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目。昌

本标准按照 GB/T 1. 1--2009 给出的规则起草。

本标准代替 YY/T 0167 2003(( 医疗器械 保障医疗器械安全和性能公认基本原则的标准选用指

南》。与 YY/T 0167 2003 相比主要修改内容如下:

修改了"前言";

增加了"基础标准"(见 1. 1) ; 

增加J["标准的认可"(见 1.2) ; 

附录 A 名称改为"基本原则和标准对所表";

增加了附录 B"基础标准的引用示例";

增加JT附录 C"适合于医疗器械行业和评定目的的其他标准的网址列表";

修改 f参考文献。

本标准使用翻译法等同采用 ISO/TR 16112:2006(( 医疗器械 保障医疗器械安全和性能公认基本

原则的标准选用指南))(英文版)。

与本标准中规范性引用的国际文件有-致性对应;关系的我 l叶文件如下:

GB/T 1962(所有昂分) 注射器、注射针及其他医疗器械 6% (鲁尔)阿锥应头[ISO 591 (所有

部分)J

GB1793(所有部分) 测量、控制初实验军用电气设备的安全妥求[IEC 61010(所有部分)J

GB/T 5165.2 1996 电气设备用罔 J~符号(IEC 60117: 1991 , IDT) 

GB 9706(所有部分) 医用电气设备[IEC 60601 (所有部分)]

GB/T 16237.1--1996 设备用罔形符号 通用符号(ISO 7000: 1989 , IDT) 

GB/T 16886(所有部分) 医疗器械生物学评价[ISO 10993(所有部分)J

… GB 18279(所有部分) 医疗保健产品灭菌 环氧乙炕[ISO 11135 (所有部分)丁

GB 18280(所有部分) 医疗保健产品灭菌 辐射[ISO 11137(所有部分)J

GB 19633(所有部分) 最终灭菌医疗器械的包装口SO 11607(所有部分)J

GB/T 19973(所有部分) 医疗器械的灭菌 微生物学方法[ISO 11737 (所有部分)J

GB/T 19974 -2005 医疗保健产品灭菌 灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺的设定确认

和常规控制的通用要求(ISO 14937: 2000 , IDT) 

• GB/T 20000 .4… 2003 标准化工作指南 第 4 部分:标准中涉及安全的内容( ISO/IEC 

Guide 51:1999 ,MOm 

… YY /T 0287--2003 医疗器械质量管理体系 用于法规的要求(lSO 13485: 2003 , IDT) 

一一YY/T 0297(所有部分) 医疗器械临床调查[ISO 14155(所有部分)J

一一YY/T 0316一2008 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO 14971:2007 ,IDD 

一-YY/T 0166(所有部分) 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号[ISO 15223 

(所有部分)J

一一YY/T 0567(所有部分) 医疗产品的无菌加工[ISO 13408(所有部分)J

YY /T 0595-2006 医疗器械 质量管理体系 YY/T 0287一2003 应用指南(lSO/TR

14969: 2004 , IDT) 

YY/T 077 1. 1 一2009 动物源医疗器械 第 1 部分:风险管理应用(ISO 22442-1: 2007 , IDT) 

阳
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N 

YYjT 077 1.2 -2009 动物源医疗器械 第 2 部分:来惊、收集与处置的控制 CISO 22442-2 :2007 , 
IDT) 

YY jT 077 1. 3 2009 动物源医疗器械 第 3 部分:病毒和传播性海绵状脑病 (TSE) 因子去

除与灭活的确认(lSO 22112-3: 2007 , 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。

本标准由国家食品药品监督管理总局提出。

本标准由全国医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会(S八CjTC 221)归口。

本标准起草单位:北京国医械华光认证有限公司。

本标准主要起草人:米兰±英、郑一直5 、王慧芳、陈志同IJ 。

本标准首次发布于 2003 年 6 )J 。
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引

通过更好地理解标准使用者或受标准影响者的需要与要求，能使标准和标准化过程;旦有放。标准

的改进将有助于在所有层次上促进全球协调。

持续的创新是提高医疗器械技术和促迸吏有效的医疗卫生保健的关键。法规要求的支持性标准或

引用标准的制定及使用，}\世使产品在保证安全和有效性的同时，允许行业对产品的创新。

医疗器械标准的适时制定和定期修订使其成为支持监管体系和推进全球相容法规的有效和高效的

了.具。

推荐性标准租指南能帮助制造商符合法定要求，如果标准被认可纳入给定的法规体系，则符合这些

标准可认为是满足 r法定妥求。这种监管上的接纳本身并不意味这些标准是强制性的。

医疗器械标准挺 11: ;在保护公众健康的同时促进创新的共识耍求。

法规的协调一致是把先进技术适时引入市场的关键因素，适?可使用相关医疗器械标准能促进法规

的协调一致。

以上这些宜以下列前挺为基础:

标准w立足于经验，换句话鼠，是同!剧性的;

创新可能表示对经验的不可顶料的挑战;

对标准的生硬的、强制的所用可能妨碍创新;

经评定的质量管理体系的运行，作为一种保护公众健康的基本和有效工具，己被广泛地肯定;

质量管理体系提供 f对创新租经验的阐述;

质量管理体系提供 f现场经验、风险分析和管理、阶段评审、文件和记录的保持以及产品和过

程标准的使用。

V 
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医疗器械 保障医疗器械安全和性能

公认基本原则的标准选用指南

1 范围

本标准考虑并确定对医疗器械安全和性能公认基本原则符合性评定有用的某些重要标准和指南。

本标准顶期由制造商、标准化机构和监管机构用于符合性评定。

2 术语和定义

2.1 

2.2 

下列术语初定义适用于本文件。

基础标准 basic standard 

包括基本概念、原则和通用耍求，适用于广泛领域中的产品、过程或服务的标准。

注:占l; lílfj标准有H才称作横向标准 2

类标准 group standard 

适用于几个或一族类似产品、过程或服务的安全租基本性能要求的标准(涉及两个或多个技术委员

会或分技术委员会，尽可能引用基础标准儿

注:类标准有时称作半横向标准。

2.3 

产品标准 product standard 

一个技术委员会或分技术委员会范围内的包括一种特定的或一族产品、过程或服务的所有必要的

安全和基本性能要求的标准(尽可能引用基础标准和类标准)。

注:产品标准有时称作纵向标准。

3 医疗器械安全和性能的基本原则

安全和性能的基本原则(以下称"基本原则")规定了医疗器械设计和生产的通用要求，用以保证其

安全和性能。基本原则的概念是由全球协调工作组 (GHTF.参见附录 D)提出的。此概念用于促进医

疗器械法规体系发展的融合。

为确保满足相关的基本原则，制造商可使用阐述基本原则的共识标准。这些标准提供了比基本原

则所能表达的更为详尽的内容。同样地，立法者可认为基本原则及其相关标准在医疗器械法规体系中

是有用的。

4 保障法规要求的标准和指甫的应用

4.1 基础标准

制定的基础标准用于阐述适用于广泛领域或所有种类医疗器械的基本原则。基础标准规定了满足

基本原则符合性所必须的技术细节。鼓励制定和使用基础标准，这样可以把标准迅速增加的数量降至
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最少，并防止制定出要求或顶期有分歧的标准或相互矛盾的标准。基础标准有利于监管机构和制造商

之间形成一致的期望。通常，成员团体宜不加更改地采用国际共识标准。

基础标准能大致分类为:

管理体系标准，例如质量管理体系、风险管理;

基本安全标准或规定过程要求的标准，例如生物安全、对医用电气设备的安全和基本性能的通

用耍求、灭曲和可用性。

4.2 标准的认可

在有些国家，监管机构认可使用推荐性共识标准作为证明其符合医疗器械安全和性能相关基本原

则的一种方法。

~存在以下情况时:

a) 没有可利用的公认共识标准;

b) 无法获得公认共识标准，或

c) 不全部采用公认共识标准。

如果能达到并通过其他方法证实在相同水平上符合安全与性能的基本原则，也是可接受的。在缺

少同际共识标准时，监管机构接受地区或|马家共识标准或行业标准的使用是适巧的。

道于阐述基本原则的标准官基于:

标准的范围与基本原则的一项或多项紧密相关;

标i作汁:包含的技术要求清晰租完理;

标准巾具有用于判定与每一技术坚求相符合的方法;

有判定满足技术要求的明确准则。

4.3 符合性评定

;在评定一个医疗器械对基本原则的符合性时，特定医疗器械的制造商可以使用几个标准的部分内

容并以对该医疗器械适吁的方式组合使用。使用标准的部分内容和(或)几个标准的组合用于符合性评

定目的是可接受的。

在基础标准和(或)类标准不覆盖安全和性能的所有必要的基本原则时，则特定的产品标准是必

要的。

4.4 基础标准的引用

为确保要求的一致应用，一个标准引用基础标准是适当的。这种引用宜谨慎，尤其在产品标准需要

规范性引用管理体系(见 4.1)基础标准的情况下，以免限制法规要求和符合性评定程序所允许的任何选

择。通常一致认为控制某些过程是确保过程形成的产品满足法规要求的最好的方法或唯一的方法，典

型的例子是无菌产品和软件;因此无菌产品和利用软件的产品的标准是适合于引用基础标准的示例。

然而，产品标准通过规范性引用的方式来要求应用管理体系标准之前，还需要谨慎。

2 

制造商使用标准证实符合法规要求时，可以选择使用标准的全部或部分内容(见 4.3) 。

其他标准可以多种方式引用基础标准。示例为:

通过资料性引用基础标准规定对系统或特性的要求;

包括规范性引用基础标准所确定的要求、条或子条;

采用基础标准中的字句和资料性地引用源文件来详细规定要求;

包括对基础标准的规范性引用。

这些方法的示例在附录 B 中给出。

遵循上述指南将一个产品标准规范性引用到另一个产品标准也是适当的。
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5 基本原则和相关标准或指甫的引用

在:医疗器械投放市场之前，制造商必须以符合要求的方式证实适用的安全初性能基本原则已得到

满足。

制造商可有若干方式来证实对基本原则的符合性。

附录 A 中列出了若干重要标准，其适用于证实对表八.1 列出的相关基本原则的某些特性的符

合性。

二~从附录 A 巾选用标准时，考虑器械的类型和相关过程是很重要的，因为所列某些标准与特定的

器械族或过程有关(例如， IEC 60601 与医用电气设备有关)。

众所周知，单一标准巾的斐求不一定能满足与给定器械相关的给定基本原则的所有特性。其他一

些可获得(或在制定中)的标准能有助于证实某一器械满足所有相关的基本原则。

附录 A 巾引用的标准可用作一个起点，任何拟使用的引用标准都宜与最新有效版本进行对照

检舍。

本标准:不可能确定用于满足特定基本原则的所有标准。

6 如何查找相关标准

下列国际互联网址有助于沓找标准:

ISO http://www.iso.org/; 

IEC http://www.icc.ch/ 。

ISO 和 IEC 的同家成员团体可具有与附录 A 表巾所列等效的国家标准，虽然编号可以不同。

3 
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附录 A

(资料性附录〕

基本原则和栋准对应表

表 A.l 中的标准清单可用作引用标准的起点，任何拟使用的引用标准都宜与最新有效版本进行对

照检奋。

针对于基本原则的主要范畴所引用的标准，即使不是适用于此范畴内所有的特定原则，也能适用于

大多数原则。-~标准只限于一个或少数几个特定原则时，引用标准用于特指相关原则。

下列一些其他类型的文件可能对于标准编写者是特别有用的:

ISO 指南 51 标准巾涉及安全内容的指南;

ISO 指南 63 涉及安全赞求的医疗器械国际标准的制定悟南;

IEC 60513 医用电气设备安全标准的基本要求。

本附录巾给 11\ 若干重要标准，可适用于证实对相关基本原则某些特性的符合性，其他一些可获得

(或在制定中)的标准能有助于证实某-器械满足所有相关的基木原则。

表 A.l 医疗器械安全和性能的基本原则与标准之间的对应关系表

l反疗器械安全和性能的基本原则 标准代号J

通用原则

民疗器械工L设计和创造成在预期条件下用于预期口的时，适习时，依靠 1SO 11971 

预期使用抒的技术知识、经验、教育戎府训，其小‘会损需忠抒的 l临床状况或 1SO 13185 

八.1 安全、或使用者的安全与健康，远当时还有其他人员的安今与健康，条件是 1SO!TR 11969 

与器械使用有关的任何风险在与忠者受益相权衡时是可接受的，且与高水 1SO 11155 (所有部分)

平的健康和安全保障兼容 1EC 60601(所有部分)

考虑到普边接受的最新技术水平，制造商所采用的器械设计和构造的解

决方案宜符合安今原则。
1SO 11971 

在选择最合适的解决方案时，制造商宜按以下顺序应用下列原则:
1SO 13185 

A.2 识别由预期使用和可预见的误用所造成的危险(源)和相关风险;

尽可能地消除或降低风险(内在的安全设计与结构h
1SO!TR 14969 

适当时，对不能消除的风险，采取适当的防护措施，必要时包括报警;

将由于所采用保护措施的缺陷带来的剩余风险通知用户
I 

1SO 14971 

八.3
医疗器械宜达到制造商预期的性能，器械的设计、制造和包装应使其在

1SO 13485 
每一适用管辖区内适合于医疗器械定义范围内的一项或多项功能

IS0!TR 14969 

器械在正常使用期间受到可能产生的压力的影响并且也按制造商的说 1SO 14971 

明书进行了适当维护时，在制造商指定的器械寿命期内， A.l 、 A.2、人 3 所 IS0 13485 
A.4 

述的特性和性能不宜受到不良影响以至于危及到患者的临床状况和安全， 1SO!TR 14969 

适用时，还有其他人员的安全 ISO 11155(所有部分)

考虑到制造商提供的说明书和信息，器械的设计、制造和包装方法宜使 IS0 14971 

A.5 医疗器械在运输和贮存期间，对其预期使用期间的特性和性能没有不良 ISO 13485 

影响 ISO!TR 14969 

IS0 14971 

A.6 对医疗器械的预期性能，必须确定受益超过任何不希望的副作用 ISO 13485 

ISO!TR 14969 

4 
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表 A.l (续)

医疗器械安全和性能的基本原则 标准代号a

有夫设计和结构的~求

ISO 14971 

化学、物理和生物特性
ISO 13485 

A.7 
ISO/TR 14969 

ISO 10993(所有部分)

器械的设计与制造宜确保达到第 1 部分"总要求"所述的特性和性能。

应予特别注意的是:

A.7.1 
一使用材料的选择，特别注意毒性、可燃性(适用时h ISO/TR 11969 

一在考虑器械预期日的的悄况下，使用材料与传物组织、细胞、体液之间 ISO 10993(所有部分)

的相容性;

适用时，使用材料的选择立考虑诸如硬度、耐久性反疲劳强度等事项

考虑到产品预期口的，阪疗器械的设计、制造和包装方法宜将污染物和
ISO/TR 14969 

A.7.2 
残留物对器械的运输、贮存与使用所涉及的人员以放忠者造成的风险降至

ISO 10993(所有部分)
最低。

ISO 11607(所有部分)
丘'特别注意暴露的组织以及暴露的时问与频次

民疗器械的设计和制造且使只能与正常应用或例行程序中接触到的材
ISO 14971 

八.7.3
料、物质租气体一起安全使用;如果器械预期用于给药，按照管理[-_述药品

ISO 10993C所有部分)
的规定与限制，器械的设计与制造宜使其与相关的药品相容，并且其性能

ISO 11607(所有部分)
按预期用途予以保持

考虑到器械预期口的，器械包含一种构成物质，该物质单独使用时，按照
见医药产品/药品主管

A.7 .4 适用管辖区的相关法规将其起义为医疗产品/药品，随同器械作用于人体E 机构的出版物和药典
并起辅助作用时，则该物质的安全、质量和有效性宜予以验证

ISO 14971 

A.7.5 
器械的设计和制造宜以将器械可沥滤物所带来的风险降至最低的方式 ISO 10993(所有部分)

进行 ISO 11607(所有部分)

IEC 6060l(所有部分)

考虑到器械及其预期应用环境性质，器械的设计和制造宜尽可能降低物 ISO 14971 
A.7.6 

质意外从该器械迸出造成的风险 ISO 10993C所有部分)

ISO 14971 

ISO 13485 

ISO/TR 14969 

ISO 11135(所有部分)

ISO 11137(所有部分)

A.8 感染和微生物何染 ISO 11607(所有部分〉

ISO 1l 737(所有部分〉

ISO 13408(所有部分〉

ISO 14160 

ISO 14937 

ISO 17665 (所有部分)

医疗器械及其制造过程的设计宜将感染患者、使用者及其他人员(适用

A.8.1 时)的风险尽可能降低或消除。该设计宜使器械易于操作，并在必要时，将 见A.8

在器械使用期间，患者和器械之间的活染降至最小

5 
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表 A.1 (续)

医疗器械安全和性能的基本原则 标准代号a

有关设计和结构的要求

就医疗器械而言，非人体来源的组织宜从受到适于该组织J3Ji期用途的冉

民控制和监督的动物取得， r叫家法规可爱求制造 l部和(戎)主管/监管机构

宜保存动物地周年来源信息。 ISO 22112(所有部分)
A.8. 1.1 

对来源于动物的组织、细胞和物质宜进行加工、保存、检测和处理，以提 见 A.8

供最佳安全状态。特别是与病毒和其他传染原有关的安全，在制造过程巾

宜采取去除或病毒灭活的经确认的方法来处理

在某些管辖(5(内，但含有人体组织、细胞和物质的产品可认为是阪疗器

械。此时，此类来源的组织、细胞和物质立进行远择、加工、保存、检测和处
.!h!. A.8 A.8. 1.2 

用以提供最佳安舍状态 a 特别是与病毒和其他传染原有关的安伞，在制造

过程中立采取去除或病毒火活的经确认的方法来处理

以兀商状态提供的民疗器械，世将Jl: 设计、制造和包装在才10 重复使用的

A.8.2 包装内和(或)按ìli~写的程序，以保证它们在 Lrþ‘时足无商的，同时在规定 ýt!.八 .8

的贮存、运输条件下保持元战，在至Jt保护性包装损坏戎打开
「一-一一 「一一一一一←一一一一一←一一一一一一一一

八.8.3 以元前状态提供的以疗器械'也以适气的、i:1:过确认的方法进行制造和火闲 l!t!.八.8

八.8A 阳前的附
ISO 116H (所有部分)

见八.8
卜一一一一一一一 卡一一一一一

才1:元前 I灾疗器械的包装系统立在就应的清 I白皮水平下保持产品不变质， I 
八.8.5 如果器械在使用前;)(商，考虑到创造 I部指出的火南方法，包装系统宜过合 见八.8

于将微'1:物污染风除降至最低

H 在相同(或相似)产品同时以无茵有I非无菌条件进行销售时，医疗器械的 见八.13.1 关于标签的
八.8.6

包装和(或)标签宜将Jtþ(分开 注解

ISO 11971 

ISO 13485 
八.9 结构和环境特性

ISO/TR 11969 

lEC 60601(所有部分)

如果医疗器械和其他器械或设备组合使用，贝。整个组合(包括连接系统〉
lEC 60601 (所有部分)

A.9.1 宜安全，且不宜损害器械的规定性能。任何使用限制宜在标签或使用说明
IS0 594(所有部分)

书中指明
IS0/IEEE 11073 (所有

部分)

医疗器械的设计和制造宜以可行的方式尽量将下列风险消除或降至最低 3

与器械物理特性有关的伤害风险、包括体积-压力比、尺寸，适当时还有

人机工程学特性; IS0 14971 

A.9.2 
与合理可预见的环境条件有关的风险，如磁场、外部电效应、静电释 lEC 60601 (所有部分)

放、压力、温度或压力和加速度的变化; IS0/IEEE 11073 (所有

… 与正常用于研究或特定治疗的其他器械产生相互 r扰的风险; 部分)

一←由于使用材料的老化或测量(或控制)装置不准确，但又不可能进行维

护或校准(如植人物)而产生的风险

医疗器械的设计和制造宜使正常使用期间和单一故障条件下发生火灾
IS0 14971 

A.9.3 或爆炸的风险降至最低。宜特别注意预期使用时暴露于可燃物或致燃物

的医疗器械
lEC 60601 (所有部分〕

6 
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表 A.1 (续)

医疗器械安全和性能的基本原则 标准代号a

有关设计和结构的爱求

ISO 14971 

A.10 带有测量功能的医疗器械
ISO 13485 

ISO/TR 14969 

IEC 60601 (所有部分)

考虑到器械的预期目的，具有测量功能的医疗器械的设计和制造宜提供 ISO 14971 

A.10.1 适当准确性范围内足够的准确性、精度和稳定性。准确性范围宜由制造商 ISO/IEEE 11073(所有

指明 部分)

八.10.2
考虑器械的预期用途， Jt测量、监视和段示标度的设计宜符合人权LT程

ISO 14971 
学的原则

八.10.3
具有测量功能的器械所得到的测量结果宜以法定单位表坑，该表示应符

见八.13.1 的注
合器械销售的每个管辖区法规的安求

ISO 14971 

A.11 辐射防护
ISO 13485 

ISO/TR H969 

IEC 60601 (所有部分)

总则

A.l 1.1 在小-限制IJm子治疗相诊断的远当的特定辐射水平时，器械的设计和制造宜 见八.11

尽可能减少忠者、使用者和其他人员对辐射的暴露，并与预期用途相协调

A. l 1.2 预期辐射 见 A.11

E 当为了特定民疗日的，器械设计所必需的辐射强度达到有苦水平时，12=

A.l 1.2.1 考虑辐射的受益应超过其固有的风险，使用者控制辐射强度宜是可能的。 见 A. l1

此类器械的设计和制造宜确保相关变化参数的可重复性和公差

A.1 1.2.2 
当器械预期发出潜在有害的可见和(或〉不可见的辐射时，实际可行时，

见 A. l1
宜安装此类辐射的可见显示和(或)可听报警

非预期辐射

A.1 1.3 器械的设计和制造宜尽可能减少患者、使用者和其他人员对非预期的、 见A. ll

偶遇或分散的辐射的暴露

使用说明书

A. l 1.4 当器械带有辐射时，在操作说明书中宜给出有关辐射性质、患者和使用 见A. ll

者的防护方法、避免误用的途径以及消除与安装相关风险的详细资料

A.ll.5 电离辐射 见 A. l1

A.l 1.5.1 
考虑到预期用途，实际可行时，发出电离辐射的器械的设计和制造宜确

见 A.ll
保能够改变和控制辐射的数量、几何图形和辐射的能量分布(或质量〉

用于放射诊断学的发出电离辐射的器械，其设计和制造宜取获得用于预

A.1l .5.2 期医疗目的的适当图像和(或)输出质量，并尽量减少患者和使用者对辐射 见A.1l

的暴露

A.1l .5.3 
用于放射治疗学的带有电离辐射的器械，其设计和制造宜能可靠地监视

和控制所提供的剂量、波束类型和能量以及适当时辐射波束的能量分布
见 A.ll

7 
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表 A.1 (续)

医疗器械安全和性能的压本原则 标准代号a

有足设计初结构的爱求

1SO 11971 

1SO 13185 

1SO/TR 11969 
A.12 对与能耳目相连接戎备有能源的民疗器械的1t求

1SO 11155(所有部分)

IEC 60601 (所有部分〉

1EC 61010(所有部分)

按照器械的预期用途，带有电 F可编程系统的器械的设计宜确保这些系
1EC 6060 1-1-;[ 

八.12.1 统的可重复件、可靠性和性能。系统发川1:单一故障条件，宜采取适当的方
见 A.12

法尽可能消除戎降低随后发牛的风阶

八.12.2 忠抒安舍取决于内部也派的苦苦械立有确定也派状态的方法 !ft!.八.12

八.12.3 忠抒安全取决于外部电源的器械'也包括发 11\电源战隙讯号的报赞系统 i 见八.12

ill'1 监视患者 项或多双临床参数的桦械征得有适是低当的，这报种绅屯系俄统场，在以常通 见八八.12.1 .12 
/J\ 使用抒可能导敛忠 11'死亡或健康状况严旦恶化

←一 句一一一一一… 卡一一一一一

器械的民汁与 i!ìrJ 造'û:将Jt产 '1:. r包储场的风阶降至 !Jr!. 
八 12.5

常环境 F会 F扰其他器械戎设备运行

八.12.6

川风险防护 l 
只卖器械的安装是正确的，器械的设计和制造主r尽可能地避免在正常使!见 A.12

用巾和单一故障条件下发生意外电击的风险

E 
八.12.7 机械风阶和高温风险的防护 !ft!.八.12

A.12.7.1 
器械的设计和制造宜保护忠者和使用者免遭与下列因素有关的机械风

见 A.12
院，例如:运转变阳、不稳定性和活动部件

考虑技术进步和可利用的限制振动(特别是在振源处)的方法，器械的设

A.12.7.2 计和制造宜将器械产生的振动造成的风险降至合理可行的最低水平，除非 见 A.12

振动是规定性能的一部分

考虑技术进步和可利用的降低噪声(特别是在声源处〉的方法，器械的设

A.12.7.3 汁和制造宜将器械产生的噪声造成的风险降至合理可行的最低水平，除非 见 A.12

发 IH噪声是规定性能的一部分

A.12.7 .1 
对于使用者必须操作的电的、气体的、或液压和气功的能源终端和联接

器，其设计和构造宜将所有可能的风险降至最低
见 A.12

A.12.7.5 
器械的可触及部件(不包括用于供热或要达到给定温度的部分或区域)

及其周围部分正常使用时不宜达到具有潜在危险的温度
见 A.12

A.12.8 能源或物质对患者造成风险的防护 见 A.12

A. 12.8.1 
用于向患者提供能量和物质的器械，其设计和构造宜使总量能足够准确

见八.12
地设定和保持以保证患者和使用者的安全

器械的配备宜能防止和(或)指不由于发射量不足而造成的危险。器械

A. 12.8.2 宜包括适当的方法，以尽可能防止从能源或物源处偶然地释放具有-危险水 见A. 12

平的能是

8 



YY/T 0467一2016/ISO/TR 16142:2006 

表 A.1 (续)

医疗器械安全和性能的法本原则 标准代号a

行;关设计和结构的~求

控制器和指示器的功能立在器械仁明确规定。器械具有操作说明戎以

A.12.8.3 可视系统战水操作或调格参数的信息，这j]o些信息宜为使用 1千平11 忠者(远当 !Jtl，八.12

H;j)所王理解

ISO 11971 

A.13 制造商提供的信息 ISO 13 ,185 

ISO/TR 11969 

考虑到讲在使用者的培训和知识，每个器械宜随附识别制造商、安舍使 1SO 7000 

用和确保f员期性能所帘的信息 a 这j]o号信息包括标签1'.的详细内容和使用 IEC 60 1\ 17 
八.13.1

说明书中的数据，且宜易于理解 3 IEC/TR 60878 

注:标记~求的详细信息是另一文件的主题 ISO 15223 

E 
1SO 11971 

ISO 13'185 
八.11 临床评价

ISO/TR 1<1 969 

ISO H 15S( 所有部分)

对这比法本原则的符合性立以临床评价数据为主~础， ['.述数据îL按边用

于每个管辅以的相天安求来确定 3

关于去试人的临床研究îL战 1961 作在芬兰赫尔辛格第 18 Jffi ttt界民疗

设备会议所通过的赫尔辛基宣言来执行，该宣言最近的修订足在 1989 年

八.11.1 在香港第 41 尉阪疗设备会议 k所完成的。赫尔辛基宣言的梢冲全部与人 1SO 11155 (所有部分)

类受治疗1'í' ，fj夭的防护措施必须强制执行。这包括在 I临床研究中的每个

步骤 从需求的第一次商讨和研究的合理性到研究结果的发布;另外，

一些问家对预先研究草案的评审或通告许可有专用的法规要求

注:关于临床评价的专用指南可在今后制定。

a 同时查看特定的产品标准。

9 
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附录 B

(资料性附录)

基础标准的引用示倒

B.1 基础标准的规范性引用示倒

示例:应对产品的牛产体系加以规定并实施，以保证产品在提交火商时的状态反Jt'þ.物负裁是可控的，不会危及灭

自可过程的有效性 3 应证实这个生产体系有效，并根据 ISO 11737-1 确定生物负载。

注:本水例摘录自 IS0 11137-1 。

B.2 规范性引用基础标准所确定的要求、条或子条的示例

示例:应依据 YY/T 0316 2003 的第 4 市进行风阶分析戎天注可用性的风阶分析部分。

注:本示例改写自 IEC 60601-) 6 。

B.3 资料性引用基础标准所支持的规定要求示例

示锣IJ: 组织应在产品实现食过程巾建立风阶管用的形成文件的't2:求。应保恃 JxL 阶管卫U /'" '1: 的记录(见 1.2.1和

注 3) 。

注 1 :关于风阶管理的街南见 ISO 119710 

注 2: U古i所爪的 /J';例(包括注 1)摘录自 YY/T 0287 2003 , 

10 
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附录 C

(资料性附录)

适合于医疗器械行业和评定目的的其他标准的网址列表

下面的网址列出了适合于医疗器械部门和评定目的的其他标准:

http: / / curopa. cu. int/ comm/ cntcrprisc/ ncwapproach/ standardization/harmstds/ rcflist/ me小

dcvic.html 

http: / / www.acccssdata.fda.gov/ scripts/ cdrh/ cfdocs/ cfStandards/ scarch.cfm 

http:/ /www.tga.gov.au/docs/htm l/ d巳vstdord.htm

}1ttp://www.h伫SC.gc.ca

http://www.jisc.go.jp/indcx.html :或 http://www.jsa.or. jp/dcfault_cnglish.asp

11 
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附录 D

(资料性附录)

关于全球协调工作组的资料

GHTF! 291 (全球协调工作组)的目标是鼓励医疗器械法规体系的发展在全球范围内的融合以促进

贸易，同时保留各参加成员以最适合的法规方式保护公众健康的权利。

GHTF 由来自各国和各地区的具有医疗器械监管经验的监管者、行业代表参与。

为 f促进逐步减少所建立的管理医疗器械的体系的技术和法规方丽的差异，GHTF 通过确定和发

展国际合作区域实现其目标。 GHTF 和 ISO/TC 210 之间的谅解备忘录认识到国际标准的制定有利于

全球法规的协调。

其结果也可用于通知对从事此类法规的开发感兴趣的国家。

GHTF 完成其目标的方法有:

考察主要贸易国家和地区的使用巾的医疗器械的法规体系;

识别各体系之间的相似之处租分歧点;

识到l具有共同基础但应用上有差别的体系的特征;

提:1 1 接近或达到仁述目标的技术和法规协调的建议;

将仁述程序巾的输 :11 通报所有有关方而。

在起草基本原则时，GHTF 成员现存和起草巾的法屈的许多共同特性已经得到识别。这些特性巾

的一些特性已用不同的方式体现在不同的法规中。

12 

这些基本原则的制定已被认为是为医疗器械法规体系发展的融合做出 f 主要贡献。

关于 GHTF 的进一步的资料及其最新文件可通过: http://www.ght f. org 获得。
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