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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用翻译法等同采用ISO22675:2006《假肢 踝足装置和足部组件 要求和试验方法》。
与本标准中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T14191.1—2009 假肢学和矫形器学术语 第1部分:体外肢体假肢和体外矫形器的基

本术语(ISO8549-1:1989,IDT)。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由中华人民共和国民政部提出。
本标准由全国残疾人康复和专用设备标准化技术委员会(SAC/TC148)归口。
本标准起草单位:国家康复辅具研究中心。
本标准主要起草人:马凤领、刘俊玲、张放。
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引  言

  本标准给出了ISO10328:2006中17.2规定的踝足装置和足部组件结构检验的替代方法,

ISO10328:2006中17.2规定的检验方法有如下不足:

a) 脚跟和脚前掌试验力作用线与ISO10328:2006的16.2(静态试验)和16.3(动态试验)规定的

主结构检验的试验加载条件Ⅰ和Ⅱ的试验力作用线不一致;

b) 动态试验中脚跟和脚前掌加载载荷分别达到瞬时最大值期间,加载过程和载荷大小不合

实际;

c) 从不同角度同时对脚跟和脚前掌加载,导致动态试验中出现周期性“踩空”的现象等。
本标准规定的检验方法有如下特点:

a) 动态试验中,能模拟脚跟着地到脚尖离地整个行走支撑期与强度、耐久性和使用寿命等性能要

求验证有关的实际加载条件,这对于只有在实际加载条件下其特殊性能才能发挥的各类踝足

装置和足部组件的性能评定,该特点非常重要;

b) 静态试验中,在作用线上能产生与动态试验中最大脚跟和脚前掌加载瞬间试验力一致的脚跟

和脚前掌试验力。
关于二者的关系,需要着重指出的是,本标准规定的测试踝足装置和足部组件的试验设备不复杂,

与ISO10328中对应的分结构检验要求的试验设备类似。外观看,这两种试验设备的基本零部件相似,
改装后可使用。

最后,需指出的是,本标准规定的试验程序采用的基本概念将来可用于有关踝足装置和足部组件的

特定性能评估。
为保证踝足装置和足部组件检验的连续性,将留出一个过渡期。在过渡期内这两种试验方法均有

效,通过对照ISO10328:2006中17.2规定试验方法,核对本标准的试验方法。过渡期期限根据

ISO10328:2006和本标准的系统评估的时间调整。通过对这两个标准进行系统评估,有望得出表明本

标准规定的试验方法适合性的一些其他研究结果。
注:试验加载条件和试验加载等级及试验设备设计的指南见另一文件“技术报告”(见参考文献)。
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假肢 踝足装置和足部组件
要求和试验方法

1 范围

重要:本标准适用于ISO22523:2006(见注1)4.4规定强度要求的踝足装置和足部组件的合格评

定。市场上已通过ISO10328的相关试验的检验,证明符合EN12523:1999中4.4规定强度要求的假

肢踝足装置和足部组件,不需要再根据本标准复检。
警告:本标准不适用于作为开具下肢假肢处方时选用踝足装置或足部组件的指南。任何不顾警告

的行为,可能给截肢者带来安全风险。
本标准规定了下肢假肢踝足装置和足部组件动态试验、静态验证试验和静态极限强度试验的试验

程序。
本标准规定的动态和静态试验程序中,对每个送检的踝足装置或足部组件样品统一施加的试验加

载条件的特征,用标准化格式的加载曲线和运动曲线表示。
每个送检的踝足装置和足部组件样品在加载中可自由发挥自身性能。
注1:ISO22523(之前是EN12523)阐述了“欧洲医疗器械导则93/42/EEC”附录I列出的适用于假肢和矫形器的基

本要求。

注2:本标准规定的静态试验程序产生的脚跟和脚前掌试验力作用线,接近ISO10328中规定的确定主结构检验试

验加载条件Ⅰ和Ⅱ的矢状面加载的作用线,不改变ISO10328规定的踝足装置和足部组件结构检验中脚跟和

脚前掌加载平台角度值。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

ISO8549-1 修复术和矫形学 词汇 第1部分:外置假肢和外部器械矫 形 的 一 般 术 语

(Prostheticsandorthotics—Vocabulary—Part1:Generaltermsforexternallimbprosthesesand
externalorthoses)

ISO10328:2006 假肢 下肢假肢结构检验 要求和试验方法(Prosthetics—Structuraltestingof
lowerlimbprostheses—Requirementsandtestmethods)

ISO22523:2006 假肢和矫形器 要求和试验方法(Externallimbprosthesesandexternalortho-
ses—Requirementsandtestmethods)

3 术语和定义

ISO8549-1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
验证强度 proofstrength
代表偶发恶劣情形下踝足装置或足部组件仍可执行预期功能所能承受的静态载荷。
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