kontaminierende
Stoffe/ Riickstande

10.2 5.2,12,13 Biologische
Vertraglichkeit/kontaminierende
Stoffe/Riickstdnde, Angaben,
Verpackung

10.3 5.2.2,54 Kontaminierende

Stoffe /Riickstande,
Korrosion/Qualitatsverlust

10.5 5.2,5.4,10.2 Biologische
Vertraglichkeit/kontaminierende
Stoffe /Riickstande,
Korrosion/Qualitatsverlust,
Anschliisse

111 52,53 Biologische
Vertraglichkeit/kontaminierende
Stoffe /Riickstande, Infektion und
mikrobiologische Kontamination

11.7 13 Verpackung

14.1 11.1,12 Einschrankungen im Gebrauch,
Angaben
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Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderung der
Verordnung (EU) 2017/745

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser EN

Erlauterungen/Anmerkungen

14.2

7,9,10.1,11.2,11.3

EMYV, Oberflachentemperatur,
bewegliche Teile, Krafte, die auf
Weichteile des menschlichen
Korpers einwirken, ergonomische
Grundsatze

14.3 5.1,8.2,84 Entflammbarkeit/Giftigkeit,
batteriebetriebene Hilfsmittel

16.3 8.6 Schutz gegeniiber
unbeabsichtigter Strahlung

17.1 8.3 Programmierbare elektronische
Systeme

18.2 8.1,8.2 Batteriebetriebene Hilfsmittel

18.5 7 EMV

18.7 8 Elektrische Sicherheit

20.1 10,11 Design und mechanische
Anforderungen

20.2 6 Schwingung

20.3 6 Gerausche

20.4 8.2,10.2 Batteriebetriebene Hilfsmittel,
Anschliisse

20.6 Oberflachentemperatur

21.2 8.5 Hautkontaktelektroden, die durch
elektrische Energie stimuliert
werden und als Energiequelle im
Sinne von ER 12.8 betrachtet
werden konnen

21.3 12.1,12.2 Angaben

23 12 Angaben, Verpackung

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser Euro-
paischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt. Anwender
dieser Norm sollten regelmaflig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt veroffentlichte Liste einse-
hen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir ein Produkt/Produkte, das/die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallt/fallen,
konnen weitere Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO 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. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) 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. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen AnnahmekKriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment 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 kon-
nen. 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 erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung [SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, sieche www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 168, Prosthetics and orthotics, erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 22523:2006), die technisch tiberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— in 4.2 wird gefordert, dass die technischen Unterlagen ausdriicklich eine Erkldrung tiber die Lebensdauer
des Produkts enthalten miussen;

— 5.2.1 wurde gedndert, dass generell alle Werkstoffe, die mit dem menschlichen Korper in Berithrung kom-
men, auf ihre Biokompatibilitat gepriift werden miissen;

— der Inhalt von Anhang B wurde gestrichen.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen an und Priifverfahren fiir externe Gliedmafenprothesen und externe
Orthesen fest, einschliefilich der folgenden Klassifikationen nach ISO 9999:

06 03 - 06 15 Orthesen

06 18 - 06 27 Gliedmafienprothesen

Dieses Dokument befasst sich mit Festigkeit, Werkstoffen, Einschrankungen im Gebrauch, Risiken und der
Bereitstellung von Informationen iliber den normalen Gebrauch von Einzelbauteilen und Baugruppen. Dieses
Dokument ist auch anwendbar als Leitfaden fiir das Design und die Priifung von mafdgefertigten Orthesen und

Prothesen anwendbar.

ANMERKUNG  Die Anwendung von Qualitdtssicherungssystemen, wie in ISO 13485 und ISO 13488 beschrieben oder
angefiihrt, kann geeignet sein.

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
(einschlieflich aller Anderungen).

ISO 8191-1, Furniture — Assessment of the ignitability of upholstered furniture — Part 1: Ignition source:
smouldering cigarette

ISO 10328, Prosthetics — Structural testing of lower-limb prostheses — Requirements and test methods

[SO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

[SO 14155, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

ISO 15032, Prosthetics — Structural testing of hip units

[SO 20417, Medical devices — Information to be provided by the manufacturer

ISO 22675, Prosthetics — Testing of ankle-foot devices and foot units — Requirements and test methods
[SO 24562, Prosthetics — Geometrical aspects of lower limb prosthetic adapters

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety

[EC 60601-1-2, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety — Collateral
standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

[EC 60601-1-6, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral standard: Usability

IEC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems used in the home healthcare environment

IEC 62304, Medical device software — Software life cycle processes
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IEC 62366-1, Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices

[EC 80601-2-35, Medical electrical equipment — Part 2-35: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of heating devices using blankets, pads or mattresses and intended for heating in medical
use

CISPR 11, Industrial, scientific and medical equipment — Radio-frequency disturbance characteristics — Limits
and methods of measurement

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 8548, ISO 8549 (mit Ausnahme der Begriffe
»(externes) prothetisches Hilfsmittel (fiir Gliedmafien)“ und die Begriffe ,(externes) orthetisches Hilfsmittel“),
[SO 13404 (mit Ausnahme der Begriffe ,Seitenteil“ und ,Gelenkbaugruppe®) und ISO 13405 und die folgenden
Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

31

externes prothetisches Hilfsmittel fiir Gliedmaf3en

externe GliedmafRenprothese

extern angebrachte Vorrichtung, die aus einem einzelnen Bauteil oder einer Baugruppe besteht und dazu dient,
ein fehlendes oder unzureichend ausgebildetes Segment der oberen oder unteren Gliedmafien vollstandig oder
teilweise zu ersetzen

Anmerkung 1 zum Begriff:  In diesem Dokument wird der Begriff ,prothetisches Hilfsmittel“ verwendet.

3.2

(externes) orthetisches Hilfsmittel

externe Orthese

extern angebrachte Vorrichtung, die aus einem einzelnen Bauteil oder einer Baugruppe besteht und obere und
untere Gliedmafien, Rumpf, Kopf oder Hals und deren Zwischengelenke ganz oder teilweise erfasst, um die
neuromuskuldren Systeme und Skelettsysteme zu unterstiitzen

Anmerkung 1 zum Begriff:  In diesem Dokument wird der Begriff ,orthetisches Hilfsmittel verwendet.

3.3
Anwender
Person, die das prothetische oder orthetische Hilfsmittel benutzt (tragt)

3.4
Begleitperson
Person, die dem Anwender hilft

3.5

technische Dokumentation

Angaben des Herstellers, die ausweisen, dass ein prothetisches oder orthetisches Hilfsmittel den Anforderun-
gen dieser Internationalen Norm geniigt, und die dafiir vorgesehen sind, als Teil der technischen Dokumenta-
tion, die von der Richtlinie tiber Medizinprodukte zur Konformitatsbewertung gefordert wird, verwendet zu
werden
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3.6

klinische Bewertung

Mittel zur Bestdtigung, dass ein prothetisches oder orthetisches Hilfsmittel den Anforderungen der Richtlinie
liber Medizinprodukte geniigt, durch Zusammenstellung klinischer Daten, einschliefilich wissenschaftlicher
Literatur und der Ergebnisse durchgefiihrter klinischer Priifungen, wobei die einschldgigen harmonisierten
Normen zu beriicksichtigen sind

3.7

klinische Priifung

jede systematische Untersuchung an Versuchspersonen, die vorgenommen wird, um die Sicherheit und Leis-
tungsfahigkeit eines bestimmten Medizinproduktes unter normalen Anwendungsbedingungen zu iiberpriifen

[QUELLE: ISO 14155]

3.8

Funkausriistung

Produkt oder eines seiner wesentlichen Bauteile, mit dem eine Verbindung iiber das Versenden und/oder das
Empfangen von Radiowellen hergestellt werden kann, wobei das terrestrische Spektrum fiir die Radiokommu-
nikation eingesetzt wird

3.9
Beinpuppe
Teil des Priifaufbaus, der das Bein des Orthesentriagers nachahmt

4 Allgemeine Anforderungen
4.1 Risikomanagement

Mogliche, mit einem prothetischen oder orthetischen Hilfsmittel verbundene Gefihrdungen kénnen den
Anwender in Gefahr bringen. Aus diesem Grund muss der Hersteller einen Prozess zur Identifizierung
derartiger Gefiahrdungen und zur Bewertung der damit verbundenen Risiken einrichten und unterhalten,
wobei die Risiken zu kontrollieren sind und die Wirksamkeit der Kontrolle zu tiberwachen ist. Dieser
Risikomanagementprozess muss folgende Elemente enthalten:

Risikoanalyse;
Risikobewertung;

Risikokontrolle;
Angaben zur Nachbearbeitung.

ANMERKUNG 1  ISO 14971 kann als Leitfaden verwendet werden.
ANMERKUNG 2 Anwendung von ISO 14971 als Leitfaden erfordert nicht, dass der Hersteller vor Ort ein vorschrifts-
mafdiges Qualitdtssicherungssystem besitzt. Das Risikomanagement kann jedoch Bestandteil eines Qualitats-

sicherungssystems sein.

ANMERKUNG 3  Die Ergebnisse des Risikomanagementprozesses diirfen verwendet werden, um aus diesem Dokument
die geltenden Anforderungen auszuwéhlen.

4.2 Beabsichtigte Leistungsfihigkeit und technische Dokumentation
Die beabsichtigte Leistungsfahigkeit eines prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels, gegebenenfalls ein-
schliefilich der Festigkeit und Dauerhaftigkeit, muss in der technischen Dokumentation beschrieben werden,

in der die funktionellen Merkmale eines Hilfsmittels, dessen Anwendung(en) und Gebrauchsbedingungen dar-
gestellt sind.
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Die technische Dokumentation muss, soweit zutreffend, Verweise auf die einschldgige klinische und wissen-
schaftliche Literatur, Festigkeits- und/oder Lebensdauerberechnungen, zutreffende Normen und Priifergeb-
nisse enthalten.

Die technische Dokumentation muss insbesondere eine Aussage iiber die Lebensdauer des Produkts enthalten.
Die Anzahl der Priifzyklen, die ein Gerat durchlaufen hat, z. B. wenn nach ISO 10328 und ISO 22675 gepriift
wird, kann ein niitzlicher Indikator sein fiir die Bestimmung der Lebensdauer des Gerétes.

4.3 Klinische Bewertung
Jede klinische Priifung muss nach ISO 14155 durchgefiihrt werden.

Das Urteil von zertifizierten Prothesen- und Orthesenherstellern (en: CPO, certified prosthetist and orthotist)
und Biomechanikern ist besonders wichtig und sollte bei der klinischen Bewertung von Prothesen und Orthe-
sen bertcksichtigt werden.

ANMERKUNG  Ein CPO ist ein zertifizierter Prothetiker und Orthetiker.

Fiir einen grofden Teil der Prothesen und Orthesen, die in den letzten Jahrzehnten auf den Markt gebracht wur-
den, gibt es keine ausreichenden historischen Daten. Die Analyse der Daten nach der Markteinfithrung durch
Hersteller und Organisation sind die Grundlage fiir kontinuierliche Verbesserungen und Weiterentwicklungen.

4.4 Festigkeit und damit verbundene Gebrauchsbedingungen

4.4.1 Einprothetisches oder orthetisches Hilfsmittel muss eine Festigkeit aufweisen, mit der es Belastungen
standhalten kann, die bei der Benutzung durch Amputierte oder andere Personen mit einer Kérperbehinde-
rung auftreten, wobei die Benutzung auf die Weise erfolgt, die vom Hersteller fiir dieses Hilfsmittel entspre-
chend der schriftlichen Anweisung zum vorgesehenen Gebrauch bestimmt ist.

ANMERKUNG  Weitere Informationen siehe 5.4 und ANMERKUNG in 5.2.2.

4.4.2 Zur Einhaltung der Anforderung(en) von 4.4.1 miissen die entsprechenden/relevanten Anforderun-
gen von 4.4.3 bis 4.4.7 erfiillt werden.

4.4.3 Die Festigkeit eines prothetischen Hilfsmittels der unteren Gliedmafien muss durch Anwendung der
zutreffenden Priifungen, die in ISO 10328 (sieche ANMERKUNG 1 und ANMERKUNG 2), ISO 22675 (siehe
ANMERKUNG 2) und/oder ISO 15032 festgelegt sind, bei einem bestimmten Priifbelastungsgrad ermittelt
werden.

ANMERKUNG 1  ISO 10328 umfasst keine Prifverfahren fiir Beugeprifungen an Kniegelenken mit Mechanismen zur
Standphasensicherung.

ANMERKUNG 2 Um eine Kontinuitit der Priifung durch die Uberpriifung der in ISO 22675 festgelegten Priifverfahren
fiir Knéchel-Fuf-Passteile und Fufzeinheiten im Vergleich zu denen in ISO 10328 zu erméglichen, wird eine Ubergangsfrist
festgelegt, in der beide Priifverfahren giiltig sind. Aus praktischen Griinden wird diese Ubergangsfrist an die Frist ange-
passt, nach der die planmiRige Uberpriifung von ISO 10328 und ISO 22675 angebracht ist. Es wird erwartet, dass bei der
planméRigen Uberpriifung der beiden Normen neben anderen Ergebnissen herausgefunden wird, ob sich die in SO 22675
festgelegten Priifverfahren als geeignet erwiesen haben.

4.4.4 Die Festigkeit aller anderen prothetischen und orthetischen Hilfsmittel muss auf die in a) bis d) fest-
gelegte Weise bestimmt werden.

Die Richtigkeit der Einteilung des Herstellers a) bis d) muss in der technischen Dokumentation festgelegt wer-
den (siehe 4.2).

a) Der Hersteller muss festlegen, welche der folgenden Kategorie/Kategorien der Festigkeit als angemessen
zu betrachten ist/sind:
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1) Ermiidungsfestigkeit: Die zyklische Belastung, die fiir eine vorgeschriebene Anzahl von Zyklen ertragen
werden kann;

2) Statische Mindestfestigkeit: Die statische Belastung, die eine gelegentliche Extrembelastung darstellt,
welche das prothetische oder das orthetische Hilfsmittel ohne Beeintrachtigung der vorgesehenen
Funktion aushalt und zulasst;

3) Statische Grenzfestigkeit: Die statische Belastung, die eine einmalige Uberbelastung darstellt, die das
prothetische oder das orthetische Hilfsmittel zwar aushalt, die es jedoch funktionsuntiichtig machen
konnte.

b) Der Hersteller muss den bzw. die Festigkeitspriifwert(e) festlegen, der bzw. die als angemessen zu betrach-
ten ist bzw. sind.

c) Der Hersteller muss das bzw. die anzuwendende(n) Priifverfahren festlegen mit der in 4.4.5 beschriebenen
Ausnahme.

ANMERKUNG  Ein prothetisches Hilfsmittel der oberen Gliedmafien kann, wenn angemessen, nach den in Anhang A
festgelegten Verfahren gepriift werden.

d) Der Hersteller muss die Belastungsbedingungen und/oder den Belastungsgrad festlegen, bei denen die Prii-
fung(en) durchgefiihrt werden muss bzw. miissen. Die angegebene(n) Belastungsbedingung(en) miissen
den ungiinstigsten Fall in Bezug auf die klinische Indikation und die Pateintencharakteristika (verbleibende
Muskelkraft, Deformitaten und Kontrakturen, Spastizitat, Korpergewicht usw.) umfassen.

4.4.5 Eine orthetische Baugruppe fiir die untere Extremitdt muss in einer validierten Priifeinrichtung getes-
tet werden, die eine Beinpuppe umfasst zur Belastung der orthetischen Baugruppe wie in 4.4.1 festgelegt. Die
von den Herstellern/Lieferanten angegebenen funktionellen Eigenschaften der orthetischen Hilfsmittel sind
vor und nach der zyklischen Priifung zu quantifizieren und beides muss in der technischen Dokumentation
belegt werden.

ANMERKUNG  Die Erfahrung zeigt, dass die Verwendung einer Beinpuppe, die die orthetische Baugruppe nicht tiber
die Stabilisierung des Beins des Anwenders hinaus stabilisiert, und gegebenenfalls von Schuhen sowie die Priifung der
Festigkeitskategorie(n) in einem statischen Szenario oder der Haltbarkeit bei einem Uberschlag, geeignete MaRnahmen
sind, um die erforderlichen komplexen Belastungen auf orthetische Baugrppen anzuwenden. Die Hohe der bei der Prii-
fung aufgebrachten Belastungen kann durch Messungen mit instrumentierten Orthesenbauteilen (Gelenke, Stangen usw.)
ermittelt oder validiert werden.

4.4.6 Einzelheiten zu der Kategorie bzw. den Kategorien der Festigkeit und dem bzw. den festgelegten Festig-
keitspriifwerten sowie Einzelheiten zu den auf die prothetischen oder orthetischen Hilfsmittel angewendeten
Priifungen, Priifbelastungsbedingungen und/oder Priifbelastungsgrad miissen in den vom Hersteller geliefer-
ten Angaben angefiihrt sein (siehe Abschnitt 13).

4.4.7 Der Hersteller muss die Belastungsbedingungen fiir ein prothetisches oder orthetisches Hilfsmittel
zur Erflullung der Anforderungen von 4.4.1 festlegen. Es muss auf Belastungsparameter und/oder weitere
Bedingungen des vorgesehenen Verwendungszweckes verwiesen werden, die quantitativ dargestellt werden
konnen oder von denen bekannt ist, dass sie auf gleiche Weise auszulegen sind.

ANMERKUNG  Bei prothetischen Hilfsmitteln der unteren Gliedmafien ist die Kdrpermasse der quantifizierbare Belas-
tungsparameter, auf den gewohnlich verwiesen wird.

Bei der Festlegung dieser Belastungsparameter und/oder anderer relevanter Anwendungsbedingungen miis-
sen entsprechend dem vom Hersteller vorgesehenen bestimmten Verwendungszweck der prothetischen oder
orthetischen Hilfsmittel die Sicherheitsfaktoren beriicksichtigt werden, die durch das Verhéltnis zwischen den
Priifbelastungsbedingungen und/oder dem auf das Hilfsmittel aufgebrachten Priifbelastungsgrad und den ent-
sprechenden Belastungen entstehen, von denen erwartet wird, dass sie bei der Nutzung des Hilfsmittels auf die
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vom Hersteller vorhergesehene Weise durch Amputierte oder andere Personen mit einer Kérperbehinderung
ausgeiibt werden.

4.4.8 Vom Hersteller nach 4.4.7 festgelegte Einzelheiten zu den Belastungsbedingungen fiir ein protheti-
sches oder orthetisches Hilfsmittel miissen in den vom Hersteller mit dem Hilfsmittel gelieferten Angaben
angefiihrt sein (siehe Abschnitt 13).

4.4.9 Einzelheiten zu den spezifischen Belastungsparametern und/oder anderen relevanten Anwendungs-
bedingungen nach 4.4.7, die fiir die Erfiillung der Anforderungen von 4.4.1 an ein prothetisches oder orthe-
tisches Hilfsmittel erforderlich sind, miissen in den schriftlichen Anweisungen zum vorgesehenen Verwen-
dungszweck dieses Hilfsmittels, die vom Hersteller mit dem Hilfsmittel geliefert werden (siehe Abschnitt 13),
angegeben sein.

5 Anforderungen an Werkstoffe
5.1 Entflammbarkeit von Werkstoffen und Giftigkeit von Verbrennungsprodukten

5.1.1 Bei prothetischen oder orthetischen Hilfsmitteln muss jede Anstrengung unternommen werden,
Werkstoffe zu verwenden, die das Risiko der Ausbreitung von Flammen oder die Entstehung giftiger Gase
moglichst gering halten; das ist besonders wichtig bei Behinderten, die einem Brand mdglicherweise nicht
entfliehen konnen. Die Verwendung nicht flammhemmender Werkstoffe muss regelmafig tiberpriift werden,
da es eine stetige Weiterentwicklung auf diesem Gebiet gibt.

ANMERKUNG  Fur Prifwerkstoffe, die in prothetischen Hilfsmitteln der unteren Gliedmafien verwendet werden, kon-
nen als Anleitung die in Anhang C festgelegten Verfahren dienen. Das geeignete Niveau flr das Priifverfahren kann vom
Hersteller festgelegt werden.

Die Normenreihe IEC 60601-1 muss fiir medizinische elektrische Gerdte angewendet werden. Nur Teile mit
einem Volumen von mehr als 500 mm?3 diirfen als potenzielles Risiko bewertet werden. Der Hersteller muss
jedes Risiko bewerten die von den Ddmpfen ausgehen.

5.2 Biologische Vertriglichkeit, kontaminierende Stoffe und Riickstidnde

5.2.1 Allgemeines

Werkstoffe, die dafiir vorgesehen sind, mit dem menschlichen Koérper in Bertihrung zu kommen, miissen hin-
sichtlich ihrer Biovertraglichkeit bewertet werden, wobei der vorgesehene Verwendungszweck und die Beriih-
rung durch Personen, die sich mit der Pflege oder dem Transport des Anwenders sowie der Lagerung des Pro-
duktes befassen, zu beriicksichtigen sind.

ANMERKUNG 1  Eine Anleitung zur Auswahl der geeigneten Priifungen ist in ISO 10993-1 angefiihrt.

ANMERKUNG2  Beieinigen Werkstoffen kann die Bewertung nach dem Standard 100 von OEKO-TEX® oder der REACH-
Verordnung hilfreich sein um sicherzustellen, dass keine gefahrlichen Stoffe enthalten sind, was wiederum bei der Durch-
fithrung der biologischen Bewertung hilfreich sein kann.

5.2.2 Kontaminierende Stoffe und Riickstande

Das Risiko des Austretens von Stoffen auf dem Gerdt muss bewertet werden.

ANMERKUNG 1 ISO 14971 bietet einen Ansatz flir das Risikomanagement, der niitzlich sein kénnte.

ANMERKUNG 2 Zu den Stoffen, die auslaufen kdnnen, gehéren Schmiermittel, Hydraulikfliissigkeiten und Batteriefliis-
sigkeiten.
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5.3 Infektion und mikrobiologische Kontamination

Der Hersteller muss die Mittel und Héufigkeit angeben, mit denen ein prothetisches oder orthetisches Hilfs-
mittel und/oder die Kérperoberflache, mit der es in Beriihrung kommt, gereinigt werden kann.

BEISPIEL  In der Regel werden die Gerate vom CPO oder dem Patienten mit milder Seife und klarem Wasser und einem
weichen Tuch gereinigt.

Das Risiko einer Infektion oder mikrobiellen Kontamination muss bewertet werden.

ANMERKUNG  ISO 14971 bietet einen Ansatz fiir das Risikomanagement, der niitzlich sein konnte.

Produkte aus tierischem Gewebe konnen infektiés und mikrobiologisch kontaminiert sein und der Herstel-
ler sollte sie auf Anzeichen von Erkrankung oder Kontamination untersuchen. Weitere Informationen siehe
[SO 22442-1.

5.4 Bestdndigkeit gegen Korrosion und Qualititsverlust

Wenn die Festigkeit eines prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels oder die Sicherheit des Anwenders oder
einer Begleitperson durch Korrosion und/oder Qualitidtsverlust beeintrachtigt werden kann, muss die Risiko-

analyse zur Bestimmung der geeignetsten Schutzmafinahmen Anwendung finden.

Beijeder Korrosionspriifung sollte das Risiko einer kombinierten Belastung und Korrosion beriicksichtigt wer-
den.

ANMERKUNG  Als Orientierungshilfe konnen ISO 9227, ASTM G85 oder ASTM B117 fiir die Bewertung der Korrosions-
bestandigkeit von metallischen Werkstoffen verwendet werden.

6 Gerdusche und Schwingungen

Hinsichtlich prothetischer und orthetischer Hilfsmittel liegen keine besonderen Anforderungen fiir medizi-
nisch elektrische Gerate vor.

ANMERKUNG [EC 60601-1 und IEC 60601-1-11 enthalten Anforderungen fiir medizinische elektrische Gerate.

7 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Wenn zutreffend, muss ein prothetisches oder orthetisches Hilfsmittel den Anforderungen an die EMV durch
die Erfiillung von IEC 60601-1-2 gentigen.

Die Hersteller sollten die elektromagnetischen Umgebungen, in denen ihre Produkte wahrscheinlich Anwen-
dung finden, und die méglichen Folgen von Storungen berticksichtigen.

Wenn zutreffend, konnen prothetische und orthetische Hilfsmittel in Gegenwart anderer elektronischer Aus-
riistung angewendet werden. Die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) sollte sorgfiltig an die Umgebung
angepasst werden, in der das Hilfsmittel eingesetzt werden soll.

Bei der Festlegung der Leistungsfahigkeit des Hilfsmittels bezliglich der EMV sollten die Hersteller bereits weit-
gehend anerkannte Umgebungen berticksichtigen, wie:

— Wohnbereiche, Geschifts- und Gewerbebereiche sowie Leichtindustriebereiche;
— Industriebereiche;
— andere Bereiche (das bedeutet liblicherweise rauere Umgebungsbedingungen und einige besondere Orte,

wie Operationssale in Krankenhdusern oder die Nahe besonderer Anlagen, z. B. Sender und Sicherheits-
scanner an Offentlichen und anderen Orten).
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8 Elektrische Sicherheit

ANMERKUNG IEC 60601-1 und IEC 60601-1-11 kénnen als Leitfaden dienen.

8.1 Batteriebetriebene prothetische und orthetische Hilfsmittel
8.1.1 Batteriegehduse und Anschliisse

In ein prothetisches oder orthetisches Hilfsmittel eingebaute Batteriegehduse und Anschliisse miissen die
Anforderungen von IEC 60601-1 erfiillen.

8.1.2 Ladezustandsanzeigen
Wenn die Sicherheit des Anwenders von der internen Stromversorgung des prothetischen oder orthetischen
Hilfsmittels abhangt, muss das Hilfsmittel mit einer Vorrichtung ausgestattet sein, die den Zustand der Strom-

versorgung rechtzeitig anzeigt, bevor der kritische Zustand erreicht wird, bei dem die Sicherheit nicht mehr
sichergestellt ist.

ANMERKUNG IEC 60601-1 kann als Leitfaden dienen.

8.2 Schutz von Stromkreisen

Wenn die Stromversorgung eines prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels beim Gebrauch tiberlastet wer-
den kann und diese Uberlastung fiir den Anwender ein Sicherheitsrisiko darstellen kann, muss das Hilfsmittel
gegen die Uberlastung geschiitzt werden.

ANMERKUNG  IEC 60601-1 kann als Leitfaden dienen.

8.3 Programmierbare elektronische Systeme

Ein prothetisches oder orthetisches Hilfsmittel mit einem eingebauten programmierbaren elektronischen Sys-
tem muss so konstruiert sein, dass Wiederholbarkeit, Zuverlassigkeit und Leistung des Systems entsprechend
dem bestimmungsgemafien Gebrauch sichergestellt sind.

Jede Software, die zur Steuerung eines elektronischen programmierbaren Systems verwendet werden
kann, muss so konzipiert sein, dass Wiederholbarkeit, Zuverladssigkeit und Leistung entsprechend dem
Verwendungszweck sichergestellt sind.

ANMERKUNG  IEC 60601-1, Abschnitt 14 kann als Leitfaden dienen. IEC 62304 und IEC 62366 kénnen Anwendung fin-
den.

8.4 Elektrische beheizte Decken, Heizkissen und dhnliche schmiegsame
Wirmevorrichtungen

Ein prothetisches oder orthetisches Hilfsmittel mit eingebauten schmiegsamen Warmevorrichtungen sollte die
Anforderungen von IEC 80601-2-35 erfiillen.

8.5 Prothetische und orthetische Hilfsmittel mit Hautkontaktelektrodenl)

1) Ein weiterer Leitfaden zu Anforderungen an und Priifverfahren fiir prothetische und orthetische Hilfsmittel mit Haut-
kontaktelektroden zur Nerven- und Muskelstimulierung ist in [17] angegeben (siehe Literaturhinweiseb
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Der Hersteller muss die Sicherheitsrisiken beurteilen, die mit der Verwendung von in ein prothetisches oder
orthetisches Hilfsmittel eingebauten Hautkontaktelektroden zur Nerven- und Muskelstimulierung verbunden
sind.

ANMERKUNG IEC 60601-1 kann als Leitfaden verwendet werden.
8.6 Prothetische und orthetische Hilfsmittel mit Funkausriistung
8.6.1 Allgemeines

Funkausriistung, die an und/oder mit einem prothetischen oder orthetischen Hilfsmittel angebracht ist oder
gemeinsam verwendet wird, muss die entsprechenden Anforderungen von CISPR 11 und IEC 60601-1 erfiillen.

8.6.2 Frequenzbereich von Funkausriistung

Funkausriistung, die an und/oder mit einem prothetischen oder orthetischen Hilfsmittel angebracht ist oder
gemeinsam verwendet wird, muss so entworfen sein, dass der verwendete Frequenzbereich nicht zu stérenden
Interferenzen fiihrt, bei der solche Interferenzen die Funktionstiichtigkeit entweder der funkgesteuerten Len-
kung oder anderer Schutzvorkehrungen oder aber auf andere schwerwiegende Weise eine Funkverbindung,
die entsprechend der jeweiligen Umgebung oder den nationalen Bestimmungen betrieben wird, beeintrachti-
gen, storen oder wiederholt unterbrechen kdnnten.

8.6.3 Betrieb von Funkgeriten durch den Anwender

Der Hersteller muss die einzelnen Betriebsbedingungen des verwendeten Funkgerats, das in und/oder zusam-
men mit einem prothetischen oder orthetischen Hilfsmittel angebracht bzw. verwendet wird, in Bezug auf die
Fahigkeiten des vorgesehenen Anwenders sowie in Hinsicht auf die Folgen seiner Entscheidung fiir die ange-
messene Gestaltung der Steuerungseinheiten oder -elemente priifen.

9 Oberflaichentemperatur

Ein prothetisches oder orthetisches Hilfsmittel kann Einheiten enthalten, die Energie aufnehmen und deren
Temperatur sich deshalb wahrend des normalen bestimmungsgemafien Gebrauchs erh6ht, was zu einem Ver-
letzungsrisiko des Anwenders durch Beriihren des Hilfsmittels fiihrt.

Die Moglichkeit einer Temperaturerhohung, die zu einer Beeintrachtigung des Wohlbefindens fiihren kdnnte,
sollte untersucht werden.

Sofern moglich, muss ein wie in der Anmerkung beschriebenes Hilfsmittel mit einer Schutzvorrichtung zur
Vermeidung oder Minimierung des Risikos ausgestattet sein.

Ist es nicht méglich, in ein derartiges Hilfsmittel eine Schutzvorrichtung einzubauen, muss entweder auf dem
Hilfsmittel selbst oder in der Gebrauchsanweisung ein deutlicher Warnhinweis angebracht werden (siehe
Abschnitt 13).

ANMERKUNG IEC 60601-1 kann als Leitfaden verwendet werden.

10 Anforderungen an die Gestaltung
10.1 Sicherheit beweglicher Teile

ANMERKUNG1  Zweckbedingtkann es fiir einzelne Teile eines prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels erforderlich
sein, sich relativ zueinander zu bewegen; dies kann dazu fiihren, dass Koérperteile oder Bekleidung des Anwenders oder
anderer Personen erfasst und verletzt/beschddigt werden.

Sofern moglich, muss ein derartiges Hilfsmittel mit einer Schutzvorrichtung zur Vermeidung oder Minimierung
dieser Risiken bei bestimmungsgeméafiem Gebrauch ausgestattet sein.

Documents
Document Sharid§ Hub

Full document details: E DIN EN ISO 22523:2022-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-22523-2022-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-22523-2022-05

- Entwurf -

E DIN EN ISO 22523:2022-05
prEN 22523:2022 (D)

ANMERKUNG 2 1SO 14971 bietet einen Ansatz fiir das Risikomanagement, der niitzlich sein konnte.

Sofern moglich, muss eine solche Einrichtung mit einer Abdeckung versehen werden, um ein Einklemmen der
Finger zu verhindern.

Ist es nicht moglich, in ein derartiges Hilfsmittel eine Schutzvorrichtung einzubauen, muss entweder auf dem
Hilfsmittel selbst oder in der Gebrauchsanweisung ein deutlicher Warnhinweis angebracht werden (siehe
Abschnitt 13).

10.2 Sicherheit von Anschliissen

Die Stecker und Verbindungen zur Versorgung mit elektrischer und hydraulischer Energie, wie auch andere
Anschliisse eines prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels, die der Anwender zu handhaben hat, miissen so
ausgelegt und gebaut sein, dass das Risiko des Anwenders moéglichst geringgehalten wird. Die Zuverlassigkeit

der Anschliisse wahrend der Lebensdauer des Gerétes sollte berticksichtigt werden.

ANMERKUNG IEC 60601-1 kann als Leitfaden verwendet werden.

11 Mechanische Anforderungen
11.1 Einschriankungen im Gebrauch

[st es moglich, ein prothetisches oder orthetisches Hilfsmittel durch Kombinieren von Bauteilen oder Baugrup-
pen verschiedener Hersteller herzustellen, muss diese Kombination die Anforderungen in 11.1.2 erfiillen.

Der Hersteller eines Bauteils und/oder einer Baugruppe muss Informationen {iber die anderen Bauteile, die
fiir die Kombination als geeignet gelten, bereitstellen (siehe Abschnitt 12).

Der Hersteller eines Bauteils und/oder einer Baugruppe muss Informationen iiber jede Einschrankung im
Gebrauch eines prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels hinsichtlich bestimmter Parameter, z. B. Belas-

tung, bereitstellen (siehe Abschnitt 12).

Das Risiko der Inkompatibilitdt zwischen den in dem Produkt verwendeten Komponenten muss bewertet wer-
den.

ANMERKUNG 1  ISO 14971 bietet einen Ansatz fiir ein Risikomanagement, der niitzlich sein kdnnte.

ANMERKUNG 2 ISO 24562 enthalt Anforderungen an die geometrischen Aspekte von pyramidenférmigen Adaptern.
11.2 Krifte, die auf Weichteile des menschlichen Korpers wirken

Zweckbedingt miissen prothetische und orthetische Hilfsmittel Krifte auf die Kérpersegmente, an denen sie
befestigt sind, ausiiben. Die Grenzflachen von Bauteilen der Hilfsmittel sollten so ausgelegt sein, dass unzulas-
siger Druck auf die Kérpergewebe und ein unzulédssiger Grad an Belastungen des Kérpergewebes vermieden
werden.

Mechanisch bedingte Risiken fiir das Gewebe koénnen u. a. sein:

— Zellnekrose durch eingeschrankte Nahrstoffzufuhr oder Sauerstoffversorgung;

— Gewebeschaden durch mechanische Uberlastung;

— Gewebeschaden durch Ermiidung;

— Gewebeabnutzung durch Abschiirfung;

— Zellzerstorung durch Thermokoagulation.
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11.3 Ergonomische Grundsitze

Wenn die Bedienung eines prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels vom Anwender das Aufbringen einer
Kraft oder eines Momentes auf ein Betdtigungselement erfordert, muss der Hersteller sicherstellen, dass die
Grofdenordnung der erforderlichen Kraft oder des erforderlichen Momentes den Fahigkeiten des Anwenders
angepasst ist.

Prothetische und orthetische Hilfsmittel sollten nach ergonomischen Grundsatzen konstruiert werden und die
besonderen Bediirfnisse des vorgesehenen Anwenders berticksichtigen. Sollte es erforderlich sein, dass der
Anwender das Hilfsmittel oder eines seiner Bauteile oder Baugruppen einstellen oder bedienen muss, sollten
die Mittel zur Einstellung oder Bedienung leicht zuganglich und vom Anwender ergonomisch handhabbar sein.

ANMERKUNG 1  In Anhang D sind Verfahren zur Feststellung der Kraft oder des Momentes beschrieben, die/das fiir
die Bedienung von Steuer- und Betadtigungsmechanismen an prothetischen und orthetischen Hilfsmitteln erforderlich ist;
dieser Anhang kann als Leitfaden dienen.

In der Praxis hat sich herausgestellt, dass der Mindestwert einer Betdtigungskraft oder eines Betatigungs-
momentes, die/das vom Anwender auf das Betidtigungselement des Steuer- oder Betdtigungsmechanismus
eines vollstindigen prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels aufzubringen ist, mindestens 5 N oder 0,1 Nm
betragen sollte, um eine versehentliche Bedienung des Steuer- oder Betatigungsmechanismus zu vermeiden.

ANMERKUNG 2 Hinsichtlich weiterer Angaben zu Bereichen von Betdtigungskraft oder Betdtigungsmoment, gemes-

sen an Priiflingen von Kniegelenk- und Ellenbogengelenkorthesen, prothetischen Knie- und Ellenbogeneinheiten sowie
prothetischen Greifmitteln siehe D.6.

12 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller
12.1 Allgemeines

12.1.1 Die mit einem prothetischen oder orthetischen Hilfsmittel bereitgestellten Informationen miissen
den Anforderungen von ISO 20417 entsprechen.

12.1.2 Die mit einem prothetischen oder orthetischen Hilfsmittel bereitgestellten Informationen miissen
von den in 4.4.6, 4.4.8, 4.4.9, 5.1.2, 5.3, Abschnitt 9, 10.1 und 11.1 angefiihrten oder festgelegten Punkten die
enthalten, die auf das Hilfsmittel zutreffen.

ANMERKUNG  Gegebenenfalls sollte der Anwender darauf hingewiesen werden, dass Sicherheit und Lebensdauer des
prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels vom Grad der Aktivitdt des Anwenders bei der Nutzung des Hilfsmittels (siehe
4.2) abhédngen.

12.1.3 Wenn bei einem prothetischen oder orthetischen Hilfsmittel optische, akustische oder andere fiihl-
bare/(sensorische) Signale zum Anzeigen von Betriebs- oder Einstellparametern verwendet werden, muss der
Hersteller sicherstellen, dass die Bedeutung dieser Signale fiir den Anwender und andere beteiligte Personen
verstandlich ist.

ANMERKUNG IEC 62366-1 und ISO 14971 kdnnen als Leitfaden verwendet werden.

12.2 Kennzeichnung

Die Kennzeichnung muss den Anforderungen von ISO 20417 entsprechen.

12.3 Vorgesehener Verwendungszweck

12.3.1 Die vom Hersteller mit dem Hilfsmittel bereitgestellten schriftlichen Anweisungen zum vorgese-

henen Verwendungszweck eines prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels miissen mindestens Folgendes
umfassen:
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a) Festlegungen von prothetischen oder orthetischen Kérperpositionen;

b) Festlegung der zuldssigen Hochstwerte der grundlegenden Belastungsparameter oder der zuldssigen
Schwellenwerte anderer relevanter Gebrauchsbedingungen, die die Belastungen einschrianken, die beim
Gebrauch durch Amputierte oder andere kérperbehinderte Personen, die fiir die Ausstattung mit diesem
Hilfsmittel vorgesehen sind, auf das prothetische oder orthetische Hilfsmittel ausgeiibt werden diirfen
(siehe 4.4.7, 4.4.8 und 4.4.9).

c) Angabe von Baugruppen und/oder Anordnungen, in denen das prothetische oder orthetische Hilfsmittel
verwendet werden kann (siehe 12.1).

12.3.2 Wenn in den betreffenden, in 4.4.3 aufgelisteten und in 4.4.4 und 4.4.5 angefithrten Normen
und/oder Festlegungen besondere Anforderungen an den vorgesehenen Verwendungszweck enthalten sind,
missen diese beachtet werden.

13 Verpackung

Den Herstellern wird nachdriicklich empfohlen, der Notwendigkeit einer Schutzverpackung geniigend Auf-
merksamkeit zu widmen.

ANMERKUNG  Die Verpackung eines prothetischen oder orthetischen Hilfsmittels hat den Zweck, einen angemessenen
Schutz vor Beschadigung, Verschlechterung von Eigenschaften oder Kontamination wahrend der Lagerung und des Trans-
ports bis zum Anwendungsort sicherzustellen. Aus diesem Grund sollten die verschiedenen Arten der Lagerung und des
Transports, die eingesetzt werden kdnnten, berticksichtigt werden, und die Eignung der Verpackung sollte tiberpriift wer-
den.
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Anhang A
(informativ)

Anleitung fiir Verfahren zur Bestimmung der Festigkeit von
prothetischen Hilfsmitteln der oberen Gliedmafden

A.1 Allgemeines

Beider in diesem Anhangbeschriebenen Bewertung prothetischer Hilfsmittel der oberen Gliedmafien steht die
Festigkeit der Struktur im Mittelpunkt. Die Priifvorschriften legen fest, welche Eigenschaften zu priifen und zu
messen sind und auf welche Art und Weise diese Priifungen auszufiihren sind.

ANMERKUNG  Eskénnen entweder vollstdndige Prothesen oder Teilbaugruppen oder einzelne Bauteile gepriift werden.

Dieser Anhang befasst sich nicht mit Anforderungen im Zusammenhang mit der praktischen Erprobung, Ver-
schleifpriifungen, Priifungen auf Umgebungseinfliisse und Funktionspriifungen.

Dieser Anhang befasst sich nicht mit kosmetischen Hilfsmitteln.
Laborpriifungen und praktische Erprobungen miissen wiederholt werden, wenn an den tragenden Teilen eines

prothetischen Hilfsmittels der oberen GliedmafRen wesentliche konstruktive Anderungen vorgenommen wor-
den sind.

A.2 Kurzbeschreibung

Das Verfahren zur Bewertung der Festigkeit von prothetischen Hilfsmitteln der oberen Gliedmafien beruht
auf einer Reihe von Laborpriifungen, die aus einem statischen Zugversuch sowie statischen und dynamischen
Biegeversuchen nach unten und nach oben bestehen.

Die Durchfiithrung des statischen Zugversuches ist bei Priiflingen von prothetischen Hilfsmitteln der oberen
Gliedmafien jeder Zusammensetzung vorgesehen, die bei voller Streckung ausgerichtet sind.

Die statischen und dynamischen Biegeversuche nach unten und nach oben sind fiir die Durchfiihrung an
Priiflingen von prothetischen Hilfsmitteln der oberen Gliedmafien vorgesehen, einschliefdlich von Ellenbogen-
und/oder Schultereinheiten mit einer Sperre oder einer anderen Vorrichtung zum Fixieren des Beuge-
/Streckwinkels und des Adduktions-/Abduktionswinkels, was eine Ausrichtung moglichst nahe einem der
folgenden Falle zulasst (siehe auch A.3.4)

— Schultereinheit in neutraler Stellung hinsichtlich Beugung/Streckung und Adduktion/Abduktion;

— Ellenbogeneinheit in gebeugter Stellung, wobei sich der Unterarm im rechten Winkel zum Oberarm befin-
det.

A.3 Proben
A.3.1 Allgemeines

Der Hersteller/Auftraggeber muss eine Beschreibung des Priiflings nach 1ISO 13405-3 anfertigen die zusam-
men mit dem Priifauftrag (siehe A.6) einzureichen ist.

A.3.2 Auswahl der Priiflinge

Die fiir die Priifung ausgewahlten Priiflinge von prothetischen Hilfsmitteln der oberen Gliedmafien miissen
der normalen Produktion entnommen werden. Einzelheiten zur Probenahme sind im Prl'.Buftra festzuhal-
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ten. Wenn der Hersteller/Auftraggeber ein Zertifikat ausstellt, in dem angegeben ist, dass der Priifling der
normalen Produktion entnommen wurde, muss dieses Zertifikat zusammen mit Einzelheiten zum Probenah-
meverfahren in den Priifauftrag aufgenommen werden.

ANMERKUNG  Priiflinge von prothetischen Strukturen kénnen von einer interessierten Seite auch fiir besondere Prii-
fungen eingereicht werden.

A.3.3 Vorbereitung der Priiflinge

Bei allen zur Priifung eingereichten Teilbaugruppen und einzelnen Bauteilen muss die vom Hersteller/Auf-
traggeber empfohlene Mitte der Handgelenkstirnflache, des Ellenbogengelenks und die Mittellinie des Ellen-
bogengelenks, der Mitte der Oberarmstirnflache und des Schultergelenkes eindeutig definiert sein, um deren
korrekte Anordnung in der Priifeinrichtung, wie in diesem Abschnitt und in A.3.4 festgelegt, zu ermdglichen.

Kosmetische Verkleidungen sind vom Priifling zu entfernen, solange sie nicht zur Festigkeit der Struktur bei-
tragen oder Gegenstand der Anforderung einer bestimmten Prifung sind.

Es ist sicherzustellen, dass der Priifling mit einer oberen (proximalen) Endbefestigung, die fiir die Befestigung
des Priiflings in der Prifeinrichtung erforderlich ist, und mit einer unteren (distalen) Endbefestigung oder
einer speziellen Greifvorrichtung fiir ein Greifmittel (siehe unten), die fiir die Aufbringung einer distalen Priif-
kraft auf den Priifling erforderlich ist, ausgestattet ist.

Die Lage des Kraftangriffspunktes P der distalen Priifkraft auf den Priifling ist wie folgt vorzubereiten:

a) Wenn die Prifkraft auf eine distale Endbefestigung aufzubringen ist, muss sich Punkt P auf der Langsachse
des Unterarms im Abstand c vom Ellenbogenmittelpunkt befinden (siehe Bild A.1).

b) Wenn die Priifkraft auf die beschriebene spezielle Greifvorrichtung aufzubringen ist, muss sich Punkt P an
der in 1) und 2) festgelegten Stelle befinden.

1) Beim distalen Zugversuch (A.8.2) sollte Punkt P der Verbindungspunkt der Befestigung des Kabels/der
Schnur der Greifvorrichtung sein, wie in Bild A.2 dargestellt.

2) Bei den statischen und dynamischen Biegeversuchen nach unten und nach oben (A.8.3, A.8.4, A.9.2 und
A.9.3) muss Punkt P der Mittelpunkt der Aufdenseite der kreisformigen Platte der Greifvorrichtung auf
der Seite des Angriffspunktes sein, wie auf Bild A.3 und Bild A.4 dargestellt.

Es ist sicherzustellen, dass die Endbefestigungen, soweit moglich, den physikalischen Eigenschaften der
benachbarten, im prothetischen Hilfsmittel verwendeten Bauteile entsprechen, damit reprasentative
Belastungen aufgebracht werden.

ANMERKUNG  Dieskann durch die Verwendung von vorgesehenen benachbarten Bauteilen in Verbindung mit dem Priif-
ling erzielt werden (siehe Bild A.5).

Reprasentative Belastungen kdnnen auch mit speziellen Greifvorrichtungen aufgebracht werden, auf die vor-
stehend hingewiesen wurde und die nachstehend festgelegt werden.

Wenn vom Priiflaboratorium/von der Priifeinrichtung nicht anders festgelegt, ist die bevorzugte Greifvorrich-
tung fiir ein Greifmittel ein Stab mit einem Durchmesser von 19 mm, einer Lange von 100 mm und einer Ober-
flachenrauheit R, von 1,6 um.

Bei dem in A.8.2 festgelegten distalen Zugversuch muss der Stab wie in Bild A.2 dargestellt angeordnet sein.
Bei den in A.8.3, A.8.4, A.9.2 und A.9.3 festgelegten Biegeversuchen sollten an jedem Ende des Zylinders kreis-

formige Platten mit einem Durchmesser von 70 mm und einer Dicke von 5 mm angebracht werden, wobei eine
der Platten zur Kraftaufbringung dient.
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Gegebenenfalls kann ein Schaft verwendet und teilweise gefiillt werden, um eine obere (proximale) Endbefes-
tigung zu bilden. Es ist sicherzustellen, dass die distalen 15 mm (Mindestwert) der inneren Schaftldnge leer
bleiben oder mit einem weichen, puffernden Werkstoff gefiillt werden.

Die reprasentativen Segmentlangen c und d des Priiflings sind in der Tabelle von Bild A.1 zusammen mit wei-

teren Mafden zur Orientierung festgelegt.

©
p
¢
Legende
1 Schultergelenk
2 Ellenbogengelenk
F Priifkraft
P Kraftangriffspunkt
Maf in mm
Segment- Bemerkungen
linge Kinder Erwachsene
a (= 150) (= 250) Nur zur Orientierung
b (= 60) (= 100) Nur zur Orientierung
c=a+b 210 350 Reprasentativ
150 250 Reprisentativ
e — — Abhingig von der einzelnen Ausfithrung
f — — Abhéangig von der einzelnen Ausfithrung

Full document details: E DIN EN ISO 22523:2022-05

Bild A.1 — Segmentldngen des Priiflings
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Legende

F Prifkraft
P Kraftangriffspunkt

Bild A.2 — Anordnung fiir Priifung 1
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Legende

1 Schultergelenk

2 Ellenbogengelenk
3 parallel

F Priifkraft

P Kraftangriffspunkt

Bild A.3 — Anordnung fiir Priifung 2 und Priifung 4
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Legende

1 Schultergelenk

2 Ellenbogengelenk
3 parallel

F Priifkraft

P Kraftangriffspunkt

Bild A.4 — Anordnung fiir Priifung 3 und Priifung 5
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v

©

3

Bild A.5 — Beispiele fiir die Anordnung von Priiflingen

A.3.4 Ausrichtung der Priiflinge

Die Ausrichtung der Priiflinge muss unter Verwendung der Langsachsen von Ober- und Unterarm erfolgen, die
wie folgt festgelegt sind:

— die Langsachse des Oberarms geht durch die Mittelpunkte der Schultereinheit und der Ellenbogeneinheit;

— die Langsachse des Unterarms geht durch die Mittelpunkte der Ellenbogeneinheit und der Handgelenk-
einheit.

Beim distalen Zugversuch muss die Ausrichtung der Langsachsen von Ober- und Unterarm mit dem Ziel der
grofstmoglichen Ubereinstimmung erfolgen.

Bei den Biegeversuchen nach unten und nach oben muss die Schultereinheit moglichst nahe ihrer neutralen
Stellung hinsichtlich Beugung/Streckung und Adduktion/Abduktion festgestellt werden und die Ellenbogen-
einheit muss bei einem Beugungswinkel festgestellt werden, bei dem die Langsachsen von Ober- und Unterarm
moglichst einen rechten Winkel bilden.

Bei allen Prifungen muss die Mittellinie des Ellenbogengelenks vertikal zu den Langsachsen von Ober- und
Unterarm ausgerichtet sein.

Samtliche Priifungen miissen in der ungiinstigsten Ausrichtung des Priiflings durchgefiihrt werden.
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Die ungiinstigste Ausrichtung hinsichtlich der Struktur muss, wenn moglich, vom Hersteller/Auftraggeber im
Priifauftrag festgelegt sein. Sie muss innerhalb der in der schriftlichen Gebrauchsanweisung, die jedem Bauteil
dieser Art beiliegt, angegebenen Grenzen beziiglich der Ausrichtung der Extremitét liegen.

A.3.5 Ausrichtungsmarkierungen an den Priiflingen

Es ist sicherzustellen, dass die zur Priifung eingereichten Priiflinge Markierungen mit ,vorn/anterior®,
»,aufden/lateral”“ und ,oben/proximal“ tragen, damit deren Ausrichtung mit der vorgesehenen Ausrichtung der

Prothese am Anwender iibereinstimmt.

Markierungen am Priifling diirfen dessen Festigkeit nicht beeinflussen.
A.4 Erforderliche Anzahl von Priifungen und Priiflingen
Die erforderliche Mindestanzahl von Priifungen und Priiflingen ist in Tabelle A.1 angegeben.

Tabelle A.1 — Erforderliche Anzahl von Priifungen und Priiflingen

Lose von Priiflingen, die fiir
Mindestanzahl jede Priifung zulissig sind
der Priifungen® | Ubliche Mégliche
Priiflinge | Ersatzpriiflinge®

Art der Priifung Verweis

Statische Priifungen

- distaler Zugversuch (Priifung 1) A8.2 2 2 1

- Biegeversuch nach unten  (Priifung 2) A.8.3 2 2 1

- Biegeversuch nach oben (Priifung 3) A8.4 2 2 1
Dynamische Priifungen

- Biegeversuch nach unten  (Prifung 4) A9.2 1 1 1

- Biegeversuch nach oben (Priifung 5) A9.3 1 1 1

a  Der Begriff Mindestanzahl weist darauf hin, dass eine Wiederholung der Priifungen mit zugelassenen Ersatzpriiflingen erlaubt

sein kann.

b

Die Anzahl der méglichen Ersatzpriiflinge bezieht sich auf jede einzelne Priifung.

A.5 Mehrfachverwendung von Priiflingen
A.5.1 Allgemeines

Priiflinge, die schon eine der anderen in diesem Anhang festgelegten Priifungen ohne Versagen bestanden
haben, konnen anderen Priifungen in diesem Anhang ausgesetzt werden, ausgenommen den in A.5.2 aufge-
fithrten.

Jede Entscheidung iiber die mehrmalige Verwendung von Priiflingen sollte auf einer entsprechenden
Angabe im Prifauftrag (siehe A.6) und/oder einer Vereinbarung zwischen Hersteller/Auftraggeber und
Priiflabor/Priifeinrichtung beruhen.

Als allgemeine Regel gilt, dass das Versagen eines Priiflings, der zuvor eine andere Priifung ohne Versagen

bestanden hat, die Wiederholung des nicht bestandenen Versuchs an einem Ersatzpriifling (siehe Tabelle A.1)
rechtfertigt.
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A.5.2 Einschrinkung
Ubereinstimmung eines Priiflings mit den Anforderungen der dynamischen Priifung in diesem Anhang kann
nicht erklart werden, wenn der Priifling vorher einer der statischen Priifungen in diesem Anhang, bei einer

erforderlichen Priifbelastung zur Bestimmung der statischen Grenzfestigkeit [siehe 4.4.4 a) 3)] unterzogen
wurde.

A.6 Priifauftrag

A.6.1 Allgemeine Anforderungen

Der Hersteller/Auftraggeber muss einen Priifauftrag mit samtlichen dazugehodrigen Angaben erstellen und
jedem zur Priifung eingereichten Los von Priiflingen von jedem prothetischen Hilfsmittel der oberen Glied-
mafden mindestens eine Kopie beilegen.

Der Hersteller/Auftraggeber muss gegebenenfalls im Priifauftrag festlegen, welche der Angaben, die nach die-
sem Anhang im Prifprotokoll festzuhalten sind, im Prifbericht zusatzlich zu den nach A.10 erforderlichen

Angaben enthalten sein miissen.

Der Hersteller/Auftraggeber muss fiir Kommunikationszwecke deutlich einen Namen und eine Anschrift ange-
ben. Gegebenenfalls ist die Identitit des Herstellers der Originalausriistung anzufiihren.

Der Hersteller/Auftraggeber muss fiir eine eindeutige und riickverfolgbare Kennzeichnung des Priifauftrages
sorgen, die auch unldschbar auf dem Prifling anzubringen ist. Der Hersteller/Auftraggeber muss ein Register

derartiger Kennzeichnungen fiihren.

Der Hersteller/Auftraggeber muss eindeutig das/die fiir die Durchfiihrung der Priifung notwendige Priiflabo-
ratorium/Priifeinrichtung angeben.

Der Hersteller/Auftraggeber muss eindeutig das Datum der Einreichung oder des Versandes an das Priiflabo-
ratorium/die Priifeinrichtung angeben.

A.6.2 Notwendige Angaben in Bezug auf die Priiflinge

Die folgenden Angaben, die zu einer vollstindig riickverfolgbaren Kennzeichnung jedes Priiflings gehoren,
missen im Priifauftrag enthalten sein:

a) Name des Herstellers und Modellkennzeichnung und/oder -nummer oder andere Mittel der Kennzeich-
nung;

b) jedes Zertifikat des Herstellers, in dem angegeben wird, dass der Priifling der normalen Produktion ent-
nommen wurde, und in den Einzelheiten zum Auswahlverfahren nach A.3.2 angefiihrt werden;

c) Kennzeichnung der Mittelpunkte und der Mittellinien nach A.3.3;

d) Aufzeichnung von Endbefestigungen (einschliefilich eines Schaftes) oder spezieller Greifvorrichtungen
nach A.3.3;

e) alle speziellen Anweisungen zu Baugruppen nach A.3.3;
f) Kennzeichnung der ungiinstigsten Ausrichtung nach A.3.4;

g) gegebenenfalls Angaben zu den Markierungen mit ,vorn/anterior®, ,aufden/lateral“ und , oben/proximal“
auf jedem Priifling nach A.3.5;

h) gegebenenfalls Angaben zur Mehrfachverwendung von Priiflingen nach A.5.1.
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A.6.3 Notwendige Angaben in Bezug auf die Priifungen

Die folgenden Angaben zu jedem Priifling miissen im Priifauftrag enthalten sein:

Die einzelnen in Auftrag gegebenen Priifungen (A.8 und A.9) zusammen mit dem angewendeten Priifbelas-
tungsgrad (A.8) oder dem dynamischen Bereich der pulsierenden Priifkraft und der anzuwendenden Haufig-
keit der Priifung (A.9).

Die folgenden Angaben zu jedem Priifling miissen im Priifauftrag enthalten sein:

a) die einzelnen in Auftrag gegebenen Priifungen (A.8 und A.9);

b) der bzw. die entsprechende(n) anzuwendende(n) Belastungsparameter, das ist/sind

1) der Prifbelastungsgrad bei statischen Priifungen nach A.8;

2) der dynamische Bereich F . oder die pulsierende Priifkraft F.(t), die bevorzugte Haufigkeit der Priifung
und die Dauer (erforderliche Anzahl von Zyklen) bei der dynamischen Priifung nach A.9.

A.7 Genauigkeit
A.7.1 Allgemeines

Einzelheiten zu den Verfahren, die zur Bestimmung der Genauigkeit angewendet werden, miissen schriftlich
festgehalten werden.

Die Priifeinrichtung muss mindestens einmal jahrlich und wenn irgendein Teil ausgewechselt wurde, kalibriert
werden. Die Aufzeichnungen der Kalibrierung sind aufzubewahren.

A.7.2 Genauigkeit der Priifeinrichtung

Damit die Genauigkeit des in A.7.3 angegebenen Verfahrens erzielt wird, sollte die Priifeinrichtung das Fol-
gende messen:

a) die Langenmafe mit einer Genauigkeit von * 0,2 mm;

b) die Winkelmaf3e mit einer Genauigkeit von * 0,2°;

c) die aufzubringende Last mit einer Genauigkeit von * 1 % des hochsten in der Priifung geforderten Wertes;
d) die Priiffrequenz mit einer Genauigkeit von * 1 %.

A.7.3 Genauigkeit des Verfahrens

a) Die Langenmafde miissen mit einer zuldssigen Messabweichung von + 1 mm eingestellt werden.

b) Die Winkelmafde miissen mit einer zuldssigen Messabweichung von #* 1° eingestellt werden.

c) Statische Priifkrafte miissen mit einer zuldssigen Messabweichung von + 2 % des fiir die Priifung vorge-
schriebenen Hochstwertes aufgebracht werden.

d) Die pulsierenden Priifkréfte miissen im Punkt F i, mit einer zulassigen Messabweichung von + 5 N und im
Punkt F . mit einer zuldssigen Messabweichung von * 3 % des fiir F ¢, Vorgeschriebenen Hochstwertes

aufgebracht werden.

e) Die Priffrequenz muss mit einer zuldssigen Messabweichung von + 10 % eingehalten werden.
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A.8 Statische Priifungen
A.8.1 Allgemeines

Die statischen Priifungen umfassen den in A.8.2 festgelegten distalen Zugversuch, den in A.8.3 festgelegten
Biegeversuch nach unten und den in A.8.4 festgelegten Biegeversuch nach oben. Die Reihenfolge, in der die
Priifungen beschrieben werden, ist fiir deren Durchfiihrung nicht verbindlich.

Wahrend des Priifens istan der Priifmaschine ein Priifprotokoll bereitzuhalten, in das die Nummer der Priifung,
das Maschinenkennzeichen, die Priflasten und die Mafie nach der Tabelle zu Bild A.1 zusammen mit den in
A.8.2, A.8.3 und A.8.4 besonders erwadhnten Aufzeichnungen eingetragen werden.

Dieses Priifprotokoll bildet die Grundlage fiir die Auswahl der Angaben, die entsprechend dem Priifauftrag
(siehe A.6.1) in den Priifbericht zu iibernehmen sind (siehe A.10).

A.8.2 Distaler Zugversuch (Priifung 1)

Der Priifling ist nach A.3.3 und A.3.4 vorzubereiten und auszurichten.

Wenn ein Priifling, der schon eine der anderen in diesem Anhang festgelegten Priifungen ohne Versagen bestan-
den hat, nach A.5 fiir diese Priifung verwendet wird (siehe auch den letzten Absatz dieses Unterabschnitts), ist

er nach A.3.4 erneut auszurichten. Die Wiederverwendung des Priiflings ist festzuhalten.

Der vom Hersteller/Auftraggeber im Priifauftrag (siehe A.6.3) festgelegte aufzubringende Priifbelastungsgrad
ist aufzuzeichnen.

Der Priifling wird entsprechend der in Bild A.2 dargestellten Priifanordnung in die Priifvorrichtung eingesetzt.
Es ist sicherzustellen, dass alle Sperren an Schulter- und/oder Ellenbogeneinheit geldst sind.

Die Priifkraft F ist am Kraftangriffspunkt P (oder einem geeigneten Bezugspunkt, der vom Priiflabora-
torium/von der Priifeinrichtung festzulegen ist) auf die untere (distale) Endbefestigung oder die spezielle
Greifvorrichtung fiir das Greifmittel aufzubringen, wobei die Belastungslinie entlang oder parallel zu der
Langsachse des Priiflings verlauft, wie in Bild A.2 dargestellt.

Die Prifkraft F ist auf den Wert F i, = 10 N zu erhdhen.

Die Ausgangsposition des unteren (distalen) Kraftangriffspunktes P (oder des festgelegten Bezugspunktes) auf
der Belastungslinie ist zu messen und aufzuzeichnen.

Die Priifkraft F ist mit einer Geschwindigkeit zwischen 1 N/s und 10 N/s gleichméf3ig zu erhdhen. Die entspre-
chende Lageveranderung des unteren (distalen) Kraftangriffspunktes P (oder des festgelegten Bezugspunktes)
auf der Belastungslinie in Bezug auf dessen Ausgangsposition ist fortlaufend aufzuzeichnen.

Die Priifung ist so lange fortzusetzen, bis die Priifkraft F den vom Hersteller/Auftraggeber festgelegten Prif-
belastungsgrad erreicht hat oder ein Versagen eintritt. Der Wert der hochsten erreichten Prifkraft ist aufzu-
zeichnen. Falls ein Versagen eintritt, ist dieses zusammen mit der Art des Versagens aufzuzeichnen.

Die endgiiltige Lageveranderung des Kraftangriffspunktes P in Bezug auf dessen Ausgangsposition, die entwe-
der mit der bei oder kurz vor dem Versagen, falls dieses eintritt, angewendeten Priifkraft F = F,;,, aufgebracht

wird, ist aufzuzeichnen.

Wird die Priifung durch das Auslésen einer im Priifling eingebauten Uberlastsicherung abgebrochen, ist dies
aufzuzeichnen.
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Wenn ein Priifling, der schon eine andere in diesem Anhang festgelegte Priifung ohne Versagen bestanden hat,
bei dieser Priifung versagt, ist diese Priifung an einem Ersatzpriifling zu wiederholen und das Versagen und
die Wiederholung sind zusammen mit allen weiteren geforderten Aufzeichnungen aufzuzeichnen.

A.8.3 Statischer Biegeversuch nach unten (Priifung 2)

Diese Priifung wird nur angewendet bei Priiflingen mit Ellenbogen- und/oder Schultereinheiten, die eine
Sperre oder eine andere Vorrichtung zum Fixieren des Beuge-/Streckwinkels enthalten.

Der Priifling ist nach A.3.3 und A.3.4 vorzubereiten und auszurichten.

Wenn ein Priifling, der schon eine der anderen in diesem Anhang festgelegten Priifungen ohne Versagen bestan-
den hat, nach A.5 fiir diese Priifung verwendet wird (siehe auch den letzten Absatz dieses Unterabschnitts), ist
er nach A.3.4 erneut auszurichten. Die Wiederverwendung des Priiflings ist festzuhalten.

Der vom Hersteller/Auftraggeber im Priifauftrag (siehe A.6.3) festgelegte aufzubringende Priifbelastungsgrad
ist aufzuzeichnen.

Die Anfangseinstellungen der (Beuge-/Streck-)Stellungen der Schulter- und Ellenbogeneinheit (Ellenbogen-
winkel zwischen den Langsachsen von Ober- und Unterarm) sind zusammen mit den genormten Einstellungen
nach A.3.4 aufzuzeichnen.

Der Priifling ist entsprechend der in Bild A.3 dargestellten Priifanordnung in die Priifvorrichtung einzusetzen.

Die Priifkraft F ist am Kraftangriffspunkt P auf die untere (distale) Endbefestigung oder die spezielle Greifvor-
richtung fiir das Greifmittel aufzubringen, wobei die Belastungslinie parallel zu der Langsachse des Oberarm-
segments des Priiflings verlauft, wie in Bild A.3 dargestellt.

Die Priifkraft F ist auf den Wert F i, = 10 N zu erhdhen.
Die Ausgangsposition des Kraftangriffspunktes P auf der Belastungslinie ist zu messen und aufzuzeichnen.

Die Priifkraft F ist mit einer Geschwindigkeit zwischen 1 N/s und 10 N/s gleichmafdig zu erhéhen. Die ent-
sprechende Lageverdnderung des Kraftangriffspunktes P entlang der Belastungslinie in Bezug auf dessen Aus-
gangsposition ist fortlaufend aufzuzeichnen.

Die Priifung ist so lange fortzusetzen, bis die Priifkraft F den vom Hersteller/Auftraggeber festgelegten Priif-
belastungsgrad erreicht hat oder ein Versagen eintritt. Der Wert der hochsten erreichten Priifkraft ist aufzu-
zeichnen. Falls ein Versagen eintritt, ist dieses zusammen mit der Art des Versagens aufzuzeichnen.

Die endgtiltige Lageveranderung des Kraftangriffspunktes P in Bezug auf dessen Ausgangsposition, die entwe-
der mit der bei oder kurz vor dem Versagen, falls dieses eintritt, angewendeten Priifkraft F = F,;,, aufgebracht
wird, ist aufzuzeichnen.

Die Endeinstellungen der (Beuge-/Streck-)Stellungen der Schulter- und Ellenbogeneinheit (Ellenbogenwinkel
zwischen den Langsachsen von Ober- und Unterarm) sind nach der Entnahme des Priiflings aus der Priifein-
richtung zu messen und aufzuzeichnen.

Wird die Priifung durch das Auslésen einer im Priifling eingebauten Uberlastsicherung abgebrochen, ist dies
aufzuzeichnen.

Wenn ein Priifling, der schon eine andere in diesem Anhang festgelegte Priifung ohne Versagen bestanden hat,

bei dieser Priifung versagt, ist diese Priifung an einem Ersatzpriifling zu wiederholen und das Versagen und
die Wiederholung sind zusammen mit allen weiteren geforderten Aufzeichnungen aufzuzeichnen.
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A.8.4 Statischer Biegeversuch nach oben (Priifung 3)

Diese Priifung wird nur angewendet bei Priiflingen mit Ellenbogen- und/oder Schultereinheiten, die eine
Sperre oder eine andere Vorrichtung zum Fixieren des Beuge-/Streckwinkels enthalten.

Der Priifling ist nach A.3.3 und A.3.4 vorzubereiten und auszurichten.

Wenn ein Priifling, der schon eine der anderen in diesem Anhang festgelegten Priifungen ohne Versagen bestan-
den hat, nach A.5 fiir diese Priifung verwendet wird (siehe auch den letzten Absatz dieses Unterabschnitts), ist
er nach A.3.4 erneut auszurichten. Die Wiederverwendung des Priiflings ist festzuhalten.

Der vom Hersteller/Auftraggeber im Priifauftrag (siehe A.6.3) festgelegte aufzubringende Priifbelastungsgrad
ist aufzuzeichnen.

Die Anfangseinstellungen der (Beuge-/Streck-)Stellungen der Schulter- und Ellenbogeneinheit (Ellenbogen-
winkel zwischen den Langsachsen von Ober- und Unterarm) sind zusammen mit den genormten Einstellungen
nach A.3.4 aufzuzeichnen.

Der Priifling ist entsprechend der in Bild A.4 dargestellten Priifanordnung in die Priifvorrichtung einzusetzen.

Die Priifkraft F ist am Kraftangriffspunkt P auf die untere (distale) Endbefestigung oder die spezielle Greifvor-
richtung fiir das Greifmittel aufzubringen, wobei die Belastungslinie parallel zu der Langsachse des Oberarm-
segments des Priiflings verlauft, wie in Bild A.4 dargestellt.

Die Priifkraft F ist auf den Wert Fyj,, = 10 N zu erhohen.
Die Ausgangsposition des Kraftangriffspunktes P auf der Belastungslinie ist zu messen und aufzuzeichnen.

Die Priifkraft F ist mit einer Geschwindigkeit zwischen 1 N/s und 10 N/s gleichmafdig zu erhohen. Die ent-
sprechende Lageverdnderung des Kraftangriffspunktes P entlang der Belastungslinie in Bezug auf dessen Aus-
gangsposition ist fortlaufend aufzuzeichnen.

Die Priifung ist so lange fortzusetzen, bis die Priifkraft F den vom Hersteller/Auftraggeber festgelegten Prif-
belastungsgrad erreicht hat oder ein Versagen eintritt. Der Wert der hochsten erreichten Priifkraft ist aufzu-
zeichnen. Falls ein Versagen eintritt, ist dieses zusammen mit der Art des Versagens aufzuzeichnen.

Die endgiiltige Lageveranderung des Kraftangriffspunktes P in Bezug auf dessen Ausgangsposition, die entwe-
der mit der bei oder kurz vor dem Versagen, falls dieses eintritt, angewendeten Priifkraft F = F,;,, aufgebracht
wird, ist aufzuzeichnen.

Die Endeinstellungen der (Beuge-/Streck-)Stellungen der Schulter- und Ellenbogeneinheit (Ellenbogenwinkel
zwischen den Langsachsen von Ober- und Unterarm) sind nach der Entnahme des Priiflings aus der Priifein-
richtung zu messen und aufzuzeichnen.

Wird die Priifung durch das Auslésen einer im Priifling eingebauten Uberlastsicherung abgebrochen, ist dies
aufzuzeichnen.

Wenn ein Priifling, der schon eine andere in diesem Anhang festgelegte Priifung ohne Versagen bestanden hat,

bei dieser Priifung versagt, ist diese Priifung an einem Ersatzpriifling zu wiederholen und das Versagen und
die Wiederholung sind zusammen mit allen weiteren geforderten Aufzeichnungen aufzuzeichnen.
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A.9 Dynamische Priifungen
A.9.1 Allgemeines

Die dynamischen Priifungen umfassen den in A.9.2 festgelegten Biegeversuch nach unten und den in A.9.3
festgelegten Biegeversuch nach oben. Die Reihenfolge, in der die Priifungen beschrieben werden, ist fiir deren
Durchfiihrung nicht verbindlich.

Es ist sicherzustellen, dass das Verfahren der Aufbringung einer pulsierenden Priiflast F.(t) auf den Priifling
eine Wellenform erzeugt, die gleichmafig ist und innerhalb der vorgeschriebenen zuldssigen Abweichungen
[siehe A.7.3 d) und e)] liegt und eine anndhernd sinusférmige Wellenform besitzt, und dass das Verfahren der
Aufbringung Stofie vermeidet und bei Entlastung Riickprall verhindert.

Wahrend des Priifens ist an der Prifmaschine ein Priifprotokoll bereitzuhalten, in das die Nummer der Pri-
fung, das Maschinenkennzeichen, die Priiflasten, die Maf3e von ¢ und d nach der Tabelle zu Bild A.1 und die
Priifhdufigkeit eingetragen werden. Die Anzahl der durchgefiihrten Lastwechsel und alle beobachteten Veran-
derungen sind im Priifprotokoll einzutragen. Samtliche Justierungen oder Abschaltungen der Maschine sind
zusammen mit der Anzahl der Lastwechsel seit Beginn der Priifung aufzuzeichnen. Die in A.9.2 und A.9.3 beson-
ders erwdhnten Aufzeichnungen miissen ebenfalls enthalten sein.

Dieses Priifprotokoll bildet die Grundlage fiir die Auswahl der Angaben, die entsprechend dem Priifauftrag
(siehe A.6.1) in den Priifbericht zu iibernehmen sind (siehe A.10).

A.9.2 Dynamischer Biegeversuch nach unten (Priifung 4)

Diese Priifung wird nur angewendet bei Priiflingen mit Ellenbogen- und/oder Schultereinheiten, die eine
Sperre oder eine andere Vorrichtung zum Fixieren des Beuge-/Streckwinkels enthalten.

Der Priifling ist nach A.3.3 und A.3.4 vorzubereiten und auszurichten.

Wenn ein Priifling, der schon eine der anderen in diesem Anhang festgelegten Priifungen ohne Versagen bestan-
den hat, nach A.5 fiir diese Priifung verwendet wird (siehe auch letzter Absatz dieses Unterabschnitts), ist er
nach A.3.4 erneut auszurichten. Die Wiederverwendung des Priiflings ist festzuhalten.

Der dynamische Bereich F¢ = Fepax — Femin der aufzubringenden pulsierenden Prifkraft F.(t) ist zusammen
mit der vom Hersteller/Auftraggeber im Priifauftrag (siehe A.6.3) festgelegten bevorzugten Haufigkeit und
Dauer (erforderliche Anzahl von Lastzyklen) aufzuzeichnen.

Die Anfangseinstellungen der (Beuge-/Streck-)Stellungen der Schulter- und Ellenbogeneinheit (Ellenbogen-
winkel zwischen den Langsachsen von Ober- und Unterarm) sind zusammen mit den genormten Einstellungen
nach A.3.4 aufzuzeichnen.

Der Priifling ist entsprechend der in Bild A.3 dargestellten Priifanordnung in die Priifvorrichtung einzusetzen.
Die Priifkraft F ist am Kraftangriffspunkt P auf die untere (distale) Endbefestigung oder die spezielle Greifvor-
richtung fiir das Greifmittel aufzubringen, wobei die Belastungslinie parallel zu der Langsachse des Oberarm-
segments des Priiflings verlauft, wie in Bild A.3 dargestellt.

Die Priifkraft F ist auf den Wert F iy = 10 N erh6ht zu erhohen

Die Ausgangsposition des Kraftangriffspunktes P auf der Belastungslinie ist zu messen und aufzuzeichnen.
Die pulsierende Priifkraft F.(t), die durch die Mindestpriifkraft F i, = 10 N, den vom Hersteller/Auftraggeber
festgelegten dynamischen Bereich F,. und die maximale Priifkraft F.qax = Femin + For bei einer Wellenform, die

die allgemeine Anforderung von A.9.1 erfiillt, und bei einer maximalen Haufigkeit von 0,5 Hz bestimmt wird,
ist fiir mindestens 300 000 Lastspiele aufzubringen.
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Die angewendete Priifkraft F i, sowie die endgiiltige Lageveranderung des Kraftangriffspunktes P in Bezug
auf dessen Ausgangsposition sind zu messen und aufzuzeichnen

Die Endeinstellungen der (Beuge-/Streck-)Stellungen der Schulter- und Ellenbogeneinheit (Ellenbogenwinkel
zwischen den Langsachsen von Ober- und Unterarm) sind nach der Entnahme des Priiflings aus der Priifein-
richtung zu messen und aufzuzeichnen.

Wenn ein tragendes Teil des Priiflings wahrend der dynamischen Priifung versagt, erfiillt der Priifling die Anfor-
derungen dieses Unterabschnittes nicht (siehe jedoch letzter Absatz).

Das Versagen des Priiflings ist zusammen mit der Anzahl der bis dahin erreichten Lastspiele aufzuzeichnen.

Jeder Priifling, der die Priifanforderungen erfiillt hat, ist einer Sichtpriifung zu unterziehen und alle Anzeichen
von Beschidigungen sind im Priifprotokoll einzutragen.

Wenn ein Priifling, der schon eine andere in diesem Anhang festgelegte Priifung ohne Versagen bestanden hat,
bei dieser Priifung versagt, ist diese Priifung an einem Ersatzpriifling zu wiederholen und das Versagen und
die Wiederholung sind zusammen mit allen weiteren geforderten Aufzeichnungen aufzuzeichnen.

A.9.3 Dynamischer Biegeversuch nach oben (Priifung 5)

Diese Priifung wird nur angewendet bei Priiflingen mit Ellenbogen- und/oder Schultereinheiten, die eine
Sperre oder eine andere Vorrichtung zum Fixieren des Beuge-/Streckwinkels enthalten.

Der Priifling ist nach A.3.3 und A.3.4 vorzubereiten und auszurichten.

Wenn ein Priifling, der schon eine der anderen in diesem Anhang festgelegten Priifungen ohne Versagen bestan-
den hat, nach A.5 fiir diese Priifung verwendet wird (siehe auch letzter Absatz dieses Unterabschnitts), ist er
nach A.3.4 erneut auszurichten. Die Wiederverwendung des Priiflings ist festzuhalten.

Der dynamische Bereich F = Fepax — Femin der aufzubringenden pulsierenden Prifkraft F.(t) ist zusammen
mit der vom Hersteller/Auftraggeber im Priifauftrag (siehe A.6.3) festgelegten bevorzugten Haufigkeit und
Dauer (erforderliche Anzahl von Lastzyklen) aufzuzeichnen.

Die Anfangseinstellungen der (Beuge-/Streck-)Stellungen der Schulter- und Ellenbogeneinheit (Ellenbogen-
winkel zwischen den Langsachsen von Ober- und Unterarm) sind zusammen mit den genormten Einstellungen
nach A.3.4 aufzuzeichnen.

Der Priifling ist entsprechend der in Bild A.4 dargestellten Priifanordnung in die Priifvorrichtung einzusetzen.
Die Priifkraft F ist am Kraftangriffspunkt P auf die untere (distale) Endbefestigung oder die spezielle Greifvor-
richtung fiir das Greifmittel aufzubringen, wobei die Belastungslinie parallel zu der Langsachse des Oberarm-
segments des Priiflings verlauft, wie in Bild A.4 dargestellt.

Die Priifkraft F ist auf den Wert F i, = 10 N zu erhdhen.

Die Ausgangsposition des Kraftangriffspunktes P auf der Belastungslinie ist zu messen und aufzuzeichnen.
Die pulsierende Priifkraft F.(t), die durch die Mindestpriifkraft Fy,i, = 10 N, den vom Hersteller/Auftraggeber
festgelegten dynamischen Bereich F . und die maximale Priifkraft F.ax = Femin + For el einer Wellenform, die
die allgemeine Anforderung von A.9.1 erfiillt, und bei einer maximalen Haufigkeit von 0,5 Hz bestimmt wird,

wird fiir mindestens 300 000 Lastspiele aufgebracht.

Die angewendete Priifkraft F i, sowie die endgiltige Lageverdnderung des Kraftangriffspunktes P in Bezug
auf dessen Ausgangsposition sind zu messen und aufzuzeichnen
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Die Endeinstellungen der (Beuge-/Streck-)Stellungen der Schulter- und Ellenbogeneinheit (Ellenbogenwinkel
zwischen den Langsachsen von Ober- und Unterarm) sind nach der Entnahme des Priiflings aus der Priifein-
richtung zu messen und aufzuzeichnen.

Wenn ein tragendes Teil des Priiflings wahrend der dynamischen Priifung versagt, erfiillt der Priifling die Anfor-
derungen dieses Unterabschnittes nicht (siehe jedoch letzter Absatz).

Das Versagen des Priiflings ist zusammen mit der Anzahl der bis dahin erreichten Lastspiele aufzuzeichnen.

Jeder Priifling, der die Priifanforderungen erfillt hat, ist einer Sichtpriifung zu unterziehen und alle Anzeichen
von Beschadigungen sind im Priifprotokoll einzutragen.

Wenn ein Priifling, der schon eine andere in diesem Anhang festgelegte Priifung ohne Versagen bestanden hat,
bei dieser Priifung versagt, ist diese Priifung an einem Ersatzpriifling zu wiederholen und das Versagen und
die Wiederholung sind zusammen mit allen weiteren geforderten Aufzeichnungen aufzuzeichnen.

A.10 Priifbericht
A.10.1 Allgemeine Anforderungen

Das Priiflaboratorium/die Priifeinrichtung muss fiir die durchgefiihrte(n) Priifung(en) einen Priifbericht
erstellen und sollte mindestens eine Kopie an den Auftraggeber der Priifung (den Einsender des Priiflings)
senden.

Das Priiflaboratorium/die Priifeinrichtung muss eine weitere Kopie des Priifberichtes zusammen mit
dem Priifprotokoll aufbewahren. Das vereinfacht die Beantwortung moglicher weiterer Anfragen des
Herstellers/Auftraggebers.

Der Priifbericht muss im Auftrag des Priiflaboratoriums/der Priifeinrichtung von einer befugten Person unter-
zeichnet sein.

Das Priiflaboratorium/die Priifeinrichtung muss fiir Kommunikationszwecke deutlich einen Namen und eine
Anschrift angeben.

Das Priiflaboratorium/die Priifeinrichtung muss eine eindeutige und riickverfolgbare Kennzeichnung des Priif-
berichtes vornehmen (wie z. B. eine Seriennummer), einschliefdlich der Kennzeichnung jeder Seite und Angabe
der Gesamtseitenanzahl des Berichtes. Das Priiflaboratorium/die Priifeinrichtung sollte ein Register derarti-
ger Kennzeichnungen fiihren.

Der Auftraggeber der Priifung und die Kennzeichnung des Priiflaboratoriums/der Priifeinrichtung miissen ein-
deutig angegeben sein.

Das Empfangsdatum der Priiflinge und das Datum der Erstellung des Priifberichtes miissen eindeutig angege-
ben sein.

A.10.2 Besondere Anforderungen

Bei jeder Art einer durchgefiihrten Priifung (siehe Tabelle A.1) muss im Priifbericht besonders auf Anhang A
von ISO 22523:2006, die Unterabschnitte, die sich auf die bestimmte Art der durchgefiihrten Priifung beziehen
(siehe A.8.2,A.8.3,A.8.4,A.9.2 oder A.9.3), die angewendeten Priifbelastungsbedingungen (Priifbelastungsgrad
bei statischen Priifungen oder pulsierende Priifkraft und Priithdufigkeit und Dauer bei dynamischen Priifun-
gen) und darauf verwiesen werden, welche konkreten Priifanordnungen Anwendung fanden.

Fiir jedes prothetische Hilfsmittel der oberen Gliedmafien, von dem ein geeignetes Los oder geeignete Lose

von Priiflingen der Priifung unterzogen wurden, miissen im Priifbericht die Priifungen angegeben werden, bei
denen die Ubereinstimmung mit den Anforderungen von diesem Anhang nachgewiesen wurde. Im Priifbericht
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miissen auch die durchgefiihrten Priifungen angegeben werden, deren Ubereinstimmung nicht nachgewiesen
wurde.

A.10.3 Optionen

Der Priifbericht muss zusatzliche Angaben enthalten, die laut Priifauftrag besonders verlangt worden sind
(siehe A.6.1).

Auf Verlangen des Auftraggebers muss das Priiflaboratorium/die Priifeinrichtung in den Priifbericht Kopien

aus dem Priifprotokoll (siehe A.8.1 und A.9.1) von weiteren Aufzeichnungen zu den Proben und angeforderten
Priifergebnissen einfiligen.
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Anhang B
(informativ)

Verfahren zur Bestimmung der mechanischen Eigenschaften
von Kniegelenk-Baugruppen fiir orthetische Hilfsmittel
der unteren Gliedmaf3en

Der Hersteller muss die strukturelle Priifung, das Priifverfahren und die Begriindung festlegen und das Prif-
ergebnis dokumentieren.

Gemeinsame Teile fiir die strukturelle Integritdt unterliegen der Anpassung fiir den einzelnen Benutzer und
obwohl das oben definierte allgemeine Priifverfahren die Sicherheit der strukturellen Festigkeit sicherstellt,
konnen weitere lokale, dokumentierte Risikoanalyse fiir die Anpassung von Teilen anwendbar sein. Struktu-
relle Festigkeit fiir den ungiinstigsten Fall, z. B. bei minimaler Unterstiitzung durch die intakte Gliedmafse oder
bei extremer Ausrichtung, sollte berticksichtigt und dokumentiert werden.

So werden beispielsweise die meisten Orthesen fiir die unteren Gliedmafien (z. B. KAFO) an einer intakten
unteren Gliedmaf3e angelegt, wobei der Grad der Unterstiitzung der intakten Gliedmaf3e kann je nach der zu
behandelnden Erkrankung erheblich variieren. Folglich kann eine Beinpuppe konstruiert und eine gemein-
same Komponente an die Beinpuppe angebracht werden, um die strukturelle Belastung der Orthese zu simu-
lieren. Die Hohe der Belastung kann vom Hersteller je nach Anwendung festgelegt werden. ISO 10328 und
[SO 22675 konnten eine Anleitung fiir den Prozentsatz der aufzubringenden Belastung liefern.

Alle Begriindungen fiir die Auswahl des Priifverfahrens und des Belastungsniveaus werden dokumentiert.

Zusatzliche Priifungen, z. B. Torsionspriifung, konnen ebenfalls erforderlich sein, um die besonderen Belas-
tungsbedingungen, die vom Orthesenbenutzer angewendet werden.
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Anhang C
(informativ)

Anleitung fiir Verfahren zur Bestimmung der Entflammbarkeit und
der Giftigkeit der Verbrennungsprodukte von prothetischen Hilfsmitteln
der unteren Gliedmafien

C.1 Allgemeines

Es ist wichtig, dass immer, wenn entflammbare Werkstoffe vorhanden sind, Brandgefahr besteht und Personen
den Verbrennungsprodukten ausgesetzt werden konnten, die Risiken auf ein Mindestmaf3 verringert werden
miissen. Im Fall von Prothesen der unteren Gliedmafien besteht Brandgefahr durch Beriihren einer heifden
Oberflache oder dadurch, dass sie einer Flamme ausgesetzt sind.

Die Mehrzahl der Verletzungen in Brandféllen wird durch Rauch und die entstandenen giftigen/reizenden Gase
verursacht; der Rest entsteht durch Verbrennungen. Die Vergiftungsgefahr setzt sich zusammen aus der toxi-
schen Wirkung des bei der Verbrennung entstehenden Rauches und Gases und der von den Entflammbarkeits-
eigenschaften der brennenden Werkstoffe abhdngigen Geschwindigkeit, mit der diese produziert werden.

Dieser Anhang stellt eine Anleitung fiir Verfahren zur Bewertung der Entziindbarkeit und des Brennverhaltens
(einschliefllich der Vergiftungsgefahr) prothetischer Hilfsmittel der unteren Gliedmafden zur Verfiigung, die
einer Warmestrahlungsquelle oder einer offenen Flamme ausgesetzt sind. Diese Internationale Norm enthalt
keine Priifungen fiir prothetische Hilfsmittel, die von Kleidungsstiicken bedeckt sind.

C.2 Kurzbeschreibung

Das Prinzip besteht darin, vollstdndige prothetische Hilfsmittel zwei getrennten Priifungen zu unterziehen;
einer Priifung mit einer Warmestrahlungsquelle (d. h. ohne Flamme) und einer Priifung mit einer Ziindquelle
mit offener Flamme (wie in ISO 8191-2 beschrieben).

C.3 Priifauftrag

Der Hersteller/Auftraggeber muss einen Priifauftrag tibergeben, in dem der Priifling beschrieben wird. Wenn
der Priifling vom Hersteller eingereicht wird, miissen im Priifauftrag samtliche Werkstoffe, Kosmetika, Verklei-
dungen, Klebstoffe, Befestigungsteile usw. bezeichnet werden, die bei der Herstellung des Priiflings verwendet
wurden.

C.4 Sicherheitsanforderungen

Im Zusammenhang mit der Durchfiihrung von Brandversuchen treten Gefihrdungen auf und es ist wichtig,
dass entsprechende Vorsichtsmafinahmen getroffen werden.

Besondere Aufmerksamkeit ist dem Umgang mit entflammbaren Gasen, der Entwicklung von moglicherweise
toxischen Gasen und der Tatsache zu widmen, dass eine ausgedehnte Flammenbildung an den Priiflingen auf-
treten kann.

Es sind angemessene Mafinahmen zum Loschen des Priiflings zu ergreifen, wobei zu bedenken ist, dass einige
Priiflinge wahrend der Priifung eine starke Flammenbildung hervorbringen konnen. Es ist sicherzustellen, dass

ein CO,-Handfeuerldscher zur Verfiigung steht, der auf die brennende Flache gerichtet werden kann.

ANMERKUNG In einigen Féllen kann es schwer sein, das Glimmen vollstandig zu 16schen, und ein Eintauchen des Priif-
lings in Wasser kann erforderlich sein.
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C.5 Priiflinge
C.5.1 Muster, Beschaffenheit und Herkunft

Es miissen vollstindige prothetische Hilfsmittel der unteren Gliedmafien gepriift werden, obwohl Ersatz-
Skelettkomponenten verwendet werden konnen, wenn nachgewiesen werden kann, dass diese die
Priifergebnisse nicht beeintrachtigen.

ANMERKUNG  Wenn ein Priifling vom Hersteller eingereicht wird, sollte er in jeder sonstigen Hinsicht der genehmigten
Ausfiihrung/technischen Beschreibung und dem vorgeschlagenen oder tatsiachlichen Produktionsstandard des Herstel-
lers entsprechen. Der Hersteller sollte belegen, dass die Priiflinge der vorgegebenen Ausfiihrung entsprechen und die
Qualitatssicherungsanforderungen an die Werkstoffkontrolle erfiillt wurden.

Alle Kombinationen von Werkstoffen, Kosmetiken, Verkleidungen usw., die als Priiflinge eingereicht werden,
miissen typische Baugruppen von Prothesen der unteren Gliedmaf3en darstellen, wie sie zur Versorgung vor-
geschlagen sind.

C.5.2 Kennzeichnung der Priiflinge

Esistsicherzustellen, dass die Priiflinge vom Hersteller/Auftraggeber eindeutig gekennzeichnet sind und dass,
wenn sie vom Hersteller eingereicht werden, simtliche Verbindungsstellen zwischen den unterschiedlichen
Werkstoffen, die Teil der Kosmetik/des Fertigproduktes (einschliefslich FuRkosmetik) sind, eindeutig gekenn-
zeichnet und/oder unausloschlich auf der duferen kosmetischen Verkleidung markiert sein. Es ist sicherzu-
stellen, dass diese Stellen, sofern vorhanden, im Priifauftrag angegeben sind. Es ist ferner sicherzustellen, dass
die Kennzeichnung des Priiflings den Namen des Herstellers/Auftraggebers tragt sowie eine Referenznummer,
die auf den Priifauftrag zuriickfiihrt.

C.5.3 Mafie der Priiflinge

Samtliche Priflinge prothetischer Hilfsmittel der unteren Gliedmafen sind in den in Bild C.1 und Bild C.2 vor-
gegebenen Mafden zu fertigen. Sowohl fiir trans-tibiale als auch fiir trans-femorale Priiflinge muss anstelle des
Schaftes ein ,Dummy“ in Standardgrofie verwendet werden (siehe Bild C.3 und Bild C.4).

C.5.4 Konditionierung der Priiflinge

Die Priiflinge werden vor der Priifung fiir mindestens vier Tage bei einer Temperatur von (23 * 2) °C und einer
relativen Luftfeuchte von (50 + 5) % (sieche ANMERKUNG 1) konditioniert, bis eine konstante Masse erreicht
ist (sieche ANMERKUNG 2). Die endgiiltige Masse muss schriftlich festgehalten werden.

Die Priiflinge sind so in der Konditionierumgebung anzuordnen, dass die Luft um jede Seite jedes Priiflings
zirkulieren kann.

ANMERKUNG 1 Diese Bedingungen entsprechen der in ISO 554 beschriebenen Atmosphare.
ANMERKUNG 2  Die Massekonstanz wird als erreicht angesehen, wenn zwei aufeinander folgende Wagevorgange, die

in einem Abstand von 24 Stunden durchgefiihrt werden, sich um nicht mehr als 0,1 % der letzten Masse des Priiflings oder
0,12 g unterscheiden, je nachdem, was hinsichtlich der Masse grofier ist.

C.6 Priifanordnungen
C.6.1 Priifraum
Es ist sicherzustellen, dass der Priifraum

— ausreichend grof3 ist, um samtliche Priifvorrichtungen und Gerate problemlos unterzubringen und Raum
fiir den Zugang von allen Seiten zu lassen;
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— geschlossen werden kann, um Zug zu vermeiden;

— 1Uber ein geeignetes Entliiftungssystem verfiigt, um Rauch und Verbrennungsgase nach einer Priifung
schnell und sicher zu entfernen;

— den Beobachtern und/oder Video- oder fotografischen Mitteln eine ungehinderte Sicht auf den Priifverlauf
ermoglicht.

Es sind Mittel zum Loschen brennender Priiflinge bereitzustellen.

Es ist sicherzustellen, dass die Raumtemperatur zu Beginn jeder Priifung (20 = 10) °C betragt.
Beobachter sowie Regel- und Uberwachungsanlagen miissen sich auf3erhalb des Priifraumes befinden.
C.6.2 Stiitzrahmen fiir Priiflinge

Es ist ein geeigneter Stiitzrahmen/eine geeignete Klemmvorrichtung bereitzustellen, um den Priifling wah-
rend der Priifungen mit der Warmestrahlungsquelle und mit der Flamme in der erforderlichen Position und
Ausrichtung zu halten.

Bei der Priifung mit der Warmestrahlungsquelle ist der Priifling in ein und derselben Lage zu halten (d. h.
waagerecht und parallel zu den Warmestrahlungs-Elementen, wie in Bild C.5 dargestellt).

Bei der Priifung mit der Flamme ist diese so anzuwenden, dass die ungiinstigste Kombination aus Angriffspunkt
und Ausrichtung des Priiflings gepriift wird; dies erfordert die Beurteilung verschiedener Ausrichtungen.

ANMERKUNG 1  Normalerweise ist dieser ,ungiinstigste Fall“ gegeben, wenn die Flamme von unten auf den zur Waa-
gerechten geneigten Priifling auftrifft (siehe Bild C.6).

Esist sicherzustellen, dass der Stiitzrahmen fiir die Priifung mit der Warmestrahlungsquelle eine Messung des
Masseverlustes des Priiflings ermoglicht.

ANMERKUNG 2  Fiir die Anpassung von Gliedmafdenprothesen unterschiedlicher Lange in einer waagerechten oder
geneigten Ausrichtung wurde ein aus geschlitzten Winkeleisen gebauter Stiitzrahmen fiir geeignet befunden. Dieser ist
auf einer oberschaligen Laborwaage mit hoher Tragfahigkeit (Tragfahigkeit 60 kg) in Form eines rechtwinkligen Rahmens
von etwa 900 mm Hohe befestigt. An auskragenden Armen auf der Oberseite des Stiitzrahmens befinden sich Rollen, tiber
die Aufhangedrahte fiihren, die sich etwa 200 mm vom Rand der Waage entfernt befinden (siehe Bild C.7). Durch Locher, die
am Schaftrand und am Zeh der Gliedmafienprothesen gebohrt sind, werden Drahtschlaufen gebildet, wobei die Gliedma-
3enprothesen zum Erreichen der ungefahren Lage an Drahten iiber mittlere Langen eines geeigneten Drahtes aufgehangt
sind. Die endgiiltigen Einstellungen sollten an Langeneinstellelementen, die bei den Hauptaufhdngedrahten enthalten sind,
erfolgen.

C.6.3 Priifgerite

C.6.3.1 Wirmestrahlungsquelle

Esist sicherzustellen, dass die elektrische Warmestrahlungsquelle in der Lage ist, einen kontinuierlichen War-
mestrahlungsfluss von 20 kW/m? an der dem Priifling naheliegenden Stelle und von 15 kW/m? bis 18 kW/m?

in einem seitlichen Abstand von 100 mm auf jeder Seite dieses Punktes zu liefern.

Es ist sicherzustellen, dass die Warmequelle innerhalb von 1 min nach dem Einschalten 60 % der vollen Leis-
tung und innerhalb von 4 bis 5 min die volle Leistung erreicht.

Zur Sicherstellung der Wiederholbarkeit der Intensitat und Ausrichtung des Warmestrahlungsflusses ist ent-
weder

Documents
Document Shari#d Hub

Full document details: E DIN EN ISO 22523:2022-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-22523-2022-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-22523-2022-05

- Entwurf -

E DIN EN ISO 22523:2022-05
prEN 22523:2022 (D)

a) eine verdnderliche Leistungszufuhr zur Warmequelle bereitzustellen, damit der vorgeschriebene Warme-
strom in einem bekannten Abstand, z. B. 100 mm, und in einer bekannten Hoéhe (iiber der Arbeitsflache)
erzeugt wird, oder

b) eine ungeregelte Warmequelle zu verwenden, die direkt an die Netzstromversorgung angeschlossen ist,
die (falls erforderlich) mit einem Netzspannungsstabilisator verbunden wird, und die Stelle, an der der
vorgeschriebene Warmefluss erreichtist, ist zu bestimmen und dieser Abstand ist in sdmtlichen Priifungen
zum Trennen von Quelle und Priifling anzuwenden.

Der Warmestrahlungsfluss ist in der Ebene des Priiflings regelmafdig mit einem kalibrierten Warmefluss-
messgerat zu liberpriifen.

ANMERKUNG  Zwei Quarz-Halogen-Reflektorlampen mit einer Leistung von je 2 kW haben sich als ausreichend erwie-
sen. Eine geeignete Anordnung ist in Bild C.5 dargestellt.

C.6.3.2 Ziindquelle

Diese Ziindquelle ist eine Diffusionsflamme, deren Heizleistung etwa der eines Streichholzes entspricht. Eine
Beflammungsdauer von (15 + 1) s entspricht ungefahr dem Abbrennen eines Streichholzes. Ein Brennerrohr
besteht aus einem Rohrabschnitt aus nicht rostendem Stahl mit einem Aufdendurchmesser von (8,0 + 0,1) mm,
einem Innendurchmesser von (6,5 = 0,1) mm und einer Lange von (200 + 0,5) mm. Das Durchflussmessgerat
muss so kalibriert sein, dass die Durchflussmenge von Propangas bei 25 °C (45 + 2) ml/min betragt.

Das Brennerrohr ist iiber einen Metallschlauch mit einem Durchflussmessgerat verbunden, das an einen
Durchflussregler und dann an eine Butan-Gasflasche angeschlossen ist, die mit einem genormten handelsiib-
lichen 100-kPa2)-Druckregler ausgestattet ist. Der Metallschlauch zwischen dem Durchflussmessgerit und
dem Brennerrohr hat einen Nenn-Innendurchmesser von 8 mm und eine Lange von (2,0 + 0,2) m.

ANMERKUNG 1  Unter den oben erwahnten Bedingungen ist die Flammenhdohe des Brenners etwa 40 mm und der auf
den Priifling aufgebrachte Warmefluss betragt (40 + 2) kW/m?.

Zur Fernbedienung ist in das Brennerrohr eine elektromagnetisch betétigte Abschaltvorrichtung einzubauen
und an der Brennerdoffnung ist eine bestimmte Art von elektrischer Ziindvorrichtung anzuordnen.

Die Brennerbaugruppe ist auf einem geeigneten Trager zu befestigen, der auf einer verstellbaren Bahn gleitet
und von einer entfernten Stelle entlang der Bahn bewegt werden kann (z. B. mit einer Zugleine, die von der
angrenzenden Steuerwarte aus bedient wird).

ANMERKUNG2  Dieverstellbare Bahn liefert einen feststehenden Aufenthaltspunkt fiir das Brennerrohr, wenn der Priif-
aufbau eingerichtet wird, obgleich es bei Bedarf zur Uberpriifung der Flammenhohe und der elektromagnetischen Beti-
tigung usw. entfernt werden kann.

Im Fall einer Regelung am Ursprungsort sind die elektromagnetisch betatigte Abschaltvorrichtung und der
elektrische Ziinder zu umgehen und die Priifflamme ist manuell zu regeln.

Der Brenner ist wie oben beschrieben auf einem Trager auf einer Bahn zu befestigen, damit vor der Priifung
eine bestimmte Lage der Flamme in Bezug auf den Priifling festgelegt werden kann. Der Brenner ist zurtick-
zuziehen, die Flamme zu entzilinden und einzustellen und anschliefdend ist der Brenner zum Beginnen der
Priifung in Priifstellung zu bringen.

Wenn erforderlich, ist ein angemessener Atemschutz anzuwenden.

Wenn vom Hersteller/Auftraggeber gefordert, sind Video-/fotografische Aufzeichnungen der Priifungen zu
erstellen.

2) 100 kPa =1 bar.
) T Documents
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C.6.3.3 Waigeplattform

Zur Messung des Masseverlustes des Priiflings wahrend der Priifung ist eine kalibrierte Wageplattform von
geeigneter Tragfahigkeit und mit einer Auflésung von 1 g zu verwenden.

Im Idealfall sollte eine Ausgabe an ein geeignetes, entfernt angeschlossenes Gerat, wie z. B. ein Daten-
erfassungsgerat oder eine Registriervorrichtung, zur Verfiigung stehen oder sonst ware bei ausreichender
Sicht eine visuelle Beobachtung und Aufzeichnung zufrieden stellend. Vor jeder Priifreihe sollte eine
Uberpriifung der Kalibrierung durchgefiihrt werden.

C.6.3.4 Video-/fotografische Aufzeichnung

Von den Priifungen sollten Video-/fotografische Aufzeichnungen gemacht werden.

C.7 Priifverfahren

C.7.1 Allgemeines

Es ist sicherzustellen, dass die Priifer fachkundig sind, um die Priifung sicher durchfiihren zu kénnen.
Anhand einer Kontrolle ist sicherzustellen, dass die Priifer keinen Verbrennungsgasen ausgesetzt sein kénnen.
Vor Beginn der Priifung sind sdmtliche Priifeinrichtungen auf einwandfreie Arbeitsweise zu priifen.
Esistsicherzustellen, dass der Priifraum mit einem Saugliifter oder einer anderen Vorrichtung zur Liiftung von
Rauch und Zersetzungsprodukten gereinigt werden kann, wobei zu beachten ist, dass die Priifraumatmosphare
zu einer Gefahr werden kann.

Es sind angemessene Mittel zum Loschen des Priiflings bereitzustellen, wobei zu beachten ist, dass eine starke
Flammenbildung auftreten kann. Es ist sicherzustellen, dass ein CO,-Handfeuerléscher, der auf die brennende

Flache gerichtet werden kann, oder andere Mittel, wie z. B. Feuerloschdecken, zur Verfiigung steht.

ANMERKUNG  In einigen Féllen kann es schwer sein, das Glimmen vollstandig zu 16schen, und ein Eintauchen des Prif-
lings in Wasser kann erforderlich sein.

C.7.2 Warmestrahlungsquelle

In die Oberkante des Schaftes und in die Zehen der Prothese sind Locher zu bohren und durch diese Draht-
schleifen zu ziehen, die zum Anbringen an die Aufhdngedrahte dienen.

Jedes Ende des Priiflings ist mit einer Schnur oder einem Faden zu verbinden, die/der tiber die Auf3enflache
der Gliedmafdenprothese zu spannen ist, so dass gerade die ,hdchsten Stellen“ beriihrt werden und die/der
entlang der Langsachse des Priiflings eine Bezugslinie darstellt.

Der Priifling ist mit den Aufthidngedrdhten am Stiitzrahmen anzuhdngen und die Lage der Gliedmaf3enprothese
ist so zu justieren, dass sich die Bezugslinie auf der vorgegebenen Hohe befindet, vorausgesetzt, der erforder-

liche Warmefluss trifft an der Stelle mit dem geringsten Abstand von der Warmestrahlungsquelle auf.

ANMERKUNG 1  Als Messvorrichtung kann ein Lineal oder ein Metallstreifen verwendet werden, der bei dieser Hohe
angerissen ist.

Die Heizvorrichtung ist parallel zur Bezugslinie im vorgegebenen Abstand von etwa 100 mm anzuordnen, um
den vorgeschriebenen Warmefluss zu erreichen.

ANMERKUNG 2 Eine einfache Messvorrichtung kann aus einem Stiick von einem 3 mm Metallstab hergestellt werden,
der auf diese Lange geschnitten und in einem Knebelgriff gehalten wird.
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Die Schnur ist zu entfernen, samtliche Aufzeichnungsgeréte sind einzuschalten und die Priifung ist durch Ver-
sorgung der Warmequelle mit Strom zu starten.

Waéhrend der Priifung

a) istaufzuzeichnen, ob eine nachhaltig dauernde Flammenbildung von mehr als 4 s auftritt;

b) istder Masseverlust fiir die Dauer der Priifung in Ein-Minuten-Intervallen aufzuzeichnen, wobei die Erwar-
mung 30 min fortgesetzt wird oder bis das Ende der thermischen Zersetzung durch Sichtpriifung oder
durch Messung des Masseverlustes festgestellt wird;

c) istaufzuzeichnen, ob sich Triimmerstiicke abtrennen und ob sie brennen oder glithen.

Es sind weitere Priifungen an verschiedenen Stellen entlang des Priiflings durchzufiihren, um auf die Grenzfla-

chen unterschiedlicher Werkstoffe und/oder festgelegte Bereiche zu treffen, wie z. B. Unter- und Oberschen-

kelbereich.

ANMERKUNG 3  Es kann notwendig sein, fiir die Priifung verschiedener Grenzflachen einzelne Priiflinge zu verwenden.

ANMERKUNG 4  Beider Priifung kann Material des Priiflings schmelzen, das sich abldsen kdnnte, und dies sollte bei der

Messung des Masseverlustes berticksichtigt werden. Ein einfaches Tablett, das am Priifrahmen des Priiflings aufgehangt

wird, wurde als geeignet befunden.

C.7.3 Ziindquelle

Die Hohe der Gliedmaf3enprothese an den Aufthangedrahten ist so einzustellen, dass sich der ausgewahlte Priif-

bereich 39 mm vertikal iber der Brennerdffnung befindet, wobei sich der Trager des Brenners an einer vorge-

gebenen Stelle seiner Bahn befindet.

ANMERKUNG 1  Fiir die endgiiltige Einstellung der Hohe der Gliedmafienprothese wird eine 39 mm hohe zuriickzieh-
bare Drahtlehre vorgeschlagen, die auf dem Brennerrohr angebracht ist.

Der Brenner ist entlang seiner Bahn zuriickzuziehen.

Die Priifflamme ist einzustellen und mit der Drahtlehre auf dem Brenner als Orientierung auf 41 mm zu jus-
tieren.

Die Messvorrichtung zur Kennzeichnung der Hohe ist zu entfernen und der Brenner ist unter den Priifbereich
zu stellen.

Die Priifung ist damit zu beginnen, dass der Priifling 15 s der Brennerflamme ausgesetzt wird.
Es ist festzustellen, ob die Ausbreitung der Flammen iiber den Einfluss der Ziindquelle hinausgeht.
Nach Ablauf der Priifdauer ist die Flamme zu 16schen oder zu entfernen.

Der Priifling ist danach zu beobachten, bis ersichtlich ist, dass keine selbstunterhaltende Flamme oder Ver-
brennung mit Flammenbildung vorliegt und es keine Anzeichen anhaltender thermischer Zersetzung gibt.

Wenn die Verbrennung mit Flammenbildung nach dem Entfernen der Ziindquelle langer als 15 s andauert, ist
der Priifling zu 16schen.

Liegt der ,unglinstigste Fall“ noch nicht fest, sind verschiedene Stellen des Priiflings der Flamme auszusetzen.

ANMERKUNG 2  Normalerweise ist ein Winkel von 45° zur Waagerechten, wie in Bild C.6 dargestellt, der ,ungiinstigste
Fall“ hinsichtlich Auftreffen/Ausrichtung.
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