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Kundeninformation zur Kombination von Prothesenkomponenten

Sehr geehrte Geschéftspartner*innen,

bezlglich des Einsatzes von Prothesenkomponenten unterschiedlicher Hersteller in einer
Prothese mdchten wir Sie gern in der Handlungssicherheit unterstiitzen und Ihnen auf
folgende Fragen Antworten bieten:

Ist das Kombinieren von Passteilen grundsatzlich zuldssig und MDR-konform
maoglich?

Was genau ist beim Einsatz unterschiedlicher Komponenten zu beachten?

Grundsatzlich empfehlen wir, Passteile einzusetzen, die den Anforderungen der DIN EN ISO
10328 entsprechen.

Die Anwendung der DIN EN ISO 10328 (Priifung der Struktur von Prothesen der unteren
GliedmaBen) ist ein ,freiwilliges Mittel zur Erflllung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen®. Mit dieser kdnnen Modularpassteile (Strukturbauteile, FliBe,
Verschlusssysteme) auf ihre statische und dynamische Belastbarkeit in definierten
Belastungsklassen gepriift werden.

Herstellern von Prothesenkomponenten bietet die Priifung eine geeignete Méglichkeit, die
max. Belastbarkeit und Nutzungsdauer (in Mio. Lastzyklen) eines Produktes zu definieren.

Der Einsatz nach DIN EN ISO 10328 geprifter Bauteile bietet Ihnen somit Sicherheit in Ihrer
Prothesenversorgung. Kombinieren Sie Passteile verschiedener Hersteller, die nach DIN
10328 gepriift worden sind, lasst sich hieraus zwar keine zwingende Kompatibilitat dieser
Passteile zueinander ableiten, sie erlaubt jedoch eine grundsatzliche Vergleichbarkeit der
angegebenen Belastungs- und Aktivitdtsangaben.

Die MDR schlief3t den Einsatz von Passteilen unterschiedlicher Hersteller in einer
Prothese nicht pauschal aus.

Auf Seiten des Leistungserbringers (Orthopadietechniker) muss die Auswahl der Passteile von
einem oder mehreren Herstellern stets unter Berlicksichtigung der Eignung (u.a. max.
Belastbarkeit, Aktivitatsgrad) flr den Prothesentrager erfolgen. Hierbei ist grundsatzlich
Folgendes zu beachten:

- Passteile nur gemaB ihrer Zweckbestimmung einsetzen.

- Der Einsatz geprifter Einzelkomponenten mit CE-Kennzeichnung entbindet den
Techniker nicht von seiner Verpflichtung, die Passteilkombination im Rahmen seiner
Mdglichkeiten auf ihre ZweckmaBigkeit, ordnungsgemdBe Montage und Sicherheit zu
Uberprifen.

- Bei Passteilen unterschiedlicher max. Belastung gilt die max. Belastung des
schwachsten Bauteils flr die gesamte Prothese.



- Bei Passteilen unterschiedlicher Aktivitatsgrade gilt der Aktivitadtsgrad des Passteils mit
der geringsten Aktivitat flr die gesamte Prothese.

- Im Schadensfall gilt die Verantwortung und Haftung jedes Herstellers fiir die von ihm
in Verkehr gebrachten Passteile.

Wangen, 04.02.26 ppa. Christoph Thiel (PRRC)
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