GB 9706.224-2021检验报告内容模板

	序号
	检验
项目
	标准条款
	标准要求（GB 9706.224-2021）
	检验结果
	单项
结论
	备注



	1
	增补基本性能要求
	201.4.3.101
	增补的基本性能要求见表格201.101列出的条款。
	
	/

	
	
	
	表 201.101分布的基本性能要求
	容量式输液控制器，容量式输液泵和注射/容器泵准确性试验
	201.12.1.102
	
	
	

	
	
	
	
	便携式1型输液泵准确性试验
	201.12.1.103
	
	
	

	
	
	
	
	便携式2型输液泵准确性试验
	201.12.1.104
	
	
	

	
	
	
	
	3型输液泵准确性试验
	201.12.1.105
	
	
	

	
	
	
	
	4型输液泵准确性试验
	201.12.1.106
	
	
	

	
	
	
	
	5型输液泵准确性试验
	201.12.1.107
	
	
	

	
	
	
	
	非预期的丸剂量和阻塞的防止
	201.12.4.4.104
	
	
	

	
	
	
	
	表208.101中的高优先级报警信号
	208.6.1.2.101
	
	
	

	2
	ME 设备的单一故障状态
	201.4.7
	增补：

201.12.4.4.101、

201.12.4.4.102、

201.12.4.4.105

和201.12.4.4.107规定的出现在保护系统中的单一故障状态，在输注管路更换间隔内，它们对操作者是显而易见的。
	
	
	

	3
	样本数量
	201.5.2
	增补：
制造商应在技术文档中定义与准确度相关的输液泵/输液控制器和输注管路的样本数量。
	
	
	

	4 4
	运行模式
	201.6.6
	替换：
ME设备分类应为“连续运行”。
	
	
	


	5 5
	ME设备和可更换部件上标记的最低要求
	201.7.2.1
	增补：
若输注管路可能被不正确地装载，ME设备应采用箭头或其他合适的符号进行标记，指示输注管路液流的正确方向；
	
	
	

	6 6
	附件
	201.7.2.4
	增补：
如果规定尺寸或商标或包含规定药品含量的可拆卸蓄液容器或患者管路，需用于维持ME设备安全正常使用，则相关的标记应固定或显示在ME设备的显著位置上，这些标记或者明确这些信息或者提供此类信息的位置。
	
	
	

	7 7
	增补的使用说明书
	201.7.9.2.101
	使用说明书中还应包括下列内容：
预期用途，包括环境条件；
	
	
	

	
	
	
	使用不适合的输注管路所造成的后果警告；
	
	
	

	
	
	
	如适用，有关安装ME设备时所允许的安装方位、安装方法和注意事项，例如杆的稳定性；
	
	
	

	
	
	
	有关输注管路更换间隔的说明以确保其规定的性能；
	
	
	

	
	
	
	关于输注管路上夹子的使用、自流状况的避免和更换药液容器步骤的说明；
	
	
	

	
	
	
	若性能与重力有关，患者及/或输液泵上方允许的药液容器高度的范围；
	
	
	

	
	
	
	防止空气输入患者体内的方法；
	
	
	

	
	
	
	ME设备产生的最大输液压力的说明；
	
	
	

	
	
	
	ME设备阻塞报警阈值的说明；
	
	
	

	续
7
	增补的使用说明书
	201.7.9.2.101
	ME设备运行在最小速度、中速和最小可选择速度以及最小和最大可选阻塞报警阈值（见201.12.4.4.104）时，阻塞报警触发所需的最长时间说明。如适用，制造商还应说明温度及输注管路长度对时间的影响；
	
	
	

	
	
	
	ME设备运行在中速并且达到最小和最大阻塞报警阈值时，产生的非预期的丸剂的说明（见201.12.4.4.104）；
	
	
	

	
	
	
	提供阻塞缓解前控制非预期的丸剂的方法说明；
	
	
	

	
	
	
	滴数检测器所需的预防措施，例如，有关放置、清洗、液位及环境亮度的要求；
	
	
	

	
	
	
	当使用一块新的，充满电的电池，ME设备在中速状态下使用内部电源供电的典型运行时间。
	
	
	

	
	
	
	对容量式输液泵和容量式输液控制器，还有在最大可选择速度下的典型运行时间；
	
	
	

	
	
	
	保持开放速度的说明，以及何时开始；
	
	
	

	
	
	
	报警清单及其运行环境的说明；
	
	
	

	
	
	
	如适用，在某些情况下可能无法维持规定精确度的警告以及这些情况的具体说明；
	
	
	

	
	
	
	其他输液系统或附件连接至患者管路时有关的安全方面危险的指导；
	
	
	

	
	
	
	灌注/清洗或丸剂控制运行时获得的速度，以及每一被抑制的报警的说明；
	
	
	

	
	
	
	可选择的速度范围以及选择的增量；
	
	
	

	
	
	
	如适用，操作者检查正确的报警功能和ME设备的操作安全性试验的指导；
	
	
	

	续
7
	增补的使用说明书
	201.7.9.2.101
	根据表201.102所给的速度，按照201.12.1.102至201.12.1.107的试验方法得出的数据并向操作者解释该数据的说明；
	
	
	

	
	
	
	单一故障状态下可能传输的最大容量；
	
	
	

	
	
	
	允许的输注管路的清单以及符合201.12.1测试方法声称的精确度；
	
	
	

	
	
	
	如果不同的允许输注管路之间的切换可导致ME设备在无更改的情况下产生不可接受的风险，则应对确保声称精确度所需遵循的程序进行说明；
	
	
	

	
	
	
	输液速度范围及确保声称精确度有效的条件（例如温度）；
	
	
	

	
	
	
	维持符合201.12.1测试方法的声称精确度以及确保安全使用所必需的ME设备附件（例如滴数检测器）清单；
	
	
	

	
	
	
	如适用，描述在与远程控制设备失去通信的情况下ME设备如何运行。
	
	
	

	
	
	
	对于程控泵，提供输注速度的可编程序列。
	
	
	

	8 8
	增补的技术说明书
	201.7.9.3.101
	技术说明书应包括下列内容：

如果包含空气检测器去符合201.12.4.4.107要求，它在单一气泡的规定的速度范围内的灵敏度。对于使用胰岛素的便携式输液泵，如果提供空气检测，空气检测器的灵敏度可表述为触发空气检测器（或类似检测器）前的最大欠流。
	
	
	

	
	
	
	如适用，ME设备校准过程说明；
	
	
	

	
	
	
	电池充电系统的说明；
	
	
	

	续
8
	增补的技术说明书
	201.7.9.3.101
	如适用，提供防止患者遭受由于ME设备出错或输注管路部分或完全阻塞而导致的过流和欠流方法的功能性说明；
	
	
	

	
	
	
	制造商应说明适用于本文件所有试验的输注管路，
	
	
	

	
	
	
	若ME设备的流速无法通过单位时间容量进行编程，且并未显示单位时间容量的流速，则说明计算单位时间容量的公式。
	
	
	

	9 9
	应用部分的分类增补要求
	201.8.3.101
	输液泵应用部分分类应为BF型或CF型应用部分。
	
	
	

	10 10
	ME设备和ME系统中的液体泼洒
	201.11.6.3
	替换：

在正常使用时需要处理液体的ME设备和ME系统，构造应使得液体泼洒不会弄湿可能导致危险状况的部件。
	
	
	

	11 11
	水或颗粒物质侵入ME设备和ME系统
	201.11.6.5
	增补：

罩或其他部件，例如不借助工具就能移去的电池盒罩，在试验中保留在原位。

如果制造商规定便携袋作为防进液的一个组成部分，可以将ME设备放入便携袋中进行试验。如果不存在这种规定，在试验开始前摘去便携袋。
	
	
	

	12 12
	供电电源/供电网中断技术报警状态
	201.11.8.101
	201.11.8.101.1 供电网中断技术报警状态

仅用供电网供电的ME设备，若ME设备正在运行时电源意外断开或供电网故障时应触发一个低优先级的报警信号。
	
	
	

	
	
	
	在这种情况下，报警信号应维持至少3min或保持到电源恢复，取其中时间较短者。

单位：min
	
	
	

	续
12
	供电电源/供电网中断技术报警状态
	201.11.8.101
	201.11.8.101.2 内部电源耗尽技术报警状态

使用内部电源作为主要或备用供电的ME设备，在由于电池耗尽而导致的输液停止之前应给出低优先级报警信号至少30min。

单位：min
	
	
	

	
	
	
	视觉报警信号指示不适用于便携式输液泵（例如使用胰岛素）。
	
	
	

	
	
	
	若供电网及内部电源均失效，ME设备应给出高优先级报警信号并停止输液。
	
	
	

	
	
	
	报警信号应维持至少3min的时间。

单位：min
	
	
	

	13 13
	控制器和仪表的准确性
	201.12.1
	增补条款:

201.12.1.101通用公式

在推荐的输注管路更换间隔内，ME设备应维持或优于制造商声称的准确度。
	
	

	14 
	
	
	201.12.1.102容量式输液控制器，容量式输液泵和注射/容器泵准确性试验
	
	
	

	15 
	
	
	201.12.1.103便携式1型输液泵准确性试验
	
	
	

	16 
	
	
	201.12.1.104便携式2型输液泵准确性试验
	
	
	

	17 
	
	
	201.12.1.105 3型输液泵准确性试验
	
	
	

	18 
	
	
	201.12.1.106 4型输液泵准确性试验
	
	
	

	19 
	
	
	201.12.1.107 5型输液泵准确性试验
	
	
	

	20 14
	有意地超过安全极限
	201.12.4.1 
	增补：

ME设备控制器的灌注/清洗是一个例子。
	
	
	

	21 15
	不正确的输出
	201.12.4.4
	201.12.4.4.101过流的防止

ME设备应提供在单一故障状态下防止过流的方法。在过流的情况下，应按照表208.101触发一个报警信号且ME设备要么停止输液要么输液速度减小到保持开放速度或者更小。
	
	
	

	
	
	
	201.12.4.4.102过流自流状态的防止

ME设备应提供在防止由于自流状态引起过流的方法。一旦按照制造商的使用说明书安装好输注管路到ME设备中，则本要求开始适用。
	
	
	

	续
15
	不正确的输出
	201.12.4.4
	201.12.4.4.103 最大输液压力
ME设备不应产生一个能够使得输注管路产生破裂或者泄露的最大输液压力。
	
	
	

	
	
	
	201.12.4.4.104 非预期的丸剂量和阻塞的防止

ME设备应为患者提供防止由于阻塞导致欠流的方法。
	
	
	

	
	
	
	ME设备应为患者提供防止非预期丸剂的方法，阻塞后激活报警信号。
	
	
	

	
	
	
	201.12.4.4.105 反向输液

在正常使用和单一故障状态下，任何的反向输液应不能产生不可接受的风险。
	
	
	

	
	
	
	201.12.4.4.106  ME设备和滴数传感器方向

此试验仅适用于带有专用附件（滴数传感器）的输液泵。

ME设备的安全运行不能受下列影响：

——滴数感应器的位置错放或移开，和
	
	
	

	
	
	
	——在倾斜的或不正确灌注滴壶的情况下运行设备。
	
	
	

	
	
	
	在这些情况下，ME设备应：

——维持输液的准确性，或
	
	
	

	
	
	
	——停止流动并且按照表208.101产生报警信号。
	
	
	

	
	
	
	201.12.4.4.107 对空气输入的防止

本要求不适用于皮下输液的便携式输液泵，肠内营养泵或注射/容器泵。

ME设备应保护患者免受空气输入的影响（气栓能产生不可接受的风险）。
	
	
	

	
	
	
	在触发一个空气检测报警报警信号后，设备不应靠某一种单一动作而重新开始供液。
	
	
	

	
	
	
	单一故障状态出现在ME设备中的这些保护系统时，ME设备应停止输液，并且按照表208.101产生一个报警信号。这个时间间隔应小于空气检测器和接在静脉管之间的输注管路的容积除以泵的最大流速所得的值。
	
	
	

	续
15
	不正确的输出
	201.12.4.4
	201.12.4.4.108  输注管路——工作特性

如果制造商允许使用具有不同工作特性的输注管路，那么ME设备不能启动输液，除非：

——输注管路被自动识别，或
	
	
	

	
	
	
	——操作者已经识别了输注管路的型号。

以防止不正确的输出。
	
	
	

	
	
	
	201.12.4.4.109对欠流的防止

制造商应在风险管理过程中处理由于任何原因导致欠流的相关风险，其中包括输注管路堵塞。
	
	
	

	22 16
	液体泄漏
	201.13.2.6
	替换：

ME设备应构造成使得从容器、导管、连接器等类似物中可能泄漏出的液体既不能损坏ME设备的安全性能，也不得使未绝缘的带电部件或者是易受此类液体不利影响的电气绝缘受潮。
	
	
	

	23 17
	指示器
	201.15.4.4
	在第一段末增补：

应提供一只指示灯（或者除了标记外的方法）来指示供电网接通。
	
	
	

	
	
	
	应提供一只指示灯（或者除了标记外的方法）来指示泵正通过一个内部电源运行。这一要求不适用仅通过内部电源供电的泵。
	
	
	

	
	
	
	由内部电源供电的ME设备应包括操作者在任何时候对电池状态进行检查的方法。不包括皮下输液的便携式输液泵。
	
	
	

	24 18
	注射器/容器的安装
	201.15.101
	若注射器/容器可以由操作者安装，应提供确保注射器/容器正确夹持和放置以及泵送机制的方法，以防止自流。
	
	
	


	续
18
	注射器/容器的安装
	201.15.101
	在注射器/容器错误放置的情况下，输液泵不能启动，应根据表208.101触发一个报警信号。
	
	
	

	
	
	
	应提供防止在单一故障状态下出现自流的方法。
	
	
	

	
	
	
	如果在输液泵正在工作的情况下企图移走注射器/容器，应根据表208.101触发一个报警信号。
	
	
	

	
	
	
	ME设备应设计成当患者管路上受到拉力的影响时，不会对患者产生不可接受的风险。
	
	
	

	25 19
	输注管路的安装


	201.15.102
	如适用，应提供确保输注管路正确安装到ME设备上的方法。
	
	
	

	26 
	
	
	在输注管路错误放置的情况下，输液泵不能启动和输液，应根据表208.101触发一个报警信号。
	
	
	

	27 
	
	
	如果在输液泵正在输液的情况下企图移走输注管路，应根据表208.101触发一个报警信号。
	
	
	

	28 
	
	
	如适用，ME设备应设计成当患者管路及供液管路上受到拉力的影响时，不会对患者产生不可接受的风险。
	
	
	

	29 20
	使用错误
	201.15.103
	在正常使用时可能出现自流之前，要求应至少有两种不同且分开的动作。第一个动作应是停止液流然后根据表208.101触发一个报警信号。
	
	
	

	
	
	
	ME设备应设计成，若ME设备意外断电且后来通过功能控制方法再次通电，不会对患者产生不可接受的风险。
	
	
	


	30 21
	电磁兼容性-要求和测试
	202　
	202.6.2.1.3  运行模式和配置

增补：

对非预期的丸剂和阻塞的防护，以及被视为基本性能的报警状态（见表208.101），一旦暴露在所有相关抗扰度试验电平后立即进行试验。
	
	
	

	
	
	
	202.6.2.2.1  

要求替换：

ME设备应符合YY 9706.102-2021中6.2.1.10的要求，见表202.101关于空气及接触放电规定的抗扰度试验电平变更。关于这一要求，若与基本安全和基本性能相关，下列条件应适用：

——任何抗扰度试验电平均不应观察到不可恢复的永久性功能降级或丧失或可能导致不可接受的风险的数据损失；

——任何抗扰度试验电平均不应对患者进行不适当的液体输送；

——在抗扰度试验电平1、2及3，ME设备应在规格界限内保证正常性能；

——在抗扰度试验电平4，要求操作者干预的功能或性能的暂时降级或丧失是可接受的。
	
	
	

	31 22
	主要运行功能
	206.101　
	至少应包括下列内容：

——接通电源；
	
	
	

	
	
	
	——装输注管路或注射器/容器；
	
	
	

	
	
	
	——选择输液参数；
	
	
	

	
	
	
	——输液开始；
	
	
	

	
	
	
	——报警通知及操作者解除报警情况的措施；
	
	
	


	续
22
	主要运行功能
	206.101　
	——变更输液参数；
	
	
	

	
	
	
	——输液停止；
	
	
	

	
	
	
	——移除输注管路或注射器/容器；
	
	
	

	32 23
	报警状态优先级及相关情形
	208.6.1.2.101
	ME设备应符合表208.101要求。
	
	

	
	
	
	ME设备故障

报警状态优先级:高优先级
	
	
	

	
	
	
	听觉:是
	
	
	

	
	
	
	视觉:是
	
	
	

	
	
	
	输液结束前报警

报警状态优先级:低优先级
	
	
	

	
	
	
	听觉：重复
	
	
	

	
	
	
	15 s至30 s间隔的脉冲群

单位：s
	
	
	

	
	
	
	三声
	
	
	

	
	
	
	操作者通过单一动作的声音暂停确认提示信号
	
	
	

	
	
	
	视觉：是
	
	
	

	
	
	
	输液结束时报警

报警状态优先级：高优先级
	
	
	

	
	
	
	听觉：是
	
	
	

	
	
	
	视觉：是
	
	
	

	
	
	
	阻塞报警

报警状态优先级：高优先级
	
	
	

	
	
	
	听觉：是
	
	
	

	
	
	
	视觉：是
	
	
	

	
	
	
	输液管有空气报警

报警状态优先级：高优先级
	
	
	


	续
23
	报警状态优先级
	208.6.1.2
	听觉：是
	
	
	

	
	
	
	视觉：是
	
	
	

	
	
	
	电池报警

报警状态优先级:低优先级
	
	
	

	
	
	
	听觉：重复
	
	
	

	
	
	
	15 s至30 s间隔的脉冲群

单位：s
	
	
	

	
	
	
	三声
	
	
	

	
	
	
	操作者通过单一动作的声音暂停确认提示信号
	
	
	

	
	
	
	视觉：是
	
	
	

	33 24
	听觉报警信号的特征
	208.6.3.3.1
	修改：

针对便携式输液泵，YY 9706.108-2021 表4第一行和第二行的变更见表208.102。
	
	

	
	
	
	脉冲频率（f0）
	150 Hz ~3000 Hz

单位：Hz
	
	
	

	
	
	
	在300 Hz ~ 4000 Hz之间的谐波分量数
	最小值1
	
	
	

	
	
	
	脉冲有效持续时间（td）
高优先级
	75 ms ~ 200 ms

单位：ms
	
	
	

	
	
	
	中和低优先级
	125 ms ~ 250 ms

单位：ms
	
	
	

	
	
	
	上升时间（tr）
	td的10% - 40%
	
	
	

	
	
	
	下降时间a（tf）
	tf≤ts – tr
	
	
	

	
	
	
	若ME设备提供听觉报警信号特征的可选方案，则应仅限责任方使用，YY 9706.108-2021的6.7应适用于该ME设备，且技术说明书中也应警告责任方在选择可选报警信号之前进行风险评定。
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	听觉报警信号的音量

	208.6.3.3.2.101
	对于除便携式输液泵外的输液泵，除非输液泵与一个提供听觉报警信号的分布式报警系统连接，否则听觉报警信号的音量应在1 m产生至少45 dBA的声压级，
单位： dB（A）
	
	
	

	
	
	
	且在操作者在不使用工具的情况下不可调至低于1 m 45 dBA。
	
	
	

	
	
	
	对于便携式输液泵，听觉报警信号的音量应在1 m产生至少45 dBA的声压级，
单位： dB（A）
	
	
	

	
	
	
	且操作者不论是使用工具还是特殊方法均不可调节。
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	声音暂停时间
	208.6.3.3.2.102
	在无操作者干预条件下，本文件要求的声音暂停时间不得超过120 s。这一要求并不适用于便携式输液泵。
单位：s
	
	
	

	
	
	
	对于便携式输液泵，根据制造商风险评定对最大声音暂停时间进行了规定。
在声音暂停期间，应对声音暂停进行视觉指示。

	
	
	


