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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。

本文件代替YY 0003—1990《病床》，与YY 0003—1990相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技

术变化如下：

——修改了标准名称；

——修改了标准范围；

——增加并修改了规范性引用文件；

——增加并修改了术语和定义；

——修改了分类；

——修改了要求；

——修改了试验方法；

——删除了检验规则；

——删除了标志、包装、运输、贮存；

——增加了说明书；

——删除了保修期。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发行机构不承担识别专利的责任。

本文件由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会(SAC/TC10/SC5) 提出

并归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：

——1990年首次发布为YY 0003-1990；

——本次为第一次修订。
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手动病床

1 范围

本文件规定了手动病床（以下简称病床）的术语和定义、分类、要求、试验方法和说明书。

本文件适用于包含一个床垫支承台，预期用于睡眠／休息，以及预期用于帮助诊断、监护、预防、

治疗、缓解疾病或补偿损伤或残障的设备的手动病床的基本性能，适用于身高等于或大于146cm，质量

等于或大于40kg，体重指数（BMI）等于或大于17的成人患者。

本文件不适用于电动病床、电动轮驱动病床、儿童床和双层床。

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 9706.1-2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求

YY 0571-2013 医用电气设备 第2部分：医院电动床安全专用要求

YY 9706.252-2021 医用电气设备 第2-52部分：医用病床的基本安全和基本性能专用要求

3 术语和定义

GB 9706.1-2020和YY 9706.252-2021 中确定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

患者 patient

正在接受治疗的人员或残疾人。

3.2

俘获区域 trapping zone

在病床上或者内部，人的身体或人的身体部分能够暴露于俘获、压制、剪切、冲击、切割、缠绕、

卷入、刺穿或摩擦的危险（源）可触及区域。病床使用者身体可能会陷入、卷入、楔入或卡在病床部件

（如两侧边栏、床头板／床脚板、床垫支承台或床垫）之间的位置。

3.3

应用环境1 application environment 1

在提供加强加重护理的医院里，需要提供24 h医疗监护或持续监测以及在医疗过程中必须使用生命

支持系统/设备来维持或提高病人机能的场所。

3.4

应用环境 2 application environment 2

提供急诊护理的医院或其他医疗机构中，需要提供医疗监护和监测以及在医疗过程中经常使用医疗

设备来维持或改善病人状况的场所。

3.5

应用环境 3 application environment 3

有长期护理的区域，需要提供医疗监护和在必要时可提供监测以及在医疗过程中有可能使用医疗设

备来维持或改善病人状况的场所。
注：包括用于养老院、康复设施和老年人设施。

3.6

应用环境 4 application environment 4

提供护理的家庭区域，使用医疗设备来缓解或弥补受伤、残疾或疾病的场所。
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注：当病床单纯为应用环境5使用设计时，不包括所有其他应用环境（例如养老院、康复设施和老年人设施）。

3.7

应用环境 5 application environment 5

在医院或其他医疗机构中提供门诊护理（非住院），在医疗监护下要求对病人疾病、受伤或残疾使

用医疗设备来诊疗、诊断或监测的场所。

3.8

残疾人 disabled person

具有一项或多项功能性障碍、一项或多项活动限制、一项或多项参与性限制或其组合的人士。

[ISO 9999:2007]

3.9

床头板/床脚板 head/foot board

安装在病床上的一个／多个组件，可以帮助患者识别病床头部或脚端的边缘和（或）床垫支承台边

缘。
注：它可以被用作手柄来推动运输患者的手动病床。

3.10

拉升杆 lifting pole

附在手动病床上、旨在通过在患者上方提供抓握支撑来帮助患者改变位置的附件。

3.11

床垫覆盖物 mattress overlay

辅助床垫（支撑面），预期放置于现有床垫上，通常用于预防或治疗效果。

3.12

床垫支承台 mattress support platform

支撑患者表面的结构（例如床垫）。
注：它可以关节运动或改变位置以便于达到各种治疗的、诊断的和便利位置[见图1和图2a）～图2d)]。

说明：

1——床头板；

2——背板；

3——座板；

4——大腿板；

5——小腿板；

6——床脚板。

图1 手动病床总体布置（仅限示例、示意图）

3.13

手动病床 manual medical bed

包含一个床垫支承台，预期用于睡眠/休息，以及预期用于帮助诊断、监护、预防、治疗、缓解疾

病或补偿损伤或残障的非电能驱动的设备。
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注1：制造商指定的床体升降装置和/或可拆卸的床垫支承台和兼容的非手动病床的组合，也可视为一种手动病床；

注2：不包括预期主要用于医疗监督下的患者检查或运送的设备（例如担架、检查台）。

3.14

边栏 side rail

物理屏障，可能是一个可拆卸的附件或手动病床整体结构的一部分，并安装在手动病床的侧面。
注：当边栏位于“向上”位置时，可形成一个物理屏障，旨在降低患者意外从床垫上滑落或滚落的风险。

3.15

特殊床垫 specialty mattress

预期具有预防或治疗效果的床垫。

3.16

试验床板 test bed board

制造商指定的代替手动病床尺寸的刚性承重板。

3.17

床架 undercarriage

床垫支承台下手动病床或床体升降装置的所有组件。

3.18

床体升降装置 bed-lift

高度调节装置，可以安装一个床垫支承台。

3.19

成人 adult

身高等于或大于146 cm，重量等于或大于40 kg，体重指数（BMI）等于或大于17的患者。

4 分类

手动病床按床面型式分类，可分为平面病床、二折病床、三折病床、翻身床等类型。

5 要求

5.1 角度

5.1.1 最大可调角度

床面可调最大角度与供应商声称值的偏差应不大于：

——当最大调节角度不大于30°时，±10%或者±2°取大值；

——当最大调节角度大于30°时，±10%或者±5°取小值。

5.1.2 限制移动角度

正常条件下，床垫支承台各种结构的背板和腿板/大腿板床面之间的角度（图2中的“γ”）应始终

大于90°。

在应用环境4中，背板相对于水平面的角度α应始终大于或等于0°。

在应用环境 1、应用环境 2、应用环境 3 或应用环境 5 中，如果手动病床具有垂头仰卧位，则整个

床垫支承台应能够达到至少 12°倾斜，以便患者头部低于身体的血循环中心点。

a) 床垫支承台的背板和腿板之间的角度γ
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图2 床垫支承台结构

b) 床垫支承台的背板和大腿板之间的角度γ

c) 床垫支承台的背板和大腿板倾斜顶点之间的角度γ

d) 床垫支承台的倾斜背板和腿板/大腿板之间的角度γ

说明：

1——背板；

2——腿板；

3——大腿板；

4——座板；

5——小腿板。

图 2 床垫支承台结构（续）

5.2 防止患者被非运动部件卡陷

手动病床系统内的任何开口或区域（A1、A2、A3、A4、A5、A6、B、C和D）位于床垫支承台上方时，应

符合图3、图4和表1的尺寸和结构要求。
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*仅适用于上部区域C小于60 mm时。

Ax代表不同的区域A1、A2、A3、A4、A5和A6。

说明：

1——颈部直径（60 mm）的工具区域；

2——胸宽（318 mm）的工具区域；

3——头部宽度（120 mm）的工具区域；

4——床垫支承台；

5——床头板；

6——床脚板；

7——床垫；

8——边栏。

图3 带有分段或分体式边栏的手动病床示例
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*仅适用于上部区域C小于60 mm时。

说明：

1——颈部直径（60 mm）的工具区域；

2——胸宽（318 mm）的工具区域；

3——头部宽度（120 mm）的工具区域；

4——床垫支承台；

5——床头板；

6——床脚板；

7——床垫；

8——边栏。

图4 带有单片边栏的手动病床示例
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表 1 防止患者卡陷

区域 说明 要求/合规方法

A1 在边栏、床头板或床脚板内的全闭合口
通过 6.2.3.1 试验，认定间隙小于 120mm。

通过 6.2.3.1 的测试来检验合规性。

合格/不合格标准：开口区域不应允许锥形工具的 120 mm

直径部分进入和通过。

A2

由边栏、边栏支撑以及床垫支承台形成的全闭合

口

A3

由床头板、床垫支承台以及边栏形成的部分闭合

口

A4

由床脚板、床垫支承台以及边栏形成的部分闭合

口（排除边栏和床脚板之间的间隙＞318 mm 的

部位）

A5

由分段式或分体式边栏与床垫支承台之间的部

分闭合口（排除边栏之间的间隙＞318mm的部位）

A6

由边栏的最低点、相邻的边栏支撑部件以及床垫

支承台形成的部分闭合口，位于边栏支撑的外

侧。

A

其他开口，由附件（如 IV 杆、框架端面）和边

栏、床头板/床脚板和/或床垫支承台形成的开

口。这类开口区域未在图 3和图 4中进行标示，

因为它取决于手动病床的结构和附件的位置。

B

床垫支承台与边栏支撑部件外侧的边栏的最低

点之间的距离。

和

在制造商规定的床垫高度的±2cm 范围内，边栏

和床垫支承台之间的角度。

注： ±2 cm考虑了床垫的压缩和床垫上方

颈部的高度。

间隙＜60 mm。

和

在最低推荐高度（-2cm）和最高推荐高度（+2cm)的范围

内，床垫支承台和边栏之间的构成角度大于 60°。

C1 床头板和相邻的边栏之间的间隙。

床头板和相邻的边栏之间的间隙需小于 60 mm。

通过 6.2.3.2 的测试检查间隙是否小于 60 mm。

合格/不合格标准：60 mm 圆柱体工具不应滑入开口区域。
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表 1 防止患者卡陷（续）

区域 说明 要求/合规方法

C2

两侧边栏抬高后分段式或分体式边栏间的间隙。 两侧边栏抬高后分段式或分体式边栏间的间隙必须小于

60 mm 或大于 318 mm。

通过 6.2.3.3 的测试检查间隙是否小于 60 mm。

合格/不合格标准：60 mm 圆柱体工具不应滑入开口区域；

或当间隙大于 318 mm 时，所有纵向部分的间隙应大于

318 mm。

C3

边栏和床脚板之间的间隙。

其它由附件（如 IV杆、框架端面……）和边栏、

床头板、床脚板和/或床垫支承台形成的开口。

边栏和床脚板之间的间隙必须小于60 mm或大于 318 mm。

通过 6.2.3.4 的测试检查间隙是否小于 60 mm。

合格/不合格标准：60 mm 圆柱体工具不应滑入开口区域；

或当间隙大于 318 mm 时，所有纵向部分的间隙应大于

318 mm。

D

边栏和床垫之间形成的区域。 通过 6.2.3.5 的测试来检验合规性。

合格/不合格标准：锥形工具直径 120 mm 的大的一端的

50%或更多部分不应下陷至床垫表面下方。

注:床头板与床垫支承台之间的间隙已包含在测量值 A

中（参见指示符 A：其他由附件（如各部分床架）和边

栏、床头板/床脚板和/或床垫支承台形成的开口，其未

在图 3 或图 4 中进行标示，因为它取决于手动病床的构

造）。床头板和床垫顶端之间的间隙：由制造商指定的

床垫，在床头板和床垫顶部之间不要留有可能会造成头

部卡陷的间隙。
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5.3 患者或操作者支承或悬挂系统的强度要求

5.3.1 概述

用于支撑或固定患者的手动病床部件的设计应尽可能减少人身伤害风险和附件意外松动产生的风

险。

对于应用环境1和应用环境2，手动病床的安全工作载荷应至少为2000 N。

据估计，它是以下最小载荷的总和：

——1350 N，对应患者的质量，约为 135 kg；

——200 N，对应床垫的质量，约为 20 kg；

——450 N，对应附件及其支持的安全工作载荷的质量，大约为 45 kg，但不包括患者体重。

对于应用环境3、应用环境4和应用环境5，手动病床的安全工作载荷应至少为1700 N。

据估计，它是以下最小载荷的总和：

——1350 N，对应患者的质量，约为 135 kg；

——200 N，对应床垫的质量，约为 20 kg；

——150 N，对应附件及其支持的安全工作载荷的质量，大约为 15 kg，但不包括患者体重。

床体升降装置的安全工作载荷应至少为2200 N。据估计，它是以下最小载荷的总和：

——1350 N，对应患者的质量，约为 135 kg；

——200 N，对应床垫的质量，约为 20 kg；

——150 N，对应附件及其支持的安全工作载荷的质量，大约为 15 kg，但不包括患者体重。

——500 N，对应由床体升降装置提升的手动病床类部件的质量，约为 50 kg。

拉升杆（包括患者手柄）的安全工作载荷应至少为750 N。

5.3.2 来自人体重量的静载荷

手动病床和床体升降装置应能承受重量为安全工作载荷的两倍或4000 N（取两者中的较大值）的均

匀分布的静态载荷，且位于水平放置的床垫支承台上最不利的位置（见图9）。

5.4 不稳定性-失衡

5.4.1 运输状态之外的不稳定性

进行6.4.1测试时，在正常使用范围的最不利位置，床垫支承台、脚轮、边栏和其它附件都具备各

自安全工作载荷，不会因为它们的高度和长度使手动病床失去平衡（翻倒），手动病床配备了制造商规

定的最轻床垫或用代表特定床垫重量的载荷放置在床垫支承台中心。

5.4.2 垂直和水平外力导致的不稳定性

手动病床不应由于坐着或踩着而失去平衡（翻倒）。

5.4.3 越过门槛的运动

用于运输患者的移动式手动病床应能承受粗鲁搬运引起的压力。

此要求不适用于制造商指定的只能在病房内因清洁或患者出入而移动的手动病床。

5.4.4 运输状态中的不稳定性

移动式手动病床不会因不必要的水平移动而产生不可接受的风险。

5.5 推动的力

为运送患者而设计的移动式医用病床，在安全工作载荷下移动医用病床所需的初始力不应超过160N。

维持移动（启动后）所需的力应不超过85N。

5.6 边栏强度和闩锁可靠性
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5.6.1 边栏应配备有锁住或闩住其在升起/关闭位的装置。此锁住或闩住机构的操作应设计得使正常使

用时不能发生意外的脱锁或脱闩，并且当其没有锁住/闩住时边栏不会保持在升起/关闭位。

5.6.2 受到正常使用的力时，边栏闩锁/锁应保持安全。

5.7 防止患者意外跌落

边栏的设计应符合图5和表2中G所示的最低高度要求。

说明：

1——床垫支承台；

2——床脚板；

3——床头板；

4——床垫；

G——床垫上方边栏顶部边缘的高度。

图 5 边栏高度

表 2 防止患者无意跌落

指示符 描述 要求/合规方法

G

高度高于无压缩床垫的边栏顶部边缘的长度

至少为床垫支承台长度的 50％。边栏的覆盖

距离小于床垫支承台的整个长度时，高于

220mm 的部分应放置在有利位置，以防止从手

动病床上意外跌落。应遵循表 1中的所有尺寸

C。

注：为防止意外滑出或滑落，可能需要将边栏

的220 mm部分放置在身体最高部位（例如患者

侧卧的肩部）以及可能滑出手动病床的部位

（腿部）的旁边。参见图9，了解体重分布的

指导。

≥220 mm

通过测量来检验合规性。
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5.8 粗鲁搬运

手动病床及其部件应能承受由粗鲁搬运和移动而产生的应力，并不应产生不可接受的风险。

5.9 床头/床脚板组件

紧急情况下，手动病床的设计应允许他人从手动病床的头端立即无阻碍地接近患者。这点仅适用于

应用环境1和应用环境2。

注：完成此操作的方法之一就是通过床头板，且一个人在不使用工具的情况下就可以拆掉它。

5.10 操作装置

5.10.1 在负载安全工作载荷的状态下，手柄的启动力应不大于 200N。

5.10.2 手柄在不使用时，应可以收回至床垫支撑台范围内或不突出护栏和床脚板外。

5.10.3 床板调节时，各种动作应平稳，不得产生卡顿、抖动或者突跳的现象。

5.11 手动病床的配合要求

5.11.1 如床垫支承台与床架可分离，其装配后应固定牢靠，不得松定。

5.11.2 如组件与床体可分离，其装配后应固定牢靠，不得松定。

5.12 附件

5.12.1 承载

所有附件（包括不支持患者体重的附件）的设计应支持至少为规定的附件安全工作载荷的两倍的载

荷，不应存在危险或功能丧失现象。

5.12.2 输液架调节距离

输液架调节距离与供应商声称值的偏差应不大于±10%。

5.13 外观

手动病床的外观应色泽均匀，表面应平整，不应有可能导致人体皮肤损伤的粗糙表面、尖角、锐边。

5.14 标识

5.14.1 最大患者体重和安全工作载荷标记

手动病床应标有相应的最大患者体重（见5.3.1）和安全工作载荷（符号见图6）。

图 6 最大患者体重和安全工作载荷的图形符号

质量超过20 kg的手动病床的可拆卸部分应标有ISO 7000-1321（2004-01）的符号： 。

5.14.2 床体升降装置台架的宽度
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如果床体升降装置具有可调节宽度的台架，其范围应进行标记，例如，在可调节部件上安装长度测

量指示器。

5.14.3 替换床垫的标记

设计配有替换床垫的手动病床应标有以下句子作为警告：“使用不兼容的床垫会造成危险。请阅读

说明书”或在床垫支承台上的显著位置标记适当的符号，指明兼容的床垫。

5.14.4 可拆卸边栏的标记

设计配有可拆卸边栏的手动病床应标有以下句子作为警告：“不兼容的边栏会造成危险。请阅读说

明书”，或在边栏安装点附近的显著位置标记适当的符号，指明兼容的边栏。

5.14.5 成人手动病床的标记

手动病床应在显著位置标记图7所示的符号。

图7 成人物理描述

5.14.6 附件标记

用于支撑载荷的附件上施加过重载荷会产生不可接受的风险，应在附件上标记相应的安全工作载荷。

6 试验方法

6.1 角度

查阅制造商提供的文件，或按照说明书的规定操作设备，用角度仪进行检验，应符合5.1的要求。

6.2 防止患者被非运动部件卡陷试验

6.2.1 卡陷试验工具

图8的a)和b)显示了卡陷试验工具（分别为锥形工具和圆柱形工具）。
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单位为毫米

说明：

1——总重量5.1 kg±0.05 kg；

2——标记的中心线；

3——表面粗糙度1.6；

4——用于重量调整的钻孔。

a） 锥形工具示意图

单位为毫米

说明：

1——总重量3.34 kg±0.05 kg；

2——标记的中心线；

3——表面粗糙度1.6；

4——用于重量调整的钻孔。

b） 圆柱形工具示意图

图 8 卡陷试验工具
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6.2.2 测试准备

除非表1中另有说明，否则在床垫支承台平放状态下进行检查。应在边栏的所有提升后和锁定位置

进行测试。

除D尺寸测试外，所有测试均不使用床垫进行。涉及床垫的要求根据制造商指定的床垫进行检查。

图3、图4和表1中包含的床垫不包括特殊床垫。

6.2.3 测试方法

6.2.3.1 除了 A3,将手动病床处于各种角度的状态，寻找最大的开口区域。由手动病床系统的内侧插

入锥形工具直径为 60mm 的部分[见图 8a），参见图 3 和图 4]。将锥形工具置于开口处，沿最不利方向

对锥形工具的 60mm 圆柱端部施加 250N 的力。

6.2.3.2 圆柱形工具[见图 8b）]应平行于地面，将其置于间隙上方水平面上，在最不利的角度，60 mm

圆柱体工具以自重放于相交间隙处。不得施加额外的垂直方向上的力。圆柱形工具不得用于撬开手动病

床的部件。

6.2.3.3 圆柱形工具[见图 8b）]应平行于地面，将其置于间隙上方水平面沿着最不利的角度。60 mm

圆柱体工具以自重放置在相交间隙处。不得施加额外的垂直方向上的力。圆柱形工具不得用于撬开手动

病床的部件。对于带有分体式边栏的手动病床，运动床垫支承台以确定边栏之间的最大间隙进行试验。

6.2.3.4 圆柱形工具[见图 8b）]应平行于地面，将其置于间隙上方水平面沿最不利的角度，60 mm 圆

柱体工具以自重放置在相交间隙处，不得施加额外的垂直方向上的力。圆柱形工具不得用于撬开手动病

床的部件。

6.2.3.5 将床垫推离被测量的边栏，直到床垫固定系统或相对的边栏将床垫固定住。将边栏向外拉以

消除任何侧向游隙，在施加力时，锥形工具[参见图 8a）]的纵轴需要与边栏平行放置，搁在边栏和床

垫支承台之间的水平间隙中。转动锥形工具，直到 120 mm 直径端面的线水平为止。让锥形工具靠自重

沉入间隙。如果床垫固定系统、边栏支撑或其他结构可以使锥形工具不会陷入间隙中，则应将锥形工具

放置在沿着边栏侧不会受任何干扰的不同位置。

应符合5.2的要求。

6.3 承载安全性及稳定性

6.3.1 概述

如果制造商指定的安全工作载荷大于2000 N（手动病床用于应用环境1和应用环境2），1700 N（手

动病床用于应用环境3、应用环境4和应用环境5）或2200 N（床体升降装置），则该安全工作载荷应作

为测试的基础。

安全工作载荷应放置在挂架上的附件或配置物所确定的最差位置上。手动病床安全工作载荷的分布

如图 9 所示。
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说明：

1——背板；

2——座板；

3——大腿板；

4——小腿板；

5——SWL = 安全工作载荷。

图 9 测试用安全工作载荷的分布

对于搁脚板，代表患者体重的安全工作载荷分布在面积为0.1 m2或任何可用的区域内。

注： 人体位置因支持/悬挂系统的配置而变化，因此，作用于不同部位的载荷力亦会变化，宜予以考虑。在分析支

持组件上加载的力和力矩时，安全工作载荷表示所定义的质量。

通过查阅说明书等资料和操作来检验合规性，测试后无不可接受风险，应符合 5.3.1 的要求。
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6.3.2 来自人体重量的静载荷

a) 对于手动病床：

通过以下测试来检验合规性：

在手动病床符合其预期功能时，永久变形是可接受的。静态载荷施加应持续至少1 min，除非有材

料蠕变可能，在这种情况下，时间应增加到至少1 h。

b) 对于床体升降装置：

通过以下测试来检验合规性：

将试验床板安装到不带床垫支承台的床体升降装置上。

将制造商指定的床垫放置在床垫支承台/试验床板上，使其处于平放状态。

施加安全工作载荷2倍或4000 N的垂直载荷（取两者中的较大值）（不包括放置在手动病床上的床

垫的质量或试验床板的质量），其均匀分布在床垫上。

在床体升降装置符合其预期功能时，永久变形是可接受的。无蠕变现象问题时，静载荷施加应持续

至少1 min，如有材料蠕变可能情况下，时间应增加到至少1 h。

c） 对于拉升杆

下列测试后，拉升杆的紧固件仍能正常工作且不存在危险。对于拉升杆，第一次测试中的永久变形

是可以接受的，但拉升杆的突然移动应被视为一种危险：

1) 通过以下测试来检验合规性：

将拉升杆放置在手动病床最不利的位置以供使用。

施加等于拉升杆安全工作载荷2倍（至少1500 N）的向下载荷至少1 min，有材料蠕变存在问题时，

时间应增加到至少1 h以上。

载荷施加期间和之后，检查拉升杆及其紧固件。

2) 通过以下测试来检验合规性：

将拉升杆放置在手动病床最不利的位置以供使用。由于不稳定性，必要时，应在测试过程中固定手

动病床。

按照垂直于手动病床侧面的方向，在手柄的最外侧悬挂点施加 350 N 的水平力。载荷施加期间和之

后，检查拉升杆及其紧固件。

应符合 5.3.2 的要求。

6.4 不稳定性-失衡

6.4.1 运输状态之外的不稳定性

通过在床垫支承台平放和水平状态进行的以下测试来检验合规性。

横向稳定性测试：

2200 N的载荷放置在床垫支承台侧面，并均匀分布在250 mm×950 mm的区域内（见图10）。

如果根据制造商规定的最大患者载荷超过2200 N，则应使用最大患者载荷并将其均匀分布在长为

950 mm和宽为250 mm的区域内（见图10）。

在手动病床的每个角落进行测试。

纵向稳定性测试：

aa） 如果床脚板可以在不使用工具的情况下移除：

取下床脚板；应用环境1、应用环境2、应用环境3和应用环境5下的2200 N及应用环境4下的1850 N

的载荷均匀分布在手动病床的整个宽度上250 mm的区域内（见图11）。

如果根据制造商规定的最大患者载荷超过2200 N（或应用环境4下的1850 N），则使用最大患者载

荷。

bb） 如果床头板/床脚板被永久固定或需要使用工具将其移除：
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应用环境1、应用环境2、应用环境3和应用环境5中的重为1100 N的两个载荷和用于应用环境4的重

为925 N的两个载荷同时均匀分布在250 mm×475 mm的区域内（图12）。在手动病床两端进行测试。

应符合5.4.2的要求。

单位为毫米

说明：

1——载荷2200 N均匀分布或超过这个的更大的患者载荷。

图 10 沿着手动病床侧面进行的横向稳定性测试

单位为毫米

说明：

1——载荷2200 N（应用环境4下为1850 N），均匀分布或超过这个的更大的患者载荷。

图 11 可拆卸床脚板的纵向稳定性测试
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单位为毫米

说明：

1——两个1100 N的载荷（应用环境4下的两个925 N的载荷），均匀分布。

图 12 固定床头/床脚板的纵向稳定性测试

6.4.2 垂直和水平外力导致的不稳定性

将手动病床放置在水平面上，在提供了明显的立足点或面积至少为 20 cm×20 cm 的坐面，且高度

距离地面不超过 1 m 的任意工作表面的最大力矩点处施加恒定向下的 1100 N 的力，不包括床垫支承台。

测试开始之前，按照 6.4.1 中所述准备手动病床。

应符合 5.4.2 的要求。

6.4.3 越过门槛的运动

将边栏提起并锁定，运输过程中的正常使用的所有其它附件，连接在手动病床上，加载安全工作载

荷，高度为最坏情况下。

手动病床应以0.8 m/s±0.1 m/s的速度移动，使所有脚轮撞击并越过固定在地面上的矩形截面高度

为20mm，深度为80mm的障碍物，然后，应将带有脚轮的手动病床回拉越过障碍物并返回到测试的起始位

置。

重复10次。

移动式手动病床的接受准则：

测试结束时，手动病床、手动病床部件和附件应不会出现功能丧失，并且无解锁，或无物理性损坏

（例如，紧固件的老化，固定在手动病床的附件的解锁（如边栏），这会导致减少正常使用或产生像塌

陷、永久变形及卡陷或夹手间隙变化的风险）。

手动病床应越过障碍物。手动病床不应失去平衡（翻倒）。手动病床或手动病床部件不应存在不可

接受风险。

应符合 5.4.3 的要求。

6.4.4 运输状态中的不稳定性

测试前，准备好手动病床，使以下各项处于正常使用的最不利位置：

——床垫支承台的高度、床垫支承台的长度；

——脚轮；

——边栏；

——具备安全工作载荷的附件，包括与其他附件的组合（例如，具有安全工作载荷的平台；没有安

全工作载荷的拉升杆）；

——制造商规定的床垫（例如高度和重量），或代表均匀分布在床垫支承台并以其为中心的指定床

垫的重量的载荷。
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放置安全工作载荷的移动式手动病床，放在覆盖有 2 mm～4 mm 厚的乙烯基地板材料的带 6°倾斜

的混凝土地面上，激活锁定装置（例如刹车）。在初始弹性运动、初始蠕变和脚轮的初始旋转之后，移

动式手动病床的移动不得超过 50 mm（相对于斜面）。考虑到手动病床的正常使用，任何初始移动不应

产生不可接受风险。

应符合 5.4.4 的要求。

6.5 推动的力

将手动病床放置在一个坚硬平坦的水平地面（如覆盖了2 mm～4 mm厚乙烯地板材料的混凝土地面），

通过测量能使手动病床以0.4 m/s±0.1 m/s速度推进所需的外力，来检查是否符合要求。这个外力施加

在距离地面1 m处，如果手动病床高度不超过1 m的话，外力施加在其最高点。

用于患者运输的手动病床：

——使用具备安全工作载荷的手动病床进行测试。

不用于患者运输的手动病床：

——使用没有安全工作载荷的手动病床进行测试。

应符合5.5的要求。

6.6 边栏强度和闩锁可靠性

6.6.1 按照说明书的规定操作锁住或闩住护栏在升起/关闭位的装置，应符合 5.6.1 的要求。

6.6.2 通过以下测试来检验合规性。在最坏的情况下，将力施加于闭锁/锁定时可达到的最差位置：将

力 A 或 B 或 C 或 D 或 E 或 F（按照图 13 的规定）沿着解锁方向施加到边栏闩锁状态最坏情况下的位置，

边栏不得变为解锁状态或产生其他不可接受的风险，应符合 5.6.2 的要求。

力的方向 力

A 500N

B 750N

C 500N

D 500N

E 500N

F 500N

图13 边栏试验中的施力
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6.7 防止患者意外跌落试验

用通用量具测量G来检验合规性，应符合5.7的要求。

6.8 粗鲁搬运试验

样品在运输姿态以任何适当的安全工作载荷和正常使用所允许的最不利条件下进行试验。试验期间，

应有适当的预防措施避免粗鲁搬运应力或冲击而引起失衡。

试验如下：

a) 上台阶冲击

推动样品沿着正常运动方向以0.8 m/s±0.1 m/s的速度运动，以其能保持的最大速度运动，使其撞

向牢固固定在水平地面上高度为40 mm的坚固硬木面障碍物3次。行进方向垂直面对障碍物。样品不必越

过40 mm的障碍物。

b) 下台阶冲击

样品沿正常运动方向以0.8 m/s±0.1 m/s的速度，以其能保持的最大速度运动，使其从固定于硬质

基础上（如混凝土）的40 mm高的垂直台阶推落3次。运动方向垂直下降台阶面。

在下降台阶冲击试验过程中，若脚轮以外的部件在脚轮触地之前接触障碍物，则继续推动手动病床

直到它完全下降。

c) 门框冲击

除非制造商规定搬运位置，将床垫支承台处于最差情况位置下，使手动病床沿其正常行进方向以0.4

m/s±0.1 m/s的速度越过固定在垂直刚性基台（如混凝土）上的宽度和厚度为40 mm的硬木障碍物，来

回3次，垂直障碍物的高度应与手动病床接触点的高度相同。移动方向垂直于障碍物表面。

每次试验后，任何导致一个不可接受风险的持续损坏，则测试不通过。

此要求不适用于制造商指定的只能在病房内因清洁或患者出入而移动的手动病床。

应符合5.8的要求。

6.9 床头/床脚板组件检验

通过以下测试来检验合规性：受过训练的操作者应能在15s内拆下床头板。

应符合5.9的要求。

6.10 操作装置

6.10.1 按制造商规定，把安全工作载荷按图 9 放置在手动病床上，用测力计测量手柄启动力，应符合

5.10.1 的要求。

6.10.2 在预期的使用位置以目力检查设备或部件，或按照说明书的规定操作设备，应符合 5.10.2、

5.10.3 的要求。

6.11 手动病床的配合要求

按照说明书的规定安装手动病床及其组件，应符合5.11的要求。

6.12 附件

6.12.1 承载

在附件（拉升杆除外）处于其正常使用的最坏位置时，施加等于其安全工作载荷 2 倍的静态载荷至

少 1min，除非有材料蠕变可能，而在这种情况下，时间应增加到至少 1 h，应符合 5.12.1 的要求。

6.12.2 输液架调节距离
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按照说明书的规定操作，用钢卷尺进行检验，应符合 5.12.2 的要求。

6.13 外观

在预期的使用位置以目力检查设备或部件，应符合5.13的要求。

6.14 标识

在预期的使用位置以目力检查设备或部件，应符合5.14的要求。

7 说明书

手动病床说明书应至少包含以下内容：

a) 根据 3 对预期应用环境的描述；

b) 最大患者体重和安全工作载荷。安全工作载荷是以下总和：

—— 患者；

—— 床垫；

—— 手动病床附件（仅当它们由手动病床的支撑系统支撑时）；及

—— 这些附件支撑的载荷（不包括患者体重）；

c) 对预期患者群的描述；

d) 说明书中应做出警告，表明患者无人看护时，手动病床宜保持在其最低位置，以降低由于跌落

而造成伤害的风险；

e) 说明书中应做出警告，说明将来自其他设备的电缆布置在手动病床中时，应采取预防措施以避

免被手动病床的部件挤压；

f) 如果手动病床仅限于特定患者群使用，说明书中应做出警告；

g) 说明书中应做出警告，说明不兼容的边栏和床垫可能导致卡陷危险。

h) 说明书中应包含有关床垫选择的信息，包括床垫尺寸和床垫特性（例如降低卡陷和跌落的风险）。

i) 说明书中应包含选择边栏的信息，包括边栏尺寸和边栏特性（例如降低卡陷和跌落的风险）。

j) 说明书应标明床垫支承台各部分在水平面上正常使用中可达到的最大角度。还应确定在正常使

用中床垫支承台距离地面的最大和最小高度。

k) 说明书应指明手动病床的最大质量（kg）。如果打算将手动病床分解成很多部分，任何部分的

最大质量（kg）应在说明书中注明。

l) 说明书应详细告知操作者或责任方有关其预防性检查、维护和校准的详细说明，包括维护频率。

m) 说明书中应提供必要的日常维护的安全操作信息，以确保继续安全使用手动病床。

n) 另外，说明书应指明维护人员要进行预防性检查和维护的部件，包括实施时间和有关此类维护

实际执行的详细信息。
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