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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件由江苏省卫生标准化技术委员会提出并归口。
本文件起草单位:江苏省妇幼保健院、江苏省人民医院、江苏省中西医结合医院、宜兴市中医院、南

京医科大学、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、深圳麦科田生物医疗技术股份有限公司。
本文件主要起草人:钱英、耿向南、羊月祺、王绪东、李鑫、王英、纪志峰、许玥、于健伟、韩莹瑶、

许迎新、丁勇、成鹰、李开良、崔志刚、何伟、孙小磊、戚丹、段磊、许翔、纪界永、李清举、王强。
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输液信息采集系统临床使用
安全管理与质量控制规范

1 范围

本文件规定了医疗机构输液信息采集系统的技术管理、临床使用安全管理、质量检测和维护保养。
本文件适用于医疗机构临床使用输液信息采集系统的安全管理与质量控制。

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。

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

GB9706.27 医用电气设备 第2-24部分:输液泵和输液控制器安全专用要求

JJF1259 医用注射泵和输液泵校准规范

WS/T654 医疗器械安全管理

WS/T657 医用输液泵和医用注射泵安全管理

YY9706.108 医用电气设备 第1-8部分:基本安全和基本性能的通用要求 并列标准:通用要

求,医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南

3 术语和定义

GB9706.1、GB9706.27、JJF1259和 WS/T657界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
输液泵 infusionpump
通过泵产生的正压来控制输入患者体内的液体流量的设备。

3.2 
注射泵 syringepump
通过一个或多个单一动作的注射器或类似容器,由操作者设定单位时间内的流量来控制注入患者

体内液体流速的设备。

3.3 
输液信息采集系统 Infusioninformationacquisitionsystem
通过组合单元将指定型号的输液泵、注射泵任意组合,为输液泵、注射泵供电,同时通过控制器进行

统一控制和报警管理。通过通讯接口采集输液泵、注射泵数据,采用有线或无线网络方式传输到中央工

作站,并提示报警信息。通常由控制器和组合单元组成。
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