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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux
de normalisation (comités membres de 1'[SO). 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 1'ISO 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 regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2
(voir www.iso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'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 1'élaboration du document
sont indiqués dans l'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets recues par 1'ISO
(voir www.iso.org/brevets).

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

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'[SO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion de
I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles techniques au
commerce (OTC), voir le lien suivant : www.iso.org/iso/fr/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 168, Prothéses et orthéses.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition (ISO 22675:2016), qui a fait 1'objet d'une
révision technique.
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Les principales modifications par rapport a I'édition précédente sont les suivantes :

— les niveaux de mise en contrainte d'essai P7 et P8 ont été rajoutés dans le Tableau 11, le Tableau A.1, le
Tableau C.1, etle Tableau C.2, et les articles renvoyant vers ces tableaux ont été mis a jour ou supprimeés ;

— le Tableau 10 « Forces d'essai pour tous les essais et nombre requis de cycles pour I'essai cyclique, pour
tous les niveaux de mise en contrainte d'essai et pour toutes les plages d'essai » a été révisé ;

— le contenu de I'Annexe C est passé d'informatif a normatif, et a été déplacé de I'Annexe vers la norme ;

— la présente édition spécifie trois plages d'essai pour l'essai cyclique, en précisant pour chacune les
profils de locomotion et nombre de cycles correspondant a l'usage prévu. En outre, elle clarifie la
position de l'articulation de la cheville par rapport au dispositif de jonction des ensembles cheville-pied
et elle souligne le fait que le point supérieur d'application de la contrainte Pt ne doit pas supporter de
moments dépassant I'exactitude définie dans la présente norme ;

— la présente édition décrit la facon d'envisager les essais d'ensembles cheville-pied et d'unités de pied
utilisés dans des conditions de contrainte moins séveres que celles auxquelles sont soumis les
utilisateurs moyens les plus actifs. Par conséquent, la présente norme ne distingue pas seulement le
niveau d'essai (niveau p) selon la force appliquée (profil), mais aussi la plage d'essai (R) selon les
différents angles d'inclinaison ou de plaque statique ;

— la présente édition tient compte du fait que le progres technique, par exemple dans le domaine de la
robotique, augmente la disponibilité des capteurs, des processeurs de signal et des unités de commande,
qui peuvent également étre utilisés pour les essais définis dans la présente norme. Par conséquent, les
systemes de coordonnées pour les géométries et les forces de la présente norme sont adaptés aux
définitions ISO relatives a la robotique.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d'information ou toute question concernant le présent

document a 'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes se
trouve a 'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Le présent document suggere des solutions alternatives aux essais de structure portant sur les ensembles
cheville-pied et les unités de pied spécifiés en 17.2 de I'ISO 10328:2016, qui présentent encore plusieurs
« points faibles », tels que :

a) uneincohérence des lignes d'application des forces d'essai du talon et de I'avant du pied par rapport aux
forces d'essai des conditions de mise en contrainte I et II, pour les principaux essais de structure
spécifiés en 16.2 (essais statiques) et en 16.3 (essai cyclique) de I'ISO 10328:2016 ;

b) un cours et une amplitude improbables de la contrainte appliquée lors de la phase comprise entre les
moments de contraintes maximales appliquées au talon et a I'avant du pied lors de I'essai cyclique ;

c) l'effetd'un « pas dans un creux » périodique lors de I'essai cyclique, résultant d'une contrainte appliquée
simultanément au talon et a I'avant du pied sous des angles différents.

Dans ce contexte, il est important de noter que I'équipement d'essai, requis pour I'évaluation des ensembles
cheville-pied et des unités de pied, spécifié dans le présent document, est peu complexe, c'est-a-dire qu'il est
comparable al'équipement d'essai requis pour les essais de structure séparés correspondants spécifiés dans
I'I[SO 10328:2016. Les composants de base des deux types d'équipement d'essai sont apparemment
similaires et peuvent étre réutilisés dans un autre modele.

Enfin, il doit étre noté que le concept général, appliqué aux modes opératoires d'essai spécifiés dans le
présent document, permet d'autres applications destinées a 1'évaluation de caractéristiques de
performances spécifiques aux ensembles cheville-pied et aux unités de pied qui pourront s'avérer
pertinentes ultérieurement.

NOTE D'autres recommandations relatives a la spécification des conditions et des niveaux de mise en contrainte

pendant I'essai ainsi qu'a la conception de I'équipement d'essai adéquat sont disponibles dans un document publié en
tant que Rapport technique (voir Bibliographie).
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Protheéses — Essais d'articulations cheville-pied et unités de
pied — Exigences et méthodes d'essai

1 Domaine d'application

IMPORTANT — Le présent document permet d'évaluer la conformité des unités de pied et des
ensembles cheville-pied prothétiques aux exigences de résistance spécifiées en 4.4 de
1'ISO 22523:2006 (voir 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 1'ISO 10328:2016, sont réputés
conformes au présent document.

AVERTISSEMENT — Le présent document n'a pas pour objectif de proposer des critéres
permettant de choisir un ensemble cheville-pied ou une unité de pied spécifique lors de la
prescription d'une prothése de membre inférieur ! La non-prise en compte de cet avertissement
peut entrainer des risques pour la sécurité des personnes amputées.

Le présent document spécifie essentiellement un mode opératoire d'essais cycliques portant sur les
ensembles cheville-pied et les unités de pied des protheses externes pour membres inférieurs. Ce mode
opératoire se distingue par la possibilité de modéliser, de maniere réaliste, les conditions de mise en
contrainte pendant la phase compléte d'appui lors de la marche (depuis l'attaque au talon jusqu'au
décollement des orteils), qui sont pertinentes pour la vérification des exigences de performances telles
que la résistance, la durabilité et la durée de vie de l'appareil.

Cela est particulierement important dans le cadre de 1'évaluation des performances de divers ensembles
cheville-pied et unités de pied de conception récente et qui présentent des caractéristiques visibles
uniquement dans des conditions de mise en contrainte réalistes. En outre, le présent document spécifie
un mode opératoire d'essai statique portant sur les ensembles cheville-pied et unités de pied
prothétiques, qui comprend un essai statique de charge et un essai statique de résistance a la rupture.
L'essai se distingue, entre autres (voir NOTE 2), par la possibilité de générer des forces du talon et de
I'avant du pied au niveau de lignes d'action comparables a celles développées au moment ou s'exercent
les contraintes maximales au niveau du talon et de I'avant du pied lors de I'essai cyclique.

Les conditions de mise en contrainte traitées dans le troisiéme paragraphe se caractérisent par un profil
de contrainte, déterminé par le vecteur qui résulte des forces verticales et horizontales (A-P) de réaction
du sol, et par un profil de locomotion, déterminé par I'angle du tibia.

Les conditions de mise en contrainte d'essai spécifiées dans le présent document se caractérisent par les
formats type de ces profils de contrainte et de locomotion, utilisés de maniere systématique dans les
modes opératoires d'essais cyclique et statique auxquels est soumis chaque échantillon d'ensemble
cheville-pied ou d'unité de pied.
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Le présent document spécifie les plages d'essai, pour l'essai cyclique, des profils de locomotion
correspondants a l'usage prévu. Néanmoins, le concept des essais de la présente Norme internationale
permet que chaque échantillon d'ensemble cheville-pied ou d'unité de pied soumis a essai développe ses
propres performances sous contrainte.

NOTE 1 Les lignes d'action des forces du talon et de 'avant du pied, générées par le mode opératoire d'essai
statique pour la plage d'essai 4 (R4) spécifié dans la présente Norme internationale, sont comparables a celles
déterminant la contrainte du plan sagittal lors des conditions de mise en contrainte I et Il pour les essais principaux
de structure se référant a 1'ISO 10328:2016, sans changer les valeurs des angles de la (des) plate(s)-forme(s) du
talon et de I'avant du pied pour les essais de structure portant sur les ensembles cheville-pied et les unités de pied
spécifiés dans 1'ISO 10328:2016.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout ou partie de leur
contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule 1'édition citée s'applique.
Pour les références non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les
éventuels amendements).

[SO 8549-1:1989, Prothéses et orthéses — Vocabulaire — Partie 1 : Termes généraux pour protheéses de
membre et ortheses externes

[SO 10328:2016, Protheses — Essais portant sur la structure des prothéses de membres inférieurs —
Exigences et méthodes d'essai

ISO 22523:2006, Prothéses de membre externes et orthéses externes — Exigences et méthodes d'essai

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de 1'I[SO 8549-1:1989 ainsi que les
suivants, s'appliquent.

31

résistance a la charge

contrainte statique survenue lors d'un incident grave occasionnel, pouvant étre supportée par I'ensemble
cheville-pied ou l'unité de pied tout en permettant son utilisation normale

3.2

résistance a la rupture

contrainte statique survenue lors d'un seul incident grave, pouvant étre supportée par l'ensemble
cheville-pied ou l'unité de pied, mais qui peut la rendre inutilisable

3.3

résistance a la fatigue

contrainte cyclique pouvant étre supportée par l'ensemble cheville-pied ou l'unité de pied pendant un
nombre de cycles déterminé

3.4

lot

ensemble des échantillons d'essai d'un ensemble cheville-pied ou d'une unité de pied envoyés a un
laboratoire/organisme d'essai chargé de réaliser les essais de conformité avec une ou plusieurs exigences
du présent document

2 © IS0 2021 — Tous droits réservés



ISO/DIS 22675:2021(F)

3.5

capacité d'absorption des chocs

capacité d'une éprouvette a absorber de 1'énergie par déflexion sans augmentation proportionnelle de la
force

3.6

force

force appliquée a un échantillon soumis a essai. En raison du progrés technique, la présente version
utilise des forces conformes aux définitions de 1'ISO dans d'autres domaines d'application (comme la
robotique). Les équipements d'essai, congus pour des essais conformes aux versions précédentes de la
présente norme (a l'aide d'une force de compression avec un signe positif) n'ont pas besoin d'étre
reprogrammeés.

4 Désignations et symboles des forces d'essai

Les désignations et symboles de toutes les forces d'essai figurent dans le Tableau 1.

Tableau 1 — Désignations et symboles des forces d'essai

Désignation Symbole
Forces d'essai F,Fq{,Fy
Force de mise en place Fget
Force d'essai de stabilisation Fetab
Force d'essai de charge appliquée sur les pieces de liaison F
pa
Force d'essai statique de charge appliquée au talon/a l'avant du pied Flsp' FZSp

Force d'essai statique de résistance a la rupture appliquée au talon/a I'avant du pied | F14y, Fosy

Force d'essai périodique F.(t); Fe(B)
1re et 2¢ valeurs maximales de force d'essai périodique F1emax F2emax
Valeur minimale intermédiaire de force d'essai périodique
Femin

F1fin F2fin

NOTE Des détails supplémentaires concernant les forces d'essai sont indiqués dans le Tableau 4.

Force d'essai statique finale appliquée au talon/a l'avant du pied
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5 Résistance et exigences de performances afférentes, conditions d'utilisation

5.1 Conformémental'lSO 22523:2006, 4.4.1, un ensemble cheville-pied ou une unité de pied prothétique
« ... 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 ». En fonction des instructions écrites, le fabricant attribue une plage d'essai (Rx) appropriée
pour soumettre a l'essai la résistance pour l'usage prévu. Le fabricant/fournisseur est responsable des
instructions d'utilisation et de I'affectation correspondante. Les systémes de classification nationaux ou
internationaux ne dépendent pas des instructions et de l'affectation correspondante. Dans le cadre de
I'évaluation de la conformité des ensembles cheville-pied et unités de pied aux exigences décrites plus
haut (voir aussi Domaine d'application), le présent document constitue un outil permettant de
déterminer les différentes catégories de résistance. Ces catégories sont définies de 3.1 a 3.3 et figurent
dans le Tableau 2, ainsi que les exigences de performances afférentes et les méthodes d'essai permettant
de les controler.

5.2 Pour satisfaire aux exigences générales spécifiées en 5.1 relatives a un ensemble cheville-pied ou a
une unité de pied spécifique, les dispositions de sécurité suivantes doivent s'appliquer :

L'appareil doit

a) étre conforme aux exigences du présent document (voir 9.1 et 9.2) pour un niveau de contrainte
d'essai spécifique (voir 7.2) ;

et

b) étre utilisé dans les limites de masse corporelle spécifiées par le fabricant pour 1'usage prévu de
I'appareil (voir NOTE) ;

et
c) étre utilisé uniquement pour l'usage prévu tel que décrit dans les instructions d'utilisation.

Les conditions décrites en a), b) et ¢) sont respectées a la fois dans la classification et la désignation des
ensembles cheville-pied et des unités de pied conformément a 1'Article 19 et dans leur indicateur
conformément a I'Article 20.

NOTE L'indication de la limite de masse corporelle ne devant pas étre dépassée par les personnes amputées
figure dans les conditions d'utilisation spécifiées, justification a l'appui, par le fabricant dans le mode d'emploi d'un
ensemble cheville-pied ou d'une unité de pied spécifique et tient compte de tous les autres facteurs agissant sur les
contraintes qui vont étre exercées sur cet ensemble cheville-pied ou cette unité de pied (voir Article A.1).
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Tableau 2 — Catégories de résistance définies dans le présent document, exigences de
performances afférentes et méthodes d'essai en vue de leur contréle

Catégorie de résistance Exigence de performance afférente 2 Méthode d'essai pour leur controle

La structure doit supporter une mise en contrainte
Résistance a la charge statique dans le cas de forces d'essai de
(voir 3.1) charge F1gp et Fagp pour des valeurs et des durées

Essai statique de charge (voir 16.2.1),
appliqué successivement au talon et a

s . I'avant du pied.
spécifiées (voir 16.2.2).

La structure doit supporter une mise en contrainte

Résistance a la rupture statique dans le cas de forces d'essai limite Fy g, et
(voir 3.2)

Essai statique de résistance a la rupture
(voir 16.3.1) appliqué séparément au talon
Foy, pour des valeurs spécifiées (voir 16.3.2). et a l'avant du pied.

La structure doit supporter successivement
(voir 16.4.2)

1) une mise en contrainte cyclique dans le cas de

la force d'essai périodique F(¢) ou F(B) pour Mode opératoire d'essai cyclique

(voir 16.4.1), appliquant de maniere
Résistance a la fatigue e répétée un profil de contrainte stimulant
(voir 3.3) spécifiés ; et la phase d'appui de la marche, suivie d'une
contrainte statique finale au talon et a
2)  une mise en contrainte statique finale dansle |J'avant du pied.

cas de forces d'essai finales F{ g, et Fofip

le profil spécifié et des nombres de cycles

pour des valeurs et des durées spécifiées.

2 Les exigences concernant les performances relatives a une catégorie de résistance spécifique sont spécifiées intégralement
dans un paragraphe distinct a la suite du paragraphe dans lequel la méthode d'essai servant a leur contrdle est spécifiée.

6 Systéme de coordonnées et configurations d'essai
6.1 Généralités

Les configurations d'essai du présent document sont définies de la méme maniére que celles qui
s'appliquent dans I'ISO 10328:2016.

Chaque configuration d'essai doit étre définie dans un systéme de coordonnées bidimensionnel
(voir Figure 1).

Chaque configuration d'essai spécifie des parameétres de référence tant pour la position de la droite
d'application de la force d'essai que pour l'alignement des échantillons d'essai par rapport au systeme de
coordonnées.

6.2 Origine et axes du systéeme de coordonnées

L'origine et les axes du systeme de coordonnées sont spécifiés de a) a d) pour une prothése positionnée
alaverticale sur le sol. A la Figure 1, le sol est représenté par le plan inférieur B.

NOTE L'ISO 9787 définit les systémes de coordonnées pour les robots. L'ISO 8855 définit le méme systéme de

coordonnées pour les véhicules dans un systeme a droite :  Vers le haut (u), pouce : z; Vers I'avant (f), index : x;
Vers l'extérieur (o) (vers la gauche), majeur : y.
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Si I'échantillon d'essai n'est pas en position verticale, il faut imprimer une rotation aux axes du systeme
pour qu'ils correspondent a la position considérée.

a) L'origine 0 du systeme de coordonnées est située sur le plan inférieur B.

b) L'axe u est une droite qui part de l'origine 0 de facon perpendiculaire au plan inférieur B et qui passe
par le centre réel de l'articulation de la cheville Cp, spécifié en 6.7.3 (voir Figure 1). Sa direction

positive est vers le haut (dans la direction proximale).

NOTE 1 L'emplacement du centre réel de l'articulation de la cheville C (voir Figure 1) est défini en 6.7.3.4.

Les piéces de jonction ou les unités d'articulation de la cheville, qui relient I'unité cheville-pied aux éléments
proximaux, peuvent étre situés dans des positions différentes du Cp.

NOTE 2 L'axe u passe également par le centre réel de l'articulation du genou Cg (voir Figure 1). Cela peut

s'avérer pertinent pour le réglage des échantillons d'essai d’ensembles cheville-pied ou d'unités de pied a
conception spécifique, qui se prolongent vers l'unité de genou d'une prothese de membre inférieur et qui
peuvent, par conséquent, nécessiter également la connaissance de la position du centre réel de l'articulation
du genou.

c) L'axe f est une droite qui part de l'origine 0, de facon perpendiculaire a 1'axe u (voir Figure 1). Sa
direction positive est vers l'avant, vers les orteils (direction avant).

d) L'axe o est une droite qui part de l'origine 0, de fagon perpendiculaire a la fois a I'axe u et 'axe f
(voir Figure 1). Sa direction positive pointe en direction médiale pour un pied droit.
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B plan inférieur (voir 6.2)
0 origine du systeme de coordonnées [voir 6.2 a)]
U axe (vers le haut) du systeme de coordonnées [voir 6.2 b)]
F axe (vers l'avant) du systeme de coordonnées [voir 6.2 c)]
0 axe (vers l'extérieur) du systéme de coordonnées [voir 6.2 d)]
Ca centre réel de l'articulation de la cheville [voir 6.2 b) et 6.7.3]
Ck centre réel de l'articulation du genou [voir NOTE de 6.2 b)]
Pt point supérieur d'application de la contrainte (voir 6.3)
Pk1,Pgy  points de référence de la contrainte appliquée au genou (voir 6.3)
Pa1,Pa2  points de référence de la contrainte appliquée a la cheville (voir 6.3)
Pp1,Pg2  points inférieurs d'application de la contrainte (voir 6.3)
1 ligne d'application de la force d'essai F (voir 6.5)
2 ligne d'action de la force de référence résultante Fg1 (contrainte appliquée au talon) (voir 6.6)
3 ligne d'action de la force de référence résultante Fg, (contrainte appliquée a I'avant du pied) (voir 6.6)

Figure 1 — Systéme de coordonnées avec parametres de référence

6.3 Points de référence

Les points de référence déterminent la position de la ligne d'application de la force d'essai F (voir 6.5) et
des lignes d'action des forces de référence résultantes FR1 (mise en contrainte au talon) et Fry (mise en

contrainte a l'avant du pied) (voir 6.6 et Figure A.1) dans le plan f-u du systéme de coordonnées (voir 6.2
et Figure 1). Les coordonnées des points de référence sont les suivantes :

— point supérieur d'application de la contrainte (voir NOTE 1), P (fT, u) ;

— point de référence de la contrainte appliquée au genou, Px (fk, ug) ;
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