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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'[SO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux régles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www.
iso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle“ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Intreduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement'mentionnées dans'le présent document sont données
pour information, par souci de commodité;’a l'intention des-utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la signification des,termeset expressions spécifiques de I'ISO liés a
I'évaluation de la conformité, ou ‘pourctoute information au sujet de I'adhésion de I'ISO aux principes
de 'OMC concernant les obstacles techniques au'commerce (OTC), voir le lien suivant: Avant-propos —
Informations supplémentaires:

Le comité chargé de I'élaboration du présent document est I'ISO/ TC 168, Protheses et ortheses.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiere édition de I'ISO 10328:2006, qui a fait 'objet
d’une révision technique apportantles‘modifications suivantes:

a) Lesniveauxde mise en contrainte d’essai P7 et P8 ont été rajoutés dans le Tableau B.1, le Tableau B.2,
le Tableau B.3, le Tableau 4.1, le Tableau D.1, le Tableau D.2 et le Tableau D.3, et les articles renvoyant
vers ces tableaux ont été mis a jour. Des informations complémentaires sur P7 et P8 sont données
dans '’Annexe B.1

b) Le Tableau 9 a fait 'objet d’'une révision.

c) LAnnexe D a été modifiée pour passer d'une annexe informative a une annexe normative.
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Avant-propos européen

Par accord entre I'ISO et le CEN, le présent Avant-propos européen est inclus dans le FDIS mais n‘apparaitra
pas dans le document 1SO publié.

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document.
Pour les références non datées, la derniére édition du document de référence s’applique (y compris les
éventuels amendements). Pour les références datées, seule I'édition citée s’applique. Cependant, pour
toute utilisation de la présente norme au sens de '’Annexe ZA, il convient que l'utilisateur vérifie toujours
que les documents référencés n‘ont pas été remplacés et que leur contenu pertinent peut toujours étre
considéré comme l'état de la technique généralement reconnu.

Lorsque le texte d’'une norme [SO fait référence a une norme IEC ou ISO, cette derniere doit étre entendue
comme étant une référence normative a la norme EN correspondante, si disponible, et sinon a la version
datée de la norme ISO ou IEC figurant dans la liste suivante.

NOTE1 La maniére dont ces documents de référence sont cités dans les exigences normatives détermine
I'étendue (en totalité ou en partie) de leur application.

Tableau 1 — Corrélation entre les références normatives et les normes EN et ISO datées

Références normatives figurant Norme’datée équivalente
dans la liste de I'’Article 2 de la
norme ISO EN ISO ou IEC
1SO 8549-1:1989 — [S0.8549-1:1989
ISO/TR 16142:1999 — ISO/TR 16142:1999
IS0 22523:2006 EN IS0 22523:2006 [SO 22523:2006
IS0 22675:2016 EN ISO 22675:2016 IS0 22675:2016
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Introduction

Dans toutes les parties de la présente Norme internationale, le terme prothese désigne un appareil
externe servant a remplacer totalement ou partiellement un segment de membre absent ou déficient.

Etant donné que la communauté internationale est préoccupée par la nécessité de fournir des prothéses
présentant un degré de sécurité élevé et en raison de la prise de conscience du fait que des normes
d’essai contribueraient a la mise au point de prothéses de meilleure qualité, une série de réunions a
été organisée sous I'égide de la «International Society for Prosthetics et Orthotics» (ISPO). Lors de la
derniére réunion qui s’est tenue a Philadelphie, PA, Etats-Unis, en 1977, un consensus préliminaire sur
les méthodes d’essai et les valeurs de contrainte exigées a été trouvé. Depuis 1979, ces travaux ont été
poursuivis par le Comité Technique 168 de I'ISO et ils ont abouti a I"élaboration de I'ISO 10328:1996.
Les modes opératoires d’essai peuvent ne pas étre applicables aux prothéses ayant des caractéristiques
mécaniques différentes de celles définies dans le cadre du consensus.

En cours d’utilisation, une prothése est soumise aux actions d’'une série de contraintes qui varient
chacune individuellement dans le temps. Les méthodes d’essai spécifiées dans la présente Norme
internationale sont fondées sur des essais de résistance statiques et cycliques dans le cadre desquels
des contraintes combinées sont produites par 'application d’'une force d’essai unique.

Les essais statiques concernent les contraintes les plus'séveres produites lors d'une activité quelconque.
Les essais cycliques concernent la marche normale ou des contraintes interviennent régulierement a
chaque pas. La présente Norme internationale spécifieles essais dé-fatigue des composants structuraux.
Les essais spécifiés ne fournissent pas suffisamment'de données pour prévoir la durée de vie réelle.

L'évaluation des prothéses de membres inférieurs.et de lelirs pieéces constitutives nécessite des
essais sur le terrain (ou cliniques), en-plus des essais de'laboratoire spécifiés dans la présente Norme
internationale.

Lorsque la conception d'une partie ‘porteuse de lasprothése est modifiée de maniére importante, il
convient de la soumettre a unenouvelle série.d’essais en laboratoire et d’essais cliniques.

Dans l'idéal, il convient d’intégrer danstlecmode opératoire d’évaluation des essais en laboratoire
supplémentaires portant sur le fonctiohnemient, I'usure et la défaillance, la mise au point de nouveaux
matériaux, les effets induits par l'environnement et les activités de l'utilisateur. Ces essais ne sont
couverts par aucune norme, d'ou la-nécessité de prescrire des modes opératoires appropriés.

© IS0 2016 - Tous droits réservés ix


־�t�c]�֡Dd)g�N�� �u�/�'K8q�]~�EWF����q���	\0��C�8�:�
�������4ٽ�59��9���E��q��, ����\ɩrzn_�|�V�



��-p���'݉��^b�a�)��/R��Ƭ)D,����ul����`�����u?���F��L����,ӅG�Jư�Q���v/2�������1�8�A��u$���,���s
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Prothéses — Essais portant sur la structure des protheses
de membres inférieurs — Exigences et méthodes d’essai

1 Domaine d’application

IMPORTANT — La présente Norme internationale permet d’évaluer la conformité des
prothéses/structures prothétiques de membre inférieur selon les exigences concernant
la résistance spécifiées en 4.4 de I'ISO 22523:2006 (voir la NOTE 1). Les unités de pied et les
ensembles cheville-pied prothétiques commercialisés, conformes aux exigences concernant
la résistance spécifiées en 4.4 de I'ISO 22523:2006 apres soumission aux essais appropriés de
I'ISO 10328:2006, sont réputés conformes a I'ISO 22675:2016.

AVERTISSEMENT — La présente Norme internationale ne peut pas servir de guide pour choisir
une prothese/structure prothétique lors de la prescription d'une prothése de membre inférieur!
Ignorer cet avertissement peut entrainer des risques:pour la sécurité des personnes amputées.

La présente Norme internationale spécifie des modes opératoires d’essais de résistance statiques et
cycliques des protheses de membres inférieurs<(voir la NOTE 2}-qui produisent typiquement des
contraintes combinées par l'application d'unesfoerce d’essai uniquexLes contraintes combinées dans
I'’échantillon d’essai correspondent aux valeursymaximales des.composantes des forces qui interviennent
normalement a différents moments au cours'de-la’phase d’appuidu cycle de marche.

Les essais décrits dans la présente Norme internationalé comprennent:
— les essais principaux statiques-et cycliques:s’appliguant a tous les composants,
— un essai statique en torsion séparé s’appliguant a tous les composants,

— les essais statiques et cycliques séparés réalisés sur les ensembles cheville-pied et sur les unités de
pied s’appliquant a tous les ensembles cheville-pied en tant que composants, y compris les unités de
cheville ou leurs fixations et a toutes’les unités de pied en tant que composants,

— un essai statique séparé de<résistance a la rupture en flexion maximale du genou réalisé sur les
articulations du genou et sur les éléments associés s’appliquant a toutes les unités de genou ou les
ensembles genou-tibia et aux composants adjacents assurant normalement l'arrét de la flexion sur
une prothése complete,

— les essais statiques et cycliques séparés réalisés sur les verrous de genou s’appliquant a tous les
mécanismes qui verrouillent I'articulation du genou en position étendue de 'unité de genou ou de
I'ensemble genou-tibia.

Les essais décrits dans la présente Norme internationale s’appliquent a des types spécifiques de
prothéses, a savoir, aux protheses utilisées en cas de désarticulation de la cheville (voir la NOTE 3), aux
prothéses transtibiales (pour amputation au niveau de la jambe, sous le niveau du genou), aux protheses
utilisées en cas de désarticulation du genou et aux protheses transfémorales (au niveau de la cuisse, au-
dessus du genou), aux protheses utilisées en cas de désarticulation de la partie (inférieure) distale de la
hanche et aux protheses pour hémipelvectomie (voir la NOTE 4).

NOTE1 Les essais peuvent étre réalisés sur des protheses, c’est-a-dire des structures complétes, sur des
appareils, c’est-a-dire des structures partielles, ou sur des composants isolés.

NOTE 2  Les essais s’appliquent uniquement aux prothéses utilisées en cas de désarticulation de la cheville, y
compris les composants (pied) des ensembles cheville-pied prélevés sur la chaine de production normale.

NOTE3 La partie distale comprenant l'unité de genou, l'ensemble cheville-pied et toutes les parties
intermédiaires. Les essais réalisés sur les hanches sont décrits dans I'ISO 15032.
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2 Références normatives

Les documents ci-apres, dans leur intégralité ou non, sont des références normatives indispensables a
I'application du présent document. Pour les références datées, seule 'édition citée s’applique. Pour les
références non datées, la derniére édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels
amendements).

ISO 8549-1:1989, Protheses et ortheéses — Vocabulaire — Partie 1: Termes généraux pour prothéses de
membre et ortheses externes

ISO/TR 16142:1999, Dispositifs médicaux — Lignes directrices pour le choix des normes correspondant aux
principes essentiels reconnus de sécurité et de performance des dispositifs médicaux

IS0 22523:2006, Prothéses de membre externes et orthéses externes — Exigences et méthodes d’essai

ISO 22675:2016, Prothéses — Essais d'articulations cheville-pied et unités de pied — Exigences et
méthodes d’essai

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans1’ISO 8549-1:1989 ainsi
que les suivants s’appliquent.

31

résistance a la charge

contrainte statique survenue lors d'un incident>sévere ponctuel, pouvant étre supportée par la
prothése/structure prothétique sans comproniettre son fonctionnement normal

3.2

résistance a la rupture

contrainte statique survenue lors.d“un incident sévere-ponctuel, pouvant étre supportée par la
prothése/structure prothétique mais qui la rend inutilisable

3.3

résistance a la fatigue

contrainte cyclique pouvant étre supportée par la prothese/structure prothétique pendant un nombre
de cycles déterminé

3.4

lot

ensemble des échantillons d'essai d'une prothése/structure prothétique soumis a un
laboratoire/lI'organisme d’essai chargé de réaliser les essais de conformité a une ou plusieurs exigences
de la présente Norme internationale

4 Désignations et symboles des forces d’essai et des moments

Les désignations et les symboles de toutes les forces d’essai et de tous les moments applicables sont
répertoriés dans le Tableau 1.

Tableau 1 — Désignations et symboles des forces d’essai et des moments

Désignation Symbole

Forces d’essai; moments de torsion F, F1, F; My

Force d'essai de charge appliquée sur les piéces de liaison | Fpa

Force d’essai de stabilisation Fstab
Force de mise en place Fset
Force d’essai statique de charge Fsp
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Tableau 1 (suite)

Désignation Symbole
Force d’essai statique de charge appliquée au talon/a I'avant|Fysp, F2sp
du pied
Force d’essai statique de résistance a la rupture Fsy

Force d’essai statique de résistance a la rupture appliquée au | F1sy, F2su
talon/al'avant du pied

Force d’essai minimale Femin
Force d’essai maximale Femax
Gamme de la force d’essai périodique Fer
Force d’essai moyenne Fcmean
Amplitude de la force d’essai périodique Feca
Force d’essai périodique Fe(t)
Force d’essai statique finale Ffin

Force d’essai minimale appliquée au talon/al'avant du pied |Ficmin, F2cmin

Force d’essai maximale appliquée au talon/al'avant du pied |Ficmax F2cmax

Gamme de la force d’essai périodique appliquée au talon/a{F1icr, Facr
I'avant du pied

Force d’essai moyenne appliquée au talon/al’avant du pied. | F1cmean, F2cmean

Amplitude de la force d’essai périodiquerappliquée autalori/a| Fica, F2ca
I'avant du pied

Force d’essai périodique appliquéerau talon/ad'avant du pied | F1c(t), F2¢(t)

Force d’essai statique finale'appliquée autalon/al'avant du pied | F1fin, F2fin

Moment de torsion dé&stabilisation My_stab
Moment de torsion de mise en place M-set
Moment de torsion maximal My -max

NOTE Des détails supplémentaires concernant les forces d’essai et les mo-
ments sont indiqués dansde Tableau 3.

5 Résistance et exigences de performances associées, conditions d’utilisation

5.1 Conformémental’ISO 22523:2006, 4.4.1, une prothese/structure prothétique de membre inférieur
«... doit avoir une résistance suffisante pour pouvoir supporter les contraintes liées a son utilisation par une
personne amputée [...], dans des conditions normales prévues par le fabricant, et décrites dans son mode
d’emploi».

Dans le cadre de I'évaluation de la conformité des protheses/structures prothétiques de membres
inférieurs selon les exigences ci-avant (voir aussi le paragraphe intitulé Domaine d’application), la
présente Norme internationale constitue un outil permettant de déterminer les trois catégories
de résistance définies dans les paragraphes 3.1 a 3.3 ainsi que la résistance statique en torsion et la
sécurité contre un éventuel glissement des composants encastrés.

Ces différents éléments figurent dans le Tableau 2, ainsi que les exigences concernant les performances
inhérentes et les méthodes d’essai servant a leur controle.

5.2 En vue de satisfaire aux exigences générales spécifiées en 5.1 relatives a une prothése/structure
prothétique de membre inférieur spécifique, la notion de sécurité suivante s’applique:

Lappareil ou la structure doit

a) étre conforme aux exigences de la présente Norme internationale (voir 9.1, 9.2 et 9.3) pour un
niveau de contrainte d’essai spécifique (voir 7.2),
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