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	1 
	通用要求
	4
	4.2.2 两次使用间的运输和储存环境条件
使用说明书应表明ME设备在拆除保护性包装后的两次使用间,所允许的运输和储存的环境条件。
	
	
	

	
	
	
	除非使用说明书另有说明，或者ME设备是非移动的，否则在移去保护性包装后的两次使用间，按以下环境温度范围进行运输和存储后，ME设备在正常使用中应在其规格和本标准要求的范围内仍具有可操作性：
——-25℃~+5℃，和
——+5℃~+35℃，相对湿度可达90%，无凝结；
——>35℃~+70℃，水蒸气压力可达50hPa
	
	
	

	
	
	
	如果使用说明书提到的运输和储存的条件范围受更多限制，这些环境条件应：
——在风险管理文档中证明其合理性；
	
	
	

	
	
	
	——标记在ME设备上，如果无法标记，则需要在使用说明书中提到受更多限制的条件范围；和
	
	
	

	
	
	
	——如果使用说明书指明在两次使用间，ME设备预期放在便携器具中进行运输或储存，则标记在便携器具上。
	
	
	

	
	
	
	4.2.3运行环境条件
4.2.3.1连续运行条件
使用说明书中应给出ME设备允许的运行环境条件。
	
	
	

	
	
	
	如果使用说明书提到的运行环境条件受更多限制，这些环境条件应：
——在风险管理文档中证明其合理性； 
	
	
	

	
	
	
	——标记在ME设备上，如果无法标记，则需要在使用说明书中提到受更多限制的条件范围；和
	
	
	

	
	
	
	——如果使用说明书指明在两次使用间，ME设备预期放在便携器具中进行运输或储存，则标记在便携器具上。
	
	
	




	续
1
	通用要求
	4
	4.2.3.2对转移时可运行的ME设备的环境冲击
如果使用说明书中提出的连续运行环境条件范围比4.2.3.1中的宽泛,则在实现预期用途过程中出现由周围温度和湿度骤变引起的冷凝和热冲击时，转移时可运行的ME设备应仍维持基本安全和基本性能。
	
	
	

	2 
	ME设备试验的通用要求
	5
	除了通用标准中5.9.2.1的要求外，通过检查和必要的试验对ME设备的可触及部分进行识别。
	
	
	

	
	
	
	在有疑问的情况下，用图1所示的处于弯曲或笔直位置的小号试验指，来确定是否可触及：
——正常使用时，ME设备的所有位置；
——打开调节孔盖，并卸下部件（包括灯、熔断器、熔断器座）后，当： 
不使用工具即可打开调节孔盖；或 
按使用说明书中对无经验的操作者的指导，打开相关调节孔盖。
	
	
	

	3 
	ME设备和 ME系统的分类
	6
	除了通用标准中6.2的要求外，除非预期用于家庭护理环境的ME设备是永久性安装的，否则： 
——应为Ⅱ类或内部供电设备；
	
	
	

	118 
	
	
	 ——不应具备功能接地端子；且
	
	
	

	119 
	
	
	 ——如果有应用部分，其应用部分应为BF型应用部分或CF型应用部分。
	
	
	

	4 
	ME设备标识、标记和文件
	7
	7.1随附文件的可用性 
除了通用标准中7.1.1的要求外，应根据操作者概况（包括至少接受了9年的义务教育），对预期供无经验的操作者或无经验的责任方用的标识、标记和随附文件的可用性进行评估。
	
	
	

	
	
	
	预期用于家庭护理环境的 ME设备和ME系统宜设计成易于使用的且无需参照复杂的随附文件。
	
	
	

	
	
	
	ME设备的控制的指示标记，如用文字说明，应采用中文。
	
	
	




	续
4
	ME设备标识、标记和文件
	7
	7.2  IP分类标记附加的要求
除了通用标准中7.2.9的要求外，如果便携器具可部分或完全防护水或颗粒物侵入，那么：
——ME设备的外壳应标记其防护等级和安全标记，见ISO 7010 = 2011中W 001（见GB 9706.1,表 D.2的安全标记2）： 
	
	
	

	
	
	
	以及“保持干燥”字样，或
	
	
	

	
	
	
	YY/T 0466.1—2016 中 5.3.4 （ISO 7010:2011 中 0626 ）规定的符号（见表 C.1,符号 1）
	
	
	

	
	
	
	——便携器具应有防护等级标记。 
如果便携器具不能防护水或颗粒物侵入，则无需对其进行标记
	
	
	

	
	
	
	7.3随附文件
7.3.1 联系方式 
除了通用标准中7.9.1和16.2的要求外,ME设备为无经验的操作者提供的随附文件中应指出，如下情况下，无经验的操作者或无经验的责任方宜联系制造商或制造商的代表：
——如有需要，获取关于安装、使用或维护ME设备或ME系统的帮助;或
	
	
	

	
	
	
	——报告异常的运行或事件。
	
	
	

	
	
	
	随附文件应包括无经验的操作者或无经验的责任方可与制造商或制造商的代表进行联系的邮寄地 址及电话号码或网址。
	
	
	

	
	
	
	7.3.2供无经验的操作者使用的扼要信息
适当时，除了通用标准中7.9.1和16.2的要求外，随附文件中还应包括提供给专业医护人员的详细资料，以方便其向ME设备和ME系统的无经验的操作者和无经验的责任方，扼要介绍设备所有已知的禁忌症和应采取的预防措施。该资料应包括：
——ME设备或ME系统性能发生变化时需采取的预防措施；
	
	
	




	续
4
	ME设备标识、标记和文件
	7
	——ME设备或ME系统置于合理可预见的外界条件（例如，磁场、电磁场、外部电力影响、静电放电、压力/压力变化、加速、热可燃源）时需采取的预防措施；
	
	
	

	
	
	
	——关于ME设备使用的药物的充足信息，包括选用药物的限制条件；
	
	
	

	
	
	
	——所有作为ME设备或附件必须部分的药物或人体血液衍生物的信息；和
	
	
	

	
	
	
	——含测量功能的ME设备的精确度。
	
	
	

	
	
	
	7.4使用说明书
7.4.1警告和安全须知附加的要求
除了通用标准7.9.2.2和16.2 c）的要求外，对每一条警告和安全标志，应在使用说明书中说明该危险（源）的性质，以及未遵循建议时可能造成的结果和降低风险的预防措施。
	
	
	

	
	
	
	如适用，使用说明书应能处理以下事宜：
——电缆和软管引起的勒颈，特别是由于长度过长引起的；
	
	
	

	
	
	
	——被吸入或吞食的小部件；
	
	
	

	
	
	
	——对ME设备上的可触及材料可能存储在的过敏反应； 
	
	
	

	
	
	
	——接触伤害；
	
	
	

	
	
	
	如适用，使用说明书中应包括提示以下不安全做法的警告：
——采用使用说明书规定以外的附件、可拆卸部件和材料（见通用标准7.9.2.14）;
	
	
	

	
	
	
	——将设备连接至使用说明书规定以外的其他设备［见通用标准16.2 c）的第9个破折号]； 
	
	
	

	
	
	
	——改装设备； 
	
	
	

	
	
	
	——当本部分要求的部分防护是由便携器具提供时，在便携器具外使用ME设备。
	
	
	




	续
4
	ME设备标识、标记和文件
	7
	7.4.2电源附加的要求
如果ME设备具备内部电源，并且基本安全或基本性能依赖于内部电源，除了通用标准7.9.2.4的 要求外，使用说明书中还应描述：
——典型的运行时间或工作周期数量； 
	
	
	

	
	
	
	——内部电源典型的使用寿命;和
	
	
	

	
	
	
	——对于可充电的内部电源，其充电时,ME设备的指示。
	
	
	

	
	
	
	7.4.3 ME设备说明附加的要求
除了通用标准7.9.2.5的要求外，ME设备提供给无经验的操作者的使用说明书还应包括全部组装好准备投入使用的ME设备（包括所有控制器、可视信息信号及ME设备的指示器）的易于理解的图表、插图或照片（见7.1）。
	
	
	

	
	
	
	7.4.4 ME设备启动程序附加的要求
除了通用标准7.9.2.8的要求外，使用说明书还应包括：
——易于理解的图表、插图或照片，以说明患者和ME设备、附件及其他设备（见7.1）如何进行合适的连接；和
	
	
	

	
	
	
	——如果从打开开关至ME设备准备就绪可正常使用的时间超过15s，则应写明该时间（见通用标准15.4.4）；
	
	
	

	
	
	
	——环境温度为20℃时，ME设备从使用后的最低储存温度到ME设备准备就绪可实现其预期用途所需的时间；以及
	
	
	

	
	
	
	——环境温度为20℃时，ME设备从使用后（见4.2.2）的最高储存温度到ME设备准备就绪可实现其预期用途所需的时间。
	
	
	




	续
4
	ME设备标识、标记和文件
	7
	7.4.5操作说明书附加的要求
除了通用标准7.9.2.9的要求外，预期用于无经验的操作者的ME设备使用说明书应包含在家庭护理中，会对ME设备的基本安全和基本性能造成不可接受影响的众所周知的状况描述，及无经验的操作者识别和解决这些状况的步骤。适用情况下，至少还应包括以下问题：
	
	
	

	
	
	
	——棉絮、灰尘、灯光（包括太阳光）等的影响；
	
	
	

	
	
	
	——已知可能造成干扰的设备或其他干扰源的清单；
	
	
	

	
	
	
	——会降低性能或引起其他问题的已老化的传感器和电极、或松动的电极；
	
	
	

	
	
	
	——宠物、昆虫或小孩造成的影响。
	
	
	

	
	
	
	使用说明书应解释ME设备上或随ME设备一起提供的便携器具（如适用）上所标记IP类型的含义。
	
	
	

	
	
	
	7.4.6ME设备信息附加的要求
除了通用标准7.9.2.10的要求外，使用说明书应包含使用故障排除指南，以在ME设备启动或运行过程中，出现故障迹象时提供指导，故障排除指南应说明各种技术报警状态时所需采取的步骤。
	
	
	

	
	
	
	7.4.7清洗、消毒和灭菌附加的要求
对于预期非一次性使用，且在实现预期用途过程中会被患者、体液和呼出气体污染的ME设备、ME系统及其部件或附件，除了通用标准7.9.2.12和16.2c）3个破折号的要求外，使用说明书中还应：
	
	
	




	续
4
	ME设备标识、标记和文件
	7
	——说明清洗频率、清洗和消毒频率，或清洗和灭菌频率，如适用，应说明用于同一患者的ME设备、ME系统、部件和附件的清洗频率、清洗和消毒频率，或清洗和灭菌频率，包括漂洗方法、干燥方法、下次使用前处理和储存方法（见8.1和8.2）；和
	
	
	

	
	
	
	——如果设备预期用于多个患者，说明下一患者使用前，需要对ME设备、ME系统、部件或附件进行清洗和消毒，或清洗和灭菌，包括漂洗、干燥、下次使用前的处理和储存（见8.1和8.2）或
	
	
	

	
	
	
	——说明ME设备、ME系统或附件在重复使用前所需的专业卫生保养，并提供这些服务提供者的联系方式（见7.5.2）。
	
	
	

	
	
	
	7.4.8维护附加的要求
除了通用标准7.9.2.13的要求，使用说明书还应包括：
——ME设备的预期使用寿命；
	
	
	

	
	
	
	——ME设备的随机部件或附件的预期使用寿命；和
	
	
	

	
	
	
	——如果其保存期限小于预期使用寿命，ME设备的随机部件或附件的保存期限。
	
	
	

	
	
	
	7.4.9 环境保护附加的要求
除了通用标准7.9.2.15的要求外，使用说明书还应包括：
适用时，声明：无经验的责任方必须联系其当地主管部门，以决定妥善处置废弃的可能性存在生物性危害的部件和附件的方法。
	
	
	

	
	
	
	7.4.10 ME设备和ME系统的其他要求
对于采用分布式报警系统的ME设备和ME系统，使用说明书应包括分布式报警系统远程部件的建议位置，以确保在分布式报警系统规定范围内发出报警时，操作者可注意到。
	
	
	




	续
4
	ME设备标识、标记和文件
	7
	7.5技术说明书
7.5.1永久性安装的I类ME设备
为确保永久性安装的I类ME设备的恰当安装，除了通用标准7.9.3.1的要求外，技术说明书还应包括：
——ME设备的安装，包括正确的保护接地连接，必须只能由有资质的维护人员进行的警告；
	
	
	

	
	
	
	——永久性安装的保护接地导线的规格参数；
	
	
	

	
	
	
	——验证外部保护接地系统的完整性的警告；
	
	
	

	
	
	
	——验证永久性安装的ME设备的保护接地段子与外部保护接地系统连接的警告。
	
	
	

	
	
	
	7.5.2专业卫生保养附加的要求
对于重复使用前需要进行专业卫生保养的ME设备或附件来说，技术说明书应包括各种服务程序前或后，或ME设备移交下一患者使用时的清洗和消毒方法，或清洗和灭菌方法。
	
	
	

	5 
	对超温额其他危险（源）的防护
	8
	8.1ME设备和ME系统的清洗、消毒附加的要求
除了通用标准11.6.6的要求外，还应确保预期由无经验的操作者在家庭护理环境进行的清洗或清洗和消毒过程的可行性（见7.4.7）。适用于无经验的操作者的此类程序的可行性都应通过可用性工程过程进行研究。
	
	
	

	
	
	
	8.2 ME设备和ME系统灭菌附加的要求
除了通用标准11.6.7的要求外，还应确保预期由无经验的操作者在家庭护理环境进行的清洗和灭菌过程的可行性（见7.4.7）。适用于无经验的操作者的此类程序的可行性都应通过可行性工程过程进行研究。
	
	
	




	续
5
	对超温额其他危险（源）的防护
	8
	8.3 水或颗粒物质侵入ME设备和ME系统附加的要求
8.3.1 水或颗粒物质侵入ME设备
除了通用标准11.6.5的要求外，转移时可运行的、手持的和可穿戴的ME设备，按照GB/T 4208-2017中最低IP22的要求进行测试后，应仍保持基本安全和基本性能。其他所有ME设备，按照GB/T 4208-2017 中最低IP21的要求进行测试后，应仍可保持基本性能和基本安全。对于预期仅可在便携器具中使用的可携带的ME设备，其在便携器具内时满足上述要求即可。
	
	
	

	
	
	
	8.3.2水或颗粒物质侵入ME系统
除了通用标准16.4中对外壳的要求，ME系统中非ME设备部件的外壳对有害进液或颗粒物质的防护等级，应等同于满足设备的国家（或IEC或者ISO）安全标准的防护等级。
	
	
	

	
	
	
	8.4 ME设备和ME系统的供电电源/供电网中断附加的要求
除了通用标准11.8和16.8的要求外，具备基本性能且预期有效地保持患者生命或复苏功能的ME设备或ME系统，当供电网出现断电或故障或内部电源电量临近耗尽时，其基本性能应维持足够长的时间或工作周期数量。余下的时间或工作周期数量应足够用于部署生命支持的替代方法。
	
	
	

	
	
	
	基本性能可能通过内部电源来维持，也可能通过独立方式来提供。
	
	
	

	
	
	
	使用说明书应描述，在供电网出现断电或故障或内部电源电量临近耗尽时，设备可维持的时间或工作周期数量。
	
	
	




	续
5
	对超温额其他危险（源）的防护
	8
	使用说明书中还应描述可采用的另一种生命支持方法。技术说明书中应描述可延长时间的方法。
	
	
	

	
	
	
	对于具备基本性能的预期有效保持地保持患者生命或复苏功能的ME设备或ME系统，如果不使用内部电源，应配备一个内部电源自动切换装置。
	
	
	

	
	
	
	对于具备基本性能的预期有效地保持患者生命或复苏功能的ME设备或ME系统，如果不使用内部电源，应配备一个至少为中优先级报警状态的报警系统，以提示电源故障。
	
	
	

	
	
	
	对于具备基本性能的预期有效地保持患者生命或复苏功能的ME设备或ME系统，如果使用内部电源，应配备一个内部电源自动切换装置。
	
	
	

	
	
	
	对于具备基本性能的预期有效地保持患者生命或复苏功能的ME设备或ME系统，如果使用内部电源，应配备一个至少为中优先级技术报警状态的报警系统，以提示内部电源剩余电量将无法维持ME设备的运行。这一技术报警状态应留给无经验的操作者足够的时间和足够的工作周期数量进行操作。至少低优先级的技术报警状态应处于激活状态，直至内部电源恢复报警限值以上或至电量全部耗尽。技术报警状态的可视报警信号不应存在非激活的可能。
	
	
	

	
	
	
	8.5内部电源附加的要求
8.5.1状态指示
如果内部电源对于维持基本安全或基本性能或控制与基本性能丧失相关的风险是必要的，那么ME设备应具备供操作者判定内部电源状态的方式。
	
	
	

	
	
	
	内部电源的状态可表示为：
——余下可执行的工作周期数量；
	
	
	

	
	
	
	——余下的运行时间；
	
	
	




	续
5
	对超温额其他危险（源）的防护
	8
	——余下的运行时间或电量的百分数；
	
	
	

	
	
	
	——“燃料”计
	
	
	

	
	
	
	内部电源的状态可持续指示，或通过操作者的操作指示
	
	
	

	
	
	
	使用说明书应说明如何判定内部电源的状态。
	
	
	

	
	
	
	8.5.2 小型内部电源的可接触性
除标识外，还应提供其他方式避免纽扣电池被吞下的风险。可更换纽扣电池应通过工具才能进行更换。
	
	
	

	6 
	控制器和仪表的准确性和危险输出的防护
	9
	除了通用标准12.2的要求外，在执行可用性工程过程中，对于家庭护理环境中的包括无经验的操作者在内的操作者概况的可用性相关风险还应至少考虑：
	
	
	

	
	
	
	——控制器的改变；
	
	
	

	
	
	
	——意外移动；
	
	
	

	
	
	
	——误联的可能性；
	
	
	

	
	
	
	——不当操作或非安全使用的可能性；
	
	
	

	
	
	
	——当前操作模式紊乱的可能性；
	
	
	

	
	
	
	——电能或物质传递过程中产生的变化；
	
	
	

	
	
	
	——置于本标准规定的环境条件中；
	
	
	

	
	
	
	——置于生物物质中；和
	
	
	

	
	
	
	——吸入或吞下的小部件。
	
	
	

	
	
	
	需要特别注意能干预和维持基本安全及基本性能的无经验的操作者所接受的有限培训。制造商在可用性工程过程中应包括能力最差的预期无经验的操作者或无经验的责任方。
	
	
	

	7 
	ME设备的结构
	10
	10.1机械强度附加的要求
10.1.1机械强度的通用要求
在通用标准表28中补充表1和表2有关于机械强度适用性的要求
	
	
	




	续
7
	ME设备的结构
	10
	10.1.2非转移时可运行的ME设备的机械强度要求
除了通用标准15.3的要求外，预期作为非转移时可运行的ME设备及其部件，包括装配的附件，应具备足够的机械强度，可承受正常使用中产生的机械应力（包括推力、冲击、坠落和粗鲁搬运）。固定的和非移动的ME设备不在此条要求范围内。
	
	
	/

	
	
	
	10.1.3转移时可运行的ME设备的机械强度要求
除了通用标准15.3的要求外，预期作为非转移时可运行的ME设备及其部件，包括装配的附件，应具备足够的机械强度，可承受正常使用中产生的机械应力（包括推力、冲击、坠落和粗鲁搬运）以及患者运动及手推车、道路用车、火车、轮船和飞机运输的恶劣条件下产生的机械应力。固定的和非移动的ME设备不在此条要求范围内。
	
	
	

	
	
	
	10.2ME设备控制器的操作部件附加的要求
对于预期用于无经验的操作者的ME设备，除了通用标准15.4.6.2的要求外，还应防止其可能影响基本安全或基本性能的控制器发生意外或未经许可的改变或调整。
	
	
	

	
	
	
	操作者可调的校验用控制器应具有防止预期位置非有意改变的措施。
	
	
	

	8 

	勒颈或窒息的防护
	11
	应提供关于患者或其他人员勒颈和窒息风险的控制措施，将风险降至可接受程度。
	
	
	/




	续8
	ME设备和ME系统报警系统附加的要求
	13
	13.1发生报警信号附加的要求
除了YY 9706.108-2021中6.3.1的要求外，预期用于家庭护理环境的ME设备和ME系统的报警系统，每个高优先级和中优先级报警状态应按YY 9706.108-2021的规定产生听觉或语音报警信号，除非该报警系统连接至能确定其报警系统连接至能确定其报警状态是否发出的分布式报警系统（YY 9706.108-2021的 6.11.2.2.1），且该分布式报警系统能产生符合YY 9706.108-2021中规定的听觉报警信号。
	
	
	

	
	
	
	13.2报警信号音量附加的要求
除了YY 9706.108-2021中6.3.3.3的要求外，预期用于家庭护理环境的主动复苏和救治患者的ME设备和ME系统的报警系统不应将听觉报警信号音量将至可听水平以下，除非该报警系统连接至能确定其报警状态是否发出的分布式报警系统（YY9706.108-2021的6.11.2.2.1），且该分布式报警系统能产生符合YY 9706.108-2021中规定的听觉报警信号。
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