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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件等同采用ISO21063:2017《假肢和矫形器 软性矫形器 用途、功能、分类和描述》。
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专利的责任。
本文件由中华人民共和国民政部提出。
本文件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。
本文件起草单位:国家康复辅具研究中心、合肥精通康复器具有限公司、安徽森爱驰医院管理股份

有限公司、铜陵辉仁康复医院、西安南小峰脊柱矫形工作室。
本文件主要起草人:陶静、张志强、赵立伟、马凤领、杨德慧、云晓、南小峰、谢华、李景彤、房立业、

葛辉。
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引  言

  对于由柔性材料制作而成、对其所包裹人体部分施以压力的外部敷用器具,目前尚无国际认可的方

法对其加以描述。在某些地区,这些器具被称为“绷带”。
这种情况给执业医生开具此种矫形器的处方、生产商描述其产品以及在患者治疗和疗效报告中提

及此种器具造成了困扰。
本文件对此类器具采用术语“软性矫形器”。
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假肢和矫形器 软性矫形器
用途、功能、分类和描述

1 范围

本文件给出了软性矫形器的用途和功能,对这种矫形器及其部件做出了分类与描述。
本文件未对材料或制造工艺进行描述。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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 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

(Prostheticsandorthotics—Vocabulary—Part1:Generaltermsforexternallimbprosthesesandex-
ternalorthoses)

注: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)

ISO8549-3 假肢学和矫形器学 术语 第3部分:矫形器术语(Prostheticsandorthotics—Vo-
cabulary—Part3:Termsrelatingtoexternalorthoses)

ISO8551 假肢和矫形器 功能缺失 矫形器治疗的患者、临床治疗目标、矫形器功能要求的描述

(Prostheticsandorthotics—Functionaldeficiencies—Descriptionofthepersontobetreatedwithan
orthosis,clinicalobjectivesoftreatment,andfunctionalrequirementsoftheorthosis)

ISO13404 假肢和矫形器 矫形器和矫形器部件的分类和描述(Prostheticsandorthotics—Cate-
gorizationanddescriptionofexternalorthosesandorthoticcomponents)

3 术语和定义

ISO8549-1、ISO8549-3、ISO8551和ISO13404界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
软性矫形器 softorthoses
使用软性表面材料周向施加压力制作的矫形器。如果需要,可以通过使用垫子和/或嵌入物向其包

裹的身体部位表面施以局部压力。
注:它们可能包含矫形器关节和/或其他用于控制关节移动和(或)对线的部件。不包括胶带、长袜和处理烧伤所用

的压力衣。

4 用途

软性矫形器可实现如下临床目的:

a) 刺激运动感觉反馈;
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