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产品详情

新冠自我检测应用风险评价汇报申请办理

IEC62366应用调查报告如何撰写，及其申请办理组织随时欢迎司李工。

1 范畴  

当易用性与医疗机械安全性相关时，本要求了生产商剖析、表明、设计方案、认证和确定易用性的全过
程。易用性工程项目全过程评定和减少由易用性难题造成的风险性，这种易用性难题与一切正常应用下
的恰当应用和应用不正确相关。本易用性工程项目全过程也可用以辨别，但不可以评定和减少与异常应
用相关的风险性。  

注：就本规范来讲，易用性（见3.17）遭受客户插口特点的限定。 假如遵循了本规范中详细描述的易用
性工程项目全过程，并达到了易用性确定方案中的可接纳规则（见5.9），那麼，要不是存有反过来的客
观性直接证据（见4.1.2），和医疗机械相关的剩下风险性，即IOS
14971中界定的剩下风险性，假设是能够 接纳的。
本不适感用以和应用医疗机械相关的医院门诊管理决策。 

2 规范引入

下边引入的文本文档是运用本文本文档的必不可少文本文档。针对有日期的引入文本文档，只可应用归
档的该日期版本号。针对无日期的引入文本文档，应用引入文本文档（包含一切修订本）的近日期版本
号。 



 注：情报信息引入目录在96页逐渐的出版发行参考文献处。  ISO
14971:2007，医疗机械—把风险管控运用于医疗机械。 

 

3 术语和界定  

就本文本文档来讲，在ISO 14971:2007中得出的术语和界定以下： 

注：界定术语的数据库索引可在98页逐渐处寻找。  

3.1 异常应用  

由医疗机械的承担组织或客户执行的有意的或有意省去的个人行为，这类个人行为偏移了生产商有效风
险性控制方法的范畴。  

3.2 附设文本文档  

附设于医疗机械的文本文档，带有该医疗机械或客户安裝、应用所必须的信息内容，尤其是相关安全性
的信息内容。  [ISO 14971:2007, 界定 2.1，改动]  

3.3 报警限定  

报警设备明确警报标准的阈值。 [IEC 60601-1-8:2006, 界定 3.3]  

注：该术语只用以注解和附设信息内容中。  

3.4 报警关掉  

报警设备或部分报警设备不造成报警系统的一定区段情况。 【IEC60601-1-8：2006，3.4界定】 

注：该术语仅用以注解和信息内容附则中。  

3.5 报警系统  



报警设备造成的数据信号种类，以标示警报情况的发生（或产生）。
【IEC60601-1-8：2006，3.9界定】 

注：该术语仅用以注解和信息内容附则中。   

3.6 报警设备  

明确警报标准和造成报警系统的医疗机械构件。 【IEC60601-1-8：2006，3.11界定，改动】

3.7 恰当应用  

无不正确的一切正常应用。  

3.8 效应  

客户做到特定总体目标的准确性和一致性的衡量。 【ISO 9241-11：1998，3.2界定，改动】

 注：该术有别于“医院门诊效应”。  

3.9 高效率  

有关耗费資源的效应。  

3.10 信息内容数据信号  并不是报警系统或提示数据信号的一切数据信号。 例1：ECG波型 例2：SpO2
例3：  【IEC60601-1-8：2006，3.23界定】 注：该术语仅用以注解和信息内容附则中。  

3.11 医疗机械  

生产商为了更好地下列一种或多种多样目地而独立或合拼开展有心应用的一切仪器设备、设备、器材、
设备、用品、传递、身体之外实验试剂或校准器、手机软件、原材料或其他类似物或有关物件；  

确诊、防止、监管、医治或缓解病症，确诊、监管、医治、缓解或赔偿损害，
解剖学或生理学全过程的调研、换置、改动或适用， 适用或保持性命， 意念控制，医疗机械消毒杀菌；

根据身体之外查验源自身体的标本采集的方式给予诊疗主要用途的信息内容，



在人体内或身体外不可以根据药学、免疫学或基础代谢方式做到其关键个人行为，但能够
根据这类方式与其说作用关联的机器设备。  
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