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“领跑者”标准评价要求  康复器械与设备
[bookmark: _Toc266282173][bookmark: _Toc460339511][bookmark: _Toc13425][bookmark: _Toc6334]1  范围
本文件规定了康复器械与设备“领跑者”标准评价的术语和定义、评价指标体系和评价方法。
本文件适用于康复器械与设备的企业标准水平评价。相关机构在制定企业标准“领跑者”评估方案时可参考使用本文件，企业在制定企业标准时也可参照使用。
[bookmark: _Toc266282174][bookmark: _Toc460339512][bookmark: _Toc5273][bookmark: _Toc31410]2  规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。
GB 4706.1-2005家用和类似用途电器的安全第1部分：通用要求
GB/T 22080-2016 信息技术 安全技术 信息安全管理体系 要求
GB 24436-2009康复训练器械 安全通用要求
GB/T 14730-2008 助行器具 分类和术语
GB/T 16432-2016康复辅助器具 分类和术语
GB/T 26346-2010康复训练器械 股四头肌训练椅
GB/T 26340-2010 可调式康复训练床
GB/T 28919-2012康复训练器械 站立架
GB/T 37704-2019运动康复训练机器人通用技术条件
GB/T 24433-2009老年人、残疾人康复服务信息规范
GB/T 20403-2006普通固定式康复训练床
GB/T 39868-2021踝足矫形器
GB/T 39871-2021颈胸矫形器
GB/T 39886-2021脊柱过伸矫形器
GB/T 39890-2021支条式肩外展矫形器
GB/T 37112-2018颈部矫形器
GB/T 34410-2017上肢矫形器的分类及通用技术条件
GB/T 24431-2009假肢、矫形器装配机构设施设备
GB/T 30660.2-2021假肢和矫形器 术语 第2部分：假肢步态
GB/T 30657-2014假肢和矫形器 描述下肢截肢或先天性下肢缺失患者活动量考虑的因素
GB/T 30658-2014假肢和矫形器 开具下肢假肢处方考虑的因素
GB/T 30659-2014假肢和矫形器 要求和试验方法
GB/T 30660.1-2014假肢和矫形器 术语 第1部分：正常步态
GB/T 16930.2-2009盲杖 技术条件
GB 16930.1-2014盲杖 第1部分：安全色标志
GB/T 16930.2-2021盲杖 第2部分：性能要求和试验方法
MZ/T 156-2020低视力康复服务规范
MZ/T 153-2020康复训练器械 平行杠
MZ/T 152-2020康复训练器械 主动式上肢关节训练器通用技术条件
MZ/T 151-2020康复训练器械 砂磨桌
JY/T 0403-2010义务教育阶段盲校教学与医疗康复仪器设备配备标准
JY/T 0404-2010义务教育阶段聋校教学与医疗康复仪器设备配备标准
GB/T 3767 声学 声压法测定噪声源声功率级和声能量级 反射面上方近似自由场的工程法
GB/T 3768 声学 声压法测定噪声源声功率级 反射面上方采用包络测量表面的简易法
GB/T 4208 外壳防护等级（IP 代码）
GB 9706.1 医用电气设备 第 1 部分：安全通用要求
GB 16754 机械安全 急停 设计原则
GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验
GB 17625.1 电磁兼容 限值 谐波电流发射限值（设备每相输入电流≤16A）
GB 17625.2 电磁兼容 限值 对每相额定电流≤16A 且无条件接入的设备在公用低压供电系统中产生的电压变化、电压波动和闪烁的限制
GB/T 17626.3 电磁兼容 试验和测量技术 射频电磁场辐射抗扰度测试
GB/T 17626.8 电磁兼容 试验和测量技术工频磁场抗扰度试验
GB 17927.1 软体家具 床垫和沙发抗引燃特性的评定 第 1 部分：阴燃的香烟
GB 17927.2 软体家具 床垫和沙发抗引燃特性的评定 第 2 部分：模拟火柴火焰
GB 18279.1 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第 1 部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制 的要求
GB 18280.2-2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第 2 部分：建立灭菌剂量
GB 18580 室内装饰装修材料 人造板及其制品中甲醛释放限量
GB/T 19633.1-2015 最终灭菌医疗器械包装 第 1 部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求
GB/T 20390.1-2006 纺织品 床上用品燃烧性能 第 1 部分：香烟为点火源的可燃性试验方法
GB/T 20390.2-2006 纺织品 床上用品燃烧性能 第 2 部分：小火焰为点火源的可燃性试验方法
GB/T 19001 质量管理体系 要求
GB/T 24001 环境管理体系 要求及使用指南
GB/T 45001 职业健康安全管理体系 要求及使用指南
YY/T 0297 医疗器械临床调查
YY/T 0287—2017 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求
YY/T 0316 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用
YY/T 0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第 1 部分：通用要求
YY 0505 医用电气设备 第 1-2 部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验
YY/T 0664 医疗器械软件 软件生存周期过程
YY/T 0771.1-2009 动物源医疗器械 第 1 部分：风险管理应用
YY/T 1464 医疗器械灭菌 低温蒸汽甲醛灭菌过程的开发、确认和常规控制要求
[bookmark: _Toc266282175][bookmark: _Toc460339513][bookmark: _Toc27511][bookmark: _Toc7402]3  术语及定义
[bookmark: _Toc324165050][bookmark: _Toc323739560][bookmark: _Toc324164999][bookmark: _Toc323891302][bookmark: _Toc324165049][bookmark: _Toc323739561][bookmark: _Toc323891223][bookmark: _Toc323891222][bookmark: _Toc353278139][bookmark: _Toc353278140][bookmark: _Toc323891301][bookmark: _Toc353278141][bookmark: _Toc324165000]下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
康复器械与设备 Rehabilitation apparatus and equipment
功能障碍者使用的，特殊制作或一般可得到的用于如下目的任何产品（包括器械、仪器、设备和软件）。
——有助于参与性；
——对身体功能（结构）和活动起保护、支撑、训练、测量或替代作用；
——防止损伤、活动受限或参与限制。
3.2 
康复器械与设备的类型 Types of rehabilitation devices and equipment
表1  康复器械与设备的类型
	分类
	产品

	康复医疗器械
	康复评定器械
	平衡功能检查训练系统、言语测量系统、步态分析系统、神经功能系统、肌力测评系统等

	
	康复训练器械
	作业治疗系列、物理治疗系列、言语治疗系列、机器人辅助疗法系列等

	
	康复理疗设备
	电疗设备、磁疗设备、超声器械、光学器械、水疗设备等

	康复教育设备
	多感官综合训练室、儿童整合运动训练室、情绪与行为障碍干预系统

	辅助器具
	轮椅、假肢、助听器、助视器、无障碍设施等



3.3 
训练位 training position
器械上满足一个人至少完成一种训练功能的位置。
3.4 
身体功能 body functions
身体系统的生理功能（包括心理机能)。
3.5 
身体结构 body structures
身体解剖部位，如器官,四肢及其组成部分等。
3.6 
手持式康复辅助器具 hand held assistive products
正常使用时，预期由手握持的设备。
3.7 
移动式康复辅助器具 mobile assistive products
依靠其自身的轮子或类似的装置，从一个位置移动到另一个位置的设备。
3.8 
便携式康复辅助器具 portable assistive products
可由一个人或几个人携带，从一个位置移动到另一个位置的设备。
4  评价指标体系
4.1 基本要求
4.1.1 产品应符合明示执行标准及强制性国家标准的要求；
4.1.2 近三年企业无较大环境、安全、质量事故；
4.1.3 企业应未列入国家信用信息严重失信主体相关名录；
4.1.4 企业应根据GB/T 19001、GB/T 24001、GB/T 45001建立并运行相应质量、环境、职业健康安全管理体系，同时鼓励企业根据自身运营情况建立其他相关领域管理体系；
4.1.5 产品应为量产产品。
4.2 评价指标分类
4.2.1 康复器械与设备企业“领跑者”标准的评价指标包括基础指标、核心指标和创新性指标。
4.2.2 康复器械与设备企业“领跑者”标准评价的基础指标包括：资质条件和安全条件。
4.2.3 康复器械与设备企业“领跑者”标准评价的核心指标包括：适用性、可靠性、可治疗性/可训练性/可理疗性。
4.2.4 康复器械与设备企业“领跑者”标准评价的创新性指标包括：云康复、智能康复。鼓励根据条件成熟情况适时增加与产品性能和消费者关注相关的创新性指标。
4.3 评价指标体系框架
康复器械与设备“领跑者”标准评价的指标体系框架见表2。
表2 评价指标体系框架
	序号
	指标类型
	评估指标
	判定依据和方法
	指标要求

	
	
	
	
	先进水平
	平均水平
	基准水平

	1
	基础指标
	资质条件
	1.民用：
1）GB4706.1-2005家用和类似用途电器的安全第1部分：通用要求;
2）GB/T 22080-2016 信息技术 安全技术 信息安全管理体系 要求；
3）GB 24436-2009康复训练器械 安全通用要求。

2.医用：
1）医疗器械产品注册凭证；
2）产品符合生产工艺流程图，满足人体工程学设计；
3）营业执照；
4）医疗器械生产许可证；
5）《医疗器械监督管理条例》；
6）《医疗器械生产监督管理办法》；
7）《医疗器械生产质量管理规范》。
	满足国家和行业的标准

符合生产工艺和康复患者人体工程学和康复医学原理

满足相关行业规定，通过产品注册和生产资质
	满足国家和行业的标准

符合生产工艺和康复患者人体工程学和康复医学原理

	满足国家和行业的标准

	
	
	安全条件
	
	
	
	

	2
	核心指标
	适用性
	1.采用AoA/AoD蓝牙技术，计算肢体角度运动范围，配合专业的康复指导训练；
2.需要有专业的平台给予用户与医生沟通；
3.App应具有专业的针对不同种类的康复训练项目。
	可形成基于康复患者特点的定制化康复功能

可依据不同康复患者调整康复功能参数

取得相关适用性检验和认证
	可形成基于康复患者特点的定制化康复功能

可依据不同康复患者调整康复功能参数
	可形成基于康复患者特点的定制化康复功能


	
	
	可靠性
	
	满足国家和行业的标准

符合不同康复功能的特点（结构、配重、防滑、防跌倒、升降、旋转、支撑物、承载等）

取得相关可靠性检验和认证，能有效指导康复患者与康复治疗师
	满足国家和行业的标准

符合不同康复功能的特点（结构、配重、防滑、防跌倒、升降、旋转、支撑物、承载等）

	



满足国家和行业的标准

	
	
	可治疗性/可训练性/可理疗性
	
	形成基于康复医学理论的康复指导训练项目

能有效指导康复患者与康复治疗师

基于无线传输协议，可计算康复患者的肢体角度运动范围，无线传输康复信息，形成康复进阶梯度
	形成基于康复医学理论的康复指导训练项目

能有效指导康复患者与康复治疗师
	




形成基于康复医学理论的康复指导训练项目



	3
	创新性指标
	云康复
	1.康复器械与设备企业是否具备对医疗数据进行采集、治理、分析的能力，为医疗机构建立大数据平台的技术，及提供数据分析服务等；
2.康复器械与设备企业是否具有康复管理平台；
3.医疗服务或第三方平台智能监控系统建设。
	康复管理平台

数字化、网络化与大数据分析

具备在线智能监控，为医疗机构或第三方平台提供康复反馈
	康复管理平台

数字化、网络化与大数据分析

	康复管理平台





	
	
	智能康复
	1.设备至少采用MCU或 SoC中的其中一种专业化、小型化芯片；
2.设备上所使用到的传感器产品主要涵盖：运动传感器、环境传感器和生理健康类传感器；
3.拥有可穿戴技术特征、具有生命体征数据监测、特定康复治疗等某项康复医学相关功能的设备。
	具备智能化感知功能

具备高精度传感器，能实时精准掌握康复患者的状态，形成康复状态反馈

基于可穿戴设备与人工智能，形成人机结合的康复机器人，形成康复患者的自主康复训练，可替代康复治疗师的功能
	具备智能化感知功能

具备高精度传感器，能实时精准掌握康复患者的状态，形成康复状态反馈

	具备智能化感知功能




5  评价方法
评价结果划分为一级、二级和三级，各等级所对应的划分依据见表3。达到三级要求及以上的企业标准并按照有关要求进行自我声明公开后均可进入康复器械与设备企业标准排行榜。达到一级要求的企业标准，且按照有关要求进行自我声明公开后，其标准和符合标准的产品或服务可以直接进入康复器械与设备企业标准“领跑者”候选名单。
表3 指标评价要求等级划分
	评价等级
	评价等级

	一级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标
先进水平要求
	创新性指标
先进水平要求

	二级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标
平均水平要求
	创新性指标
平均水平要求

	三级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标
基准水平要求
	—
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