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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。
本文件是GB/T30661《轮椅车座椅》的第6部分。GB/T30661已经发布了以下部分:
———第1部分:身体部位、体位及体位支撑面的词汇、基准轴规则和测量;
———第2部分:维持组织完整性装置的物理和机械特性测定 座垫;
———第3部分:体位支撑装置的静态、冲击和疲劳强度测定;
———第4部分:机动车中使用的座椅系统;
———第6部分:模拟使用和座垫性能变化的测定。
本文件修改采用ISO16840-6:2015《轮椅车座椅 第6部分:模拟使用和座垫性能变化的测定》。
本文件与ISO16840-6:2015的技术差异及其原因如下:
———第2章规范性引用文件中增加引用了ISO16840-12(见9.2),用 ANSI/RESNASS-1:2019
Section3代替了RESNASS-1:2011Section3(见5.1.2、11.2),以适应行业需求;

———将5.1.2中热湿测试装置要求更改为“此系统应与ANSI/RESNASS-1:2019Section3的规定

相同”,以适应行业需求;
———删除了11.2中按照ISO16840-7进行试验的规定,更改为“按照 ANSI/RESNASS-1:2019
Section3规定的方法进行测试”,以适应行业需求。

本文件做了下列编辑性改动:
———增加了菌落总数的单位“CFU/mL”(见23.2.1)。
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、国家康复辅具研究中心康复辅具质量监督检验中心、上

海互邦智能康复设备股份有限公司、佛山市知识产权保护促进会、佛山市东方医疗设备厂有限公司。
本文件主要起草人:谷慧茹、张维康、钟树森、赵次舜、蓝润光、吴瑞萍。
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引  言

  轮椅车的座垫能改善使用者的支撑状态并避免伤害,因此可用于各种不同程度的伤残者以不同的

要求使用。轮椅车座垫的使用取决于其应对各种情况的能力,例如间歇使用、高强度的运动使用或大小

便失禁者使用。每一种不同的使用条件,会改变座垫的性能,并使使用者处于潜在风险之中,影响座垫

性能产生变化的原因见附录A。因此评估不同条件下使用轮椅车座垫的标准至关重要。
本文件描述了根据座垫的使用年限和用途确定其物理和机械性能变化的方法。本文件给出的测试

方法并非完全适用于所有座垫,因此,制造商需要确定哪些测试方法适用于其产品的结构和用途。本文

件旨在提供一种近似于随着时间而发生变化的状况。本文件包括对新的座垫进行性能测试,然后将座

垫进行老化处理后,再进行性能测试,最后给出发生变化的报告。
在执行本文件前,制造商给出其座垫的使用环境、失效模式和适合其产品的性能测试。并非所有测

试均适合所有的座垫,基于材料的适应性、结构或使用条件,可能对一些测试进行修改甚至取消。如对

循环负载加入旋转分量,以产生附加的磨损。某些材料的座垫在70℃的温度下,其失效模式会依温度

而变化,在这种情况下,可能需要选择50℃的温度,以较长时间对座垫进行老化处理以模拟老化失效。
所有改变均宜在发布的文件中说明。

这些测试不适用于对座垫进行排名或评分,也不适用于按照使用者个体要求配置。这些测试的结

果有助于临床医生通过以他们的专业判断选择座垫表面特性对患者提供护理,也有助于患者的护理、治
疗或康复。座垫与临床效果的联系虽然存在,但还未经验证。一旦临床关系被确认,本文件将会有新的

发展。GB/T30661的后续部分将描述其他表面特征定性的测试方法,这可在护理和治疗患者方面进

一步帮助临床医生。
在过去的几十年里,轮椅车座椅作为康复服务的1个子专业,一直在持续不断发展中。这类的研究

涉及轮椅座椅产品选择、生产、服务供给,从而为轮椅车使用者提供更好的身体支撑、运动控制,并能预

防伤害。GB/T30661拟由11个部分构成:
———第1部分:身体部位、体位及体位支撑面的词汇、基准轴规则和测量;
———第2部分:维持组织完整性装置的物理和机械特性测定 座垫;
———第3部分:体位支撑装置的静态、冲击和疲劳强度测定;
———第4部分:机动车中使用的座椅系统;
———第6部分:模拟使用和座垫性能变化的测定;
———第9部分:座垫的临床界面压力分布指南;
———第10部分:体位支撑装置阻燃性 要求和试验方法;
———第11部分:用于维持组织完整性的座垫排汗性能测试;
———第12部分:使用双半球加载体测试的座位垫包络和陷入特性描述;
———第13部分:座垫侧向稳定性的测定;
———第15部分:座椅中柔性体位支撑装置的选择、放置和固定。
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轮椅车座椅 第6部分:模拟使用和
座垫性能变化的测定

1 范围

本文件给出了在座垫中产生老化效应的测试装置、测试方法和信息发布,以重现使用中所见的老化

效应,还给出了根据座垫的使用年限和用途确定其物理和机械性能变化的方法及一组模拟磨损的试验。
磨损试验可用于验证保修要求,并提供有关产品、使用年限、性能限制的信息。

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。

ISO/IECGuide98-3 测量的不确定性 第3部分:测量不确定性的表示指南[Uncertaintyof
measurement—Part3:Guidetotheexpressionofuncertaintyinmeasurement(GUM:1995)]

ISO554 调节和/或试验用标准大气 规格(Standardatmospheresforconditioningand/ortes-
ting—Specifications)

ISO4892-3 塑料 实验室中光源的测试方法 第3部分:UV荧光灯(Plastics—Methodsofex-
posuretolaboratorylightsources—Part3:FluorescentUVlamps)

ISO9073-8 纺织品 非织造 布 试 验 方 法 第8部 分:液 体 穿 透 时 间 的 测 定(模 拟 尿 液)
[Textiles—Testmethodsfornonwovens—Part8:Determinationofliquidstrike-throughtime(simu-
latedurine)]

注:GB/T24218.8-2010 纺织品 非织造布试验方法 第8部分:液体穿透时间的测定(模拟尿液)(ISO9073-8:

1995,MOD)

ISO16840-2 轮椅车座椅 第2部分:维持组织完整性装置的物理和机械特性测定 座垫

(Wheelchairseating—Part2:Determinationofphysicaland mechanicalcharacteristicsofseat
cushionsintendedtomanagetissueintegrity)

注:GB/T30661.2—2014 轮 椅 车 座 椅 第2部 分:维 持 组 织 完 整 性 装 置 的 物 理 和 机 械 特 性 测 定 座 垫

(ISO16840-2:2007,IDT)

ISO16840-12 轮椅车座椅 第12部分:使用双半球加载体测试的座位垫包络和陷入特性描述

(Wheelchairseating—Part12:Envelopmentandimmersioncharacterizationofseatcushionsusinga
dualsemisphericalindenter)

AAMITIR12 设计、测试和标签医疗设备后处理的可重用医疗设备:医疗器械制造商指南(De-
signing,testing,andlabelingreusablemedicaldevicesforreprocessinginhealthcarefacilities:A
guideformedicaldevicemanufacturers)

ANSI/RESNASS-1:2019Section3 测量人体表面温度和水蒸气损耗特性的标准规程 人体模

拟法(Standardprotocolformeasuringheatandwatervapordissipationcharacteristicsoffullbodysur-
face—Bodyanalogmethod)

ASTMD395-03 橡胶性能的测试方法 压缩永久变形(Testmethodsforrubberproperty—
1
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