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前 言

本文件按照 GB/T 1. 1—2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

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专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由医用机器人标准化技术归口单位归口。

本文件起草单位：中国食品药品检定研究院、国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心、上海市医
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采用机器人技术的辅助手术设备
总结性可用性测试方法

1 范围

本文件规定了采用机器人技术的辅助手术设备的总结性可用性测试方法。

本文件适用于采用机器人技术的辅助手术设备。

注：本文件为方法标准，不对产品功能、产品使用风险提出要求。设备制造商根据产品具体情况，采用本文件列出的

部分或全部的检验方法。

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 9706. 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/T 42062 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

YY/T 1474 医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用

YY/T 9706. 106 医用电气设备 第 1⁃6部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：可

用性

3 术语和定义

GB 9706. 1、YY/T 9706. 106、YY/T 1474、GB/T 42062界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3. 1
通过准则 pass criteria
判断总结性可用性测试是否通过的判别依据。

［来源：GB/T 9386—2008，3. 2，有修改］

3. 2
测试对象 test object
总结性可用性测试的被测样品。

注：在本文件中，特指采用机器人技术的辅助手术设备。

3. 3
测试参与者 test participator
符合预期用户特征，实际与测试对象进行交互的人员。

3. 4
测试执行人员 test personnel
测试评价人员 test evaluators
实施可用性测试的人员，即测试分析及评估人员。

注 1：如主持人、观察记录员。




