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引  言

  本标准适用的采用机器人技术的辅助手术设备和辅助手术系统简称“RA设备”,通常被称为医用

手术机器人等。但“机器人”一词的使用很模糊,没有普遍认可的定义,因此,受到美国药品监督管理局

(FDA)以及国际标准所采用术语的启发,并与术语标准“采用机器人技术的医用电气设备”保持一致,
本标准名称定为“采用机器人技术的辅助手术设备和辅助手术系统”,该标准名称并不是这类设备的通

用名称,而是明确了该类设备的主体,同时该类设备明确了区别其他医用电气设备的技术特点。对于具

备不同预期用途的该类设备,根据命名规则的要求,具体确定通用名称。
同时由于本领域的应用范围和技术尚在不断发展中,本标准所规定的技术特点和试验方法只能基

于现有产品进行定义和设计,对于充分考虑风险后采用的新的技术和方法,不应被本标准所限制。在这

些情况下,本标准的内容应作为有益的引导和参考,而不应被当作强制性规范使用。
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采用机器人技术的辅助手术
设备和辅助手术系统

1 范围

本标准规定了采用机器人技术的辅助手术设备和辅助手术系统的术语和定义、要求和试验方法。
本标准适用于采用机器人技术的辅助手术设备和辅助手术系统(以下简称“RA设备”)。

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。

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求

GB/T12642 工业机器人性能规范及其试验方法

GB/T12643 机器人与机器人装备 词汇

GB/T14710 医用电器环境要求及试验方法

YY/T0043 医用缝合针

YY0167 非吸收性外科缝线

YY/T1686 采用机器人技术的医用电气设备 分类

3 术语和定义

GB/T12642、GB/T12643和YY/T1686界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
位置准确度 positioningaccuracy
从同一方向接近某一指令位姿的位置Oc 与实到位置集群中心G之差(APp),见图1。
[GB/T12642—2013,定义7.2.1]
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图1 位置准确度和重复性

3.2
姿态准确度 orientationaccuracy
从同一方向接近某一指令位姿的姿态与实到姿态平均值之差(APa、APb、APc),见图2。
[GB/T12642—2013,定义7.2.1]

图2 姿态准确度和重复性

3.3
位置重复性 positioningrepeatability
同一指令位姿从同一方向重复到达n 次后实到位置的一致程度。以位置集群中心为球心的球半

径RP1 之值,见图1。
[GB/T12642—2013,定义7.2.2]

3.4
姿态重复性 orientationrepeatability
同一指令位姿从同一方向重复响应n 次后实到姿态的一致程度(RPa、RPb、RPc),见图2。
[GB/T12642—2013,定义7.2.2]
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3.5
主从操作距离准确度 master-slaveoperationdistanceaccuracy
在主从操作下,末端执行器参考点的理论运动距离与实际运动距离平均值之差。
注:理论运动距离取决于主端设备参考点的运动距离和主从运动的映射关系。

3.6
主从操作距离重复性 master-slaveoperationdistancerepeatability
在主从操作下,主端设备参考点沿同一方向重复运动n 次时,末端执行器参考点实际运动距离的

一致程度。

3.7
主从操作姿态准确度 master-slaveoperationorientationaccuracy
在主从操作下,主端设备参考坐标系姿态的平均值与末端执行器参考坐标系姿态的平均值之差。

3.8
主从操作姿态重复性 master-slaveoperationorientationrepeatability
在主从操作下,主端设备参考坐标系的姿态沿同一方向重复运动n 次时,末端执行器参考坐标系

实到姿态的一致程度。

3.9
位姿 pose
空间位置和姿态的合称。
注:通常指末端执行器或机械接口的位置和姿态。

[GB/T12643—2013/ISO8373:2012,定义4.5]

3.10
指令位姿 commandpose
为定义RA设备特定的任务所编制的运动程序来给定的位姿。
[GB/T12643—2013/ISO8373:2012,定义4.5.1]

3.11
机械臂有效操作力 effectiveoperationforceofroboticarm
在正常工作状态下,由机械臂与末端执行器共同输出的作用力。

3.12
末端夹持力 endeffectorclampingforce
在正常工作状态下,末端执行器前端的夹紧力。

3.13
有效工作空间 effectiveworkspace
RA设备末端执行器参考点所能掠过的,且能够实现制造商预期用途的空间范围。

3.14
最大空间 maximumspace
由制造商定义的RA设备的运动部件所能掠过的空间加上末端执行器和其他活动设备所能掠过的

空间。
[GB/T12643—2013/ISO8373:2012,定义4.8.1]

3.15
额定负载 ratedload
正常条件下,作用于机械接口且不会使RA设备性能降低的最大负载。
[GB/T12643—2013/ISO8373:2012,定义6.2.2]
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3.16
额定速度 ratedvelocity
正常工作时,允许RA设备达到的最大速度。

3.17
末端执行器 endeffector
为使RA设备完成其手术任务而安装在机械接口处的装置。

3.18
末端执行器参考点 endeffectorreferencepoint
为一定用途而在末端执行器上设定的参考点。试验时一般以末端执行器最后一个关节轴线几何中

心为测量参考点。
[GB/T12643—2013/ISO8373:2012,定义4.9]

3.19
末端执行器参考坐标系 endeffectorreferenceframe
为一定用途而在末端执行器上设定的参考坐标系。试验时一般定义在末端执行器参考点上。

3.20
主端设备参考点 masterequipmentreferencepoint
为体现术中医生手部操作信息而在主端设备上设定的参考点。试验时一般以主端设备末端几个关

节轴线的交点为测量参考点。

3.21
主端设备参考坐标系 masterequipmentreferenceframe
为体现术中医生手部操作信息而在主端设备上设定的参考坐标系。试验时一般定义在主端设备参

考点上。

3.22
机械接口 mechanicalinterface
在RA设备上的安装表面,允许连接可拆卸的配件、部件或由RA设备运动操作的部件。
注1:机械接口可用于附加无菌物品。

注2:机械接口可提供绝缘及其他功能(如无菌边界),以满足基本安全要求。

注3:RA设备可有零、一个或更多的机械接口。

注:改写IEC80601-2-77。

3.23
主从控制 master-slavecontrol
设备或系统从单元(从)复现主单元(主)运动的控制方法。
注:改写GB/T12643—2013,定义5.3.4。

3.24
主从控制延迟时间 master-slavecontroltimedelay
从端设备复现主端设备运动的延迟时间。

3.25
采用机器人技术的辅助手术设备和辅助手术系统(简称:RA设备或 RA系统) assistedsurgical

medicalequipmentandassistedsurgicalmedicalsystememployingrobotictechnology
具有两个及以上可编程的轴或可编程的连续轴,以及一定程度的自主能力的辅助手术的医用电气

设备或医用电气系统。
注:改写YY/T1686—2020定义2.1。
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4 要求

4.1 工作环境条件

除非制造商另有规定,RA设备的工作环境条件应满足:

a) 环境温度:10℃~30℃;

b) 相对湿度:30%~70%;

c) 大气压力:700hPa~1060hPa。

4.2 主从控制RA设备精度

4.2.1 位姿准确度和位姿重复性

4.2.1.1 位置准确度

位置准确度应符合制造商在随机文件中的规定。

4.2.1.2 姿态准确度

姿态准确度应符合制造商在随机文件中的规定。

4.2.1.3 位置重复性

位置重复性应符合制造商在随机文件中的规定。

4.2.1.4 姿态重复性

姿态重复性应符合制造商在随机文件中的规定。

4.2.2 主从操作准确度和主从操作重复性

4.2.2.1 主从操作距离准确度

主从操作距离准确度应符合制造商在随机文件中的规定。

4.2.2.2 主从操作距离重复性

主从操作距离重复性应符合制造商在随机文件中的规定。

4.2.2.3 主从操作姿态准确度

主从操作姿态准确度应符合制造商在随机文件中的规定。

4.2.2.4 主从操作姿态重复性

主从操作姿态重复性应符合制造商在随机文件中的规定。

4.3 导航引导下的RA设备定位精度

4.3.1 导航引导下的RA设备位置准确度

位置准确度应符合制造商在随机文件中的规定。
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4.3.2 导航引导下的RA设备位置重复性

位置重复性应符合制造商在随机文件中的规定。

4.3.3 导航引导下的RA设备系统精度

系统精度应符合制造商在随机文件中的规定。

4.4 最大空间及有效工作空间

4.4.1 最大空间

最大空间应符合制造商在随机文件中的规定。

4.4.2 有效工作空间

有效工作空间应符合制造商在随机文件中的规定。

4.5 机械臂负载承载力

4.5.1 机械臂有效操作力

机械臂有效操作力应符合制造商在随机文件中的规定。

4.5.2 末端夹持力

通过检查随机文件和5.5.2的测试方法来确定符合性。

注:如适用。

4.6 主从控制延迟时间

主从控制延迟时间应符合制造商在随机文件中的规定。

注:适用于主从控制RA设备。

4.7 环境试验

除制造商声明另行规定的特殊部件外(如电池),RA设备应至少符合GB/T14710中气候环境条

件Ⅰ组和机械环境条件Ⅰ组的要求。

特殊部件的试验要求由制造商自行规定。如果制造商声明的工作环境温度不超过4.1的范围,可

不进行工作试验(低温试验、额定工作高温试验、运行试验和额定工作湿热试验)。

如不进行工作试验,可以不在各贮存试验(低温贮存、高温贮存、湿热贮存)和机械环境试验(振动试

验、碰撞试验)间设置中间和最后测试,待完成全部试验后再进行最后检测。

环境试验的检测项目由制造商规定,宜至少包括4.2主从控制RA设备精度、4.3.2导航引导下的

RA设备的位置重复性。

4.8 安全要求

除下述内容执行本标准的要求外,GB9706.1适用。

6.1设备或设备部件的外部标记
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6.1v)保护性包装

增补:

  如果一次性使用的应用部分无法标记,则应标记在应用部分独立的外包装上,或标记在RA设

备应用部分相邻的连接点处。

6.1l)分类

增补:

  如果RA设备需要标记IP分类,且需要使用保护罩盖来满足IP分类要求的,则应在保护罩盖

上标记IP符号。

6.8.2使用说明书

增补:

  除了通用要求外,还应增加下述警告和安全须知,如适用:

  1) 警告:如果RA设备为F型应用部件,那么与此RA设备配合使用的其他医用电气设备的

应用部件应是BF型或CF型;

  2) 警告:当其他 ME设备与RA设备的手术工具一起使用时,患者漏电流可能会叠加;

  3) 警告:当RA设备与激光设备一起使用时,应提供有关其安全使用的建议,包括避免潜在

的伤害,例如,穿戴适当的个人防护设备,或为RA设备的手术工具插入合适的滤片;

  4) 警告:每次使用前,应根据使用说明书中规定的安全使用标准检查RA设备与任何手术工

具的兼容性;

  5) 警告:在每次使用之前,应检查任何用于插入患者的RA设备的手术工具的外表面,以确

保没有可能导致伤害的粗糙表面,尖锐边缘或突起;

  6) 警告:未经制造商指定或允许的附件,其他医用电气设备和/或非医用电气设备不得连接

到RA,设备的机械接口和电气接口;

  7) 应给出RA设备与附件,其他医用电气设备和/或非医用电气设备一起使用时避免风险的

建议。

5 试验方法

5.1 工作环境条件

应符合4.1的规定。

5.2 主从控制RA设备精度

5.2.1 位姿准确度和位姿重复性

5.2.1.1 试验要求

RA设备的末端执行器位姿准确度和位姿重复性试验要求见表1。
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表1 试验要求

额定负载
测量点选择

(P1~P5)
循环次数

(n)

制造商预期用途规定的典

型器械

按图3在有效工作空间内取立方体,在立方

体的C1-C2-C7-C8 平面上取5个测量点
5次

  注1:典型器械:应选用产品预期用途中规定的应用典型器械,如针持、抓取钳、手术剪、穿刺针、钻头等。

注2:立方体在有效工作空间中的位置:取有效工作空间中的最大立方体,且立方体棱边与机座坐标系平行;在试

验报告中以图形说明在有效工作空间中的所在位置。

注3:测量点:选取RA设备末端执行器参考点;按图3在立方体内的C1-C2-C7-C8 平面上选取5个测量点(P1~

P5),其中P1 为对角线的交点,也是立方体的中心;P2~P5 离对角线端点的距离等于对角线长度L 的10%

±2%。若不可能,则在报告中说明在对角线上所选择的点。

  注:L 为对角线长度。

图3 测量点的选取

5.2.1.2 位置准确度

RA设备的位置准确度可通过以下测量和计算得出:
a) 将末端执行器参考点从P1 开始,依次移至P5、P4、P3、P2、P1,以单一方向接近每个位姿;

b) 重复n 次以上步骤,按式(1)~式(7)计算位置准确度:

􀭺x=
1
n∑

n

j=1
xj …………………………(1)

􀭵y=
1
n∑

n

j=1
yj …………………………(2)

􀭵z=
1
n∑

n

j=1
zj …………………………(3)

  式中:

  􀭺x、􀭵y、􀭵z ———对同一位姿重复响应n 次后所得的各集群中心的坐标;
  xj、yj、zj———第j次实到位姿的位置坐标。

APP= AP2
x+AP2

y+AP2
z …………………………(4)

APx=􀭺x-xc …………………………(5)
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APy=􀭵y-yc …………………………(6)

APz=􀭵z-zc …………………………(7)

  式中:

  xc、yc、zc ———指令位置坐标;

  APP ———位置准确度。

5.2.1.3 位置重复性

RA设备的位置重复性可通过以下测量和计算得出:

a) 试验步骤同5.2.1.2;

b) 按式(8)~式(11)计算位置重复性:

RP1=􀭰l+3Sl …………………………(8)

    其中:

l=
1
n∑

n

j=1
lj …………………………(9)

lj= (xj-􀭺x)2+(yj-􀭵y)2+(zj-􀭵z)2 …………………………(10)

Sl =
∑
n

j=1

(lj -􀭰l)2

n-1
…………………………(11)

  式中:

  lj ———第j次实到位姿与各个实到位姿集群中心间的距离;

  􀭰l ———实到位姿与各个实到位姿集群中心间距离的平均值;

  Sl———实到位姿与各个实到位姿集群中心间距离的偏差;

  􀭺x、􀭵y、􀭵z 和xj、yj、zj 在5.2.1.2已定义。

5.2.1.4 姿态准确度

姿态准确度可通过以下测量和计算得出:

a) 试验步骤同5.2.1.2;

b) 按式(12)~式(14)计算姿态准确度:

APa=a-ac …………………………(12)

APb=b-bc …………………………(13)

APc=c-cc …………………………(14)

  式中,a、b、c按式(15)~式(17)计算:

a=
1
n∑

n

j=1
aj …………………………(15)

b=
1
n∑

n

j=1
bj …………………………(16)

c=
1
n∑

n

j=1
cj …………………………(17)

  式中:

  ac、bc、cc ———指令位姿的姿态角;

  aj、bj、cj———第j次实到位姿的姿态角;

  a、b、c ———同一位姿重复响应n 次所得姿态角的平均值。
9
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5.2.1.5 姿态重复性

姿态重复性可通过以下测量和计算得出:

a) 试验步骤同5.2.1.2;

b) 按式(18)~式(20)计算姿态重复性:

RPa =±3Sa =±3
∑
n

j=1

(aj -a)2

n-1
…………………………(18)

RPb =±3Sb =±3
∑
n

j=1

(bj -b)2

n-1
…………………………(19)

RPc =±3Sc =±3
∑
n

j=1

(cj -c)2

n-1
…………………………(20)

  式中:

  围绕平均值a、b、c的角度散布±3Sa、±3Sb、±3Sc,其中Sa、Sb、Sc 是标准偏差。

  a、b、c和aj、bj、cj 在5.2.1.4已定义。

5.2.2 主从操作准确度和重复性

5.2.2.1 主从操作距离准确度和主从操作距离重复性

主从操作距离准确度和主从操作距离重复性可通过如下方法进行测量和计算:

a) 根据主端设备和从端设备的有效工作空间,选取具有四条体对角线的六面体作为测试工作空

间(如图4),并分别沿四条体对角线进行测试;

  注1:在不断开主从映射时,主端设备和从端设备应均可运动到测试工作空间中的任一点上。

注2:当主从映射比例不为1时,主端设备和从端设备的测试工作空间为相似六面体。

注3:在同一主从映射关系下,若测试工作空间不能覆盖整个有效工作空间,需在不同主从映射关系下进行多

次试验。

图4 测试工作空间示意图

b) 在主从控制下,将主端设备参考点移动到任一体对角线的一端(如点A)并保持;

c) 通过测量仪器分别测得主端设备参考点在主端设备基准坐标系下的位置PmA,以及末端执行

器参考点在从端设备基准坐标系下的位置PsA;

  注:主端设备基准坐标系是根据术者观察监视器的视线方向确定的,从端设备基准坐标系是根据视觉图像采

集设备的观察平面确定的(如图5)。
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图5 主端设备和从端设备的基准坐标系示意图

d) 将主端设备参考点移动到体对角线的另一端(点G)并保持;

e) 分别测得主端设备参考点在其参考坐标系下的位置PmG,以及末端执行器参考点在其参考坐

标系下的位置PsG;

f) 移动主端设备参考点沿着AG运动,共重复10次;

g) 主从操作距离准确度ADP 按式(21)计算:

ADP =􀭿Ds -􀭿Dm/k …………………………(21)

  其中,式(21)中各参数按式(22)~式(24)计算:

􀭿Dm =
1
n∑

n

i=1
Dmi …………………………(22)

􀭿Ds =
1
n∑

n

i=1
Dsj …………………………(23)

Dmi=|PmAi-PmGi|= (xmAi-xmGi)2+(ymAi-ymGi)2+(zmAi-zmGi)2 ……(24)

Dsj=|PsAj-PsGj|= (xsAj-xsGj)2+(ysAj-ysGj)2+(zsAj-zsGj)2 ……(25)

  式中:

  Dm    ———主端设备参考点的运动距离;

  Ds ———末端执行器参考点的运动距离;

  k ———主从映射比例,由制造商在随机文件中声称确定;

  i ———主端设备参考点的第i次运动;

  j ———末端执行器参考点的第j次运动;

  xmA、ymA、zmA———主端设备上参考点PmA的坐标;

  xmG、ymG、zmG ———主端设备上参考点PmG的坐标;

  xsA、ysA、zsA ———主端设备上参考点PsA的坐标;

  xsG、ysG、zsG ———主端设备上参考点PsG的坐标;

  n ———重复次数。

h) 各轴分量的主从操作距离准确度ADx、ADy、ADz 按式(26)~式(28)计算:

ADx=􀭿Dsx-􀭿Dmx/k …………………………(26)

ADy=􀭿Dsy-􀭿Dmy/k …………………………(27)

ADz=􀭿Dsz-􀭿Dmz/k …………………………(28)

  其中,式(26)~式(28)中各参数按式(29)~式(34)计算:

􀭿Dmx =
1
n∑

n

i=1
Dmxi=

1
n∑

n

i=1
|xmAi-xmGi| …………………………(29)
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􀭿Dmy =
1
n∑

n

i=1
Dmyi=

1
n∑

n

i=1
|ymAi-ymGi| …………………………(30)

􀭿Dmz =
1
n∑

n

i=1
Dmzi=

1
n∑

n

i=1
|zmAi-zmGi| …………………………(31)

􀭿Dsx =
1
n∑

n

i=1
Dsxj =

1
n∑

n

i=1
|xsAj -xsGj| …………………………(32)

􀭿Dsy =
1
n∑

n

j=1
Dsyj =

1
n∑

n

i=1
|ysAj -ysGj| …………………………(33)

􀭿Dsz =
1
n∑

n

j=1
Dszj =

1
n∑

n

i=1
|zsAj -zsGj| …………………………(34)

  式中:

  Dmx、Dmy、Dmz———主端设备参考点运动距离沿x、y、z方向的分量;

  Dsx、Dsy、Dsz ———末端执行器参考点运动距离沿x、y、z方向的分量。

i) 主从操作距离重复性RD 按式(35)计算:

RD=±3
∑
n

j=1

(Dsj -􀭿Ds)2

n-1
…………………………(35)

j) 各轴分量的主从操作距离重复性RDx、RDy、RDz 按式(36)~式(38)计算:

RDx =±3
∑
n

j=1

(Dsxj -􀭿Dsx)2

n-1
…………………………(36)

RDy =±3
∑
n

j=1

(Dsyj -􀭿Dsy)2

n-1
…………………………(37)

RDz =±3
∑
n

j=1

(Dszj -􀭿Dsz)2

n-1
…………………………(38)

k) 重复上述操作,对其余三条体对角线进行测试;

l) 计算结果应符合4.2.2.1和4.2.2.2的要求。

5.2.2.2 主从操作姿态准确度和主从操作姿态重复性

主从操作姿态准确度和主从操作姿态重复性可按以下方法进行测试和计算:

a) 根据主端设备和从端设备的有效工作空间,选取具有四条体对角线的六面体作为测试工作空

间(如图4),取测试工作空间的8个顶点位置进行测试;

b) 在主从控制下,将主端设备参考点移动到测试工作空间的任一顶点(如点 A)处,并保持某一

姿态;

  注:试验前,各参考点处主端设备的测试姿态应进行说明。

c) 通过测量仪器分别测得主端设备参考坐标系在主端设备基准坐标系下的姿态Om,以及末端

执行器参考坐标系在从端设备基准坐标系下的姿态Os;

d) 将主端设备参考坐标系按指定顺序依次移动到其余7个顶点处,并分别选取不同姿态进行

测量;

e) 重复上述操作,共循环10次;

f) 主从操作姿态准确度APa、APb、APc 按式(39)~式(41)计算:
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APa=as-am …………………………(39)

APb=bs-bm …………………………(40)

APc=cs-cm …………………………(41)

  其中,式(39)~式(41)中的相关参数按式(42)~式(47)计算:

am =
1
n∑

n

i=1
ami …………………………(42)

bm =
1
n∑

n

i=1
bmi …………………………(43)

cm =
1
n∑

n

i=1
cmi …………………………(44)

as =
1
n∑

n

j=1
asj …………………………(45)

bs =
1
n∑

n

j=1
bsj …………………………(46)

cs =
1
n∑

n

j=1
csj …………………………(47)

  式中:

  am、bm、cm ———主端设备参考坐标系的姿态Om 的欧拉角描述;

  as、bs、cs ———末端执行器参考坐标系的姿态Os 的欧拉角描述;

  i ———主端设备参考坐标系的第i次运动;

  j ———末端执行器参考坐标系的第j次运动;

  ami、bmi、cmi———第i次主端设备参考坐标系的姿态;

  asj、bsj、csj ———第j次末端执行器参考坐标系的姿态。

g) 主从操作姿态重复性RPa、RPb、RPc 按式(48)~式(50)计算:

RPa =±3Sa =±3
∑
n

i=1

(asj -as)2

n-1
…………………………(48)

RPb =±3Sb =±3
∑
n

i=1

(bsj -bs)2

n-1
…………………………(49)

RPc =±3Sc =±3
∑
n

i=1

(csj -cs)2

n-1
…………………………(50)

  式中:

  Sa、Sb、Sc———末端执行器参考坐标系n 次循环运动的姿态a、b、c的标准差。

h) 计算结果应符合4.2.2.3和4.2.2.4的要求。

5.3 导航引导下的RA设备定位精度

5.3.1 导航引导下的RA设备位置准确度

导航引导下的RA设备位置准确度的试验要求:

a) 按说明书的要求连接并启动RA设备;

b) 将标定手指按要求安装在末端机构上,控制RA设备运动使标定手指测量点放置到有效工作
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空间中任意位置;

  注:标定手指为具有测量点并可与RA设备配合的装置,测量点位置和直径根据实际需求设计。

c) 在RA设备有效工作空间内选定尽量大的立方体上的8个顶点A、B、C、D、E、F、G、H和I个

中间点J,从A点出发在RA设备控制软件上输入机座坐标增量,控制RA设备运动使标定手

指测量点分别运动到B点~J点;

d) 每次运动完成,用三维测量仪测量标定手指测量点坐标值;

e) 计算点A与其他各点的距离XA;

f) 其结果应符合4.3.1的要求。

5.3.2 导航引导下的RA设备位置重复性

导航引导下的RA设备位置重复性试验要求:

a) 按说明书的要求连接并启动RA设备;

b) 将标定手指按要求安装在末端机构上,控制RA设备运动使标定手指测量点放置到有效工作

空间中任意位置A,用三维测量仪测量当前标定手指测量点的位置坐标A0(XA0,YA0,ZA0);

c) 控制RA设备运动使标定手指测量点放置到有效工作空间中任意不同位置B,软件记录RA
设备当前位姿,用三维测量仪测量当前标定手指测量点的位置坐标B0(XB0,YB0,ZB0);

d) 控制RA设备运动使标定手指测量点运动到 A位置,同样方法再次记录位置坐标 A1(XA1,

YA1,ZA1);

e) 控制RA设备运动使标定手指测量点运动到B位置,同样方法再次记录位置坐标B1(XB1,

YB1,ZB1);

f) 重复步骤d)、e),获得位置坐标Ai(XAi,YAi,ZAi)和Bi(XBi,YBi,ZBi),i=1,2,3,4,5;

g) 计算空间距离AOAi= (XAO-XAi)2+(YAO-YAi)2+(ZAO-ZAi)2,BOBi=

(XBO-XBi)2+(YBO-YBi)2+(ZBO-ZBi)2,(i=1、2、3、4、5),即为RA设备位置重复性;

h) 其结果应符合4.3.2的要求。

5.3.3 导航引导下的RA设备系统精度

导航引导下的RA设备系统精度试验要求:

a) 将标定手指安装在RA设备导向装置上,将系统精度检测工装(如图6)放置在有效工作空间

内任意位置;

b) 测量工装中测试点A、B球心的空间位置,记为XA(xa,ya,za)、XB(xb,yb,zb);

c) 按照使用说明书的要求,进行空间标定注册;

d) 以测试点A、B为手术路径的入点和出点进行手术规划;

e) 控制RA设备运动至规划路径位置,安装标定手指;

f) 测量标定手指两个测试点的空间位置P1(x1,y1,z1)、P2(x2,y2,z2),拟合空间直线P1P2;

g) 按式(50)和式(51)计算测试点A、B到直线P1P2 的距离La、Lb,即为RA设备在A、B处的系

统精度:

Li= [(x1-xi)+(x2-x1)t]2+[(y1-yi)+(y2-y1)t]2+[(z1-zi)+(z2-z1)t]2 …(50)

t=
(x1-xi)(x2-x1)+(y1-yi)(y2-y1)+(z1-zi)(z2-z1)

(x2-x1)2+(y2-y1)2+(z2-z1)2
…………(51)

  式中:i=a,b。

h) 分别以测试点C、D和测试点E、F为手术路径的入点和出点进行手术规划,重复d)~g)的操

作,计算RA设备在C、D和E、F处的系统精度;
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注:所有测试点可以通过一次扫描、注册、手术规划完成。

i) 所有系统精度结果均应符合4.3.3的要求。

图6 系统精度工装

注:系统精度检测工装由底座、立柱、测试点、注册参考点、参考坐标系等部分组成。底座和立柱为医学影像中较难

成像的材料制成(如底座用PMMA,立柱用空心的碳纤维管和工程塑料制成),测试点和注册参考点为在医学

影像中成像清晰的材料制成(例如不锈钢)的球或凹陷面,测试点直径自定义,参考坐标系采用与RA设备相应

部件相同规格的部件。试验时,按图6的要求安装,测试点分别放置于相应的立柱上,根据被测产品设置参考

坐标系和注册参考点,如适用。

5.4 最大空间及有效工作空间

5.4.1 最大空间

RA设备应符合最大空间试验要求:

a) 以RA设备机座坐标系为测量坐标系;

b) 按图7所示,选取末端执行器参考点为测量点;

c) 运行RA设备,直至测量机械臂所有关节伸展到最大运动范围,按图8所示,用三维测量仪分

别测量x、y、z轴正负方向的最远点坐标值;

d) 各点位测量5次,记录数据,取5次测试数据中的最大值为测试结果;

e) 对RA设备的各机械臂重复以上测试步骤;

f) 进行数据处理,在测试坐标系中绘制出机械臂所有测量点所形成的最大空间为该机械臂测量

结果;

g) 其结果应符合4.4.1的要求。
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图7 最大空间测试布置

图8 最大空间测试点

5.4.2 有效工作空间

通过检查制造商的随机文件确认符合性。

5.5 机械负载承载力

5.5.1 机械臂有效操作力

机械臂有效操作力测试方法:

a) 以RA设备机座坐标系为测量坐标系;

b) 固定拉力检测装置,连接末端执行器参考点和拉力检测装置;

c) 运行RA设备,在末端执行器参考点分别沿x、y、z轴的6个方向施加制造商规定的机械臂有

效操作力,测试过程当中,不能有明显的裂缝或断裂,测试完成后,机械臂能够正常工作;

d) 对所有机械臂重复以上测试步骤。
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5.5.2 末端夹持力

5.5.2.1 平移夹持力

末端器械工作状态下的平移夹持力试验要求:

a) RA设备安装持针钳手术器械,在持针钳头部前端1/3处夹持一根符合YY0167规定的7号

缝合线;

b) 运行RA设备,且持针钳完全闭合;

c) 对缝合线施加方向与持针钳钳杆主轴平行的制造商规定的平移夹持力,缝合线不得滑脱。

5.5.2.2 转动力矩

末端器械工作状态下的转动力矩试验要求:

a) RA设备安装持针钳手术器械,在持针钳头部前端1/3处夹持一根符合YY/T0043规定的缝

合直形圆针的中点;

b) 运行RA设备,且缝合直形圆针垂直于钳头方向,持针钳完全闭合;

c) 对缝合直形圆针施加平行于钳头方向的制造商规定的力矩,缝合针不得变位。
注:试验时应根据RA设备的手术适应症选取相应规格的缝合针。

5.6 主从控制延迟时间

RA设备的主从控制延迟时间试验要求:

a) 将直线运动发生装置上的运动部件通过刚性连杆连接到主端设备操作手柄,使其可以控制主

端设备参考点沿被测方向运动(如图9);

b) 在主从控制映射比例1∶1下,控制运动发生装置使主端设备参考点按以下要求运动:主端设

备参考点在200ms内从静止加速到80%额定速度(或在标准中给定的速度),并在80%额定

速度下匀速运动指定距离后,在200ms内减速到静止状态;

c) 通过两个位移传感器同时测量主端设备参考点和末端执行器参考点在上述过程中位移随时间

的变化;

d) 根据主从设备末端位置变化曲线图(如图10),取主端设备参考点和末端执行器参考点的开始

运动的时间差作为启动延时;

e) 在主端设备80%运动行程内,取主端设备参考点和末端执行器参考点在运动相同位移时的时

间差的最大值作为跟随延时;

f) 对3个相互垂直的运动方向(X、Y、Z)分别进行测试,并重复测试3次,取3次测试结果平均值

作为各方向上的启动延时和跟随延时;

g) 取X、Y、Z3个运动方向中的启动延时最大值作为主从控制启动延迟时间;

h) 取X、Y、Z3个运动方向中的跟随延时最大值作为主从控制跟随延迟时间。
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图9 主从控制延迟时间测试装置示意图

图10 主端设备和末端执行器参考点位置变化曲线图

5.7 环境试验

按照GB/T14710的规定进行。

5.8 安全要求

安全试验要求按照GB9706.1规定进行。
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