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	1　总则
	2　术语
	3　基本规定
	3.1　评价要求
	3.1.1　申请评价方应符合以下条件：
	1应有相应的企业资质，包括营业执照等；
	2依法经营1年以上，经营状况良好，近3年无严重违法违规行为；
	3不应使用明令淘汰或禁止的材料，不应超越范围选用限制使用的材料；
	4近三年无较大及以上生产安全事故、较大及以上环境污染事件、负面的重大互联网舆情事件或特大互联网舆情事件
	5评价产品已取得医疗器械级认证证书。
	6养老机构/养老服务运行方作为申请评价方时，服务老年群体人数应不少于10人。
	【条文说明】：本条所指申请评价方多指建筑嵌入式基础医疗设施装备集成商、养老机构、养老服务运行方。
	3.1.2　评价机构应符合以下条件：
	1具备独立法人资格，通过市场监管部门注册登记，具备医疗器械检测资质。
	2具有电子工程、生物医学工程、计算机科学等专业人才，能对设备的硬件性能、软件功能进行技术测评。
	3.1.3　对于居住建筑，建筑嵌入式基础医疗设施装备的评价应以一个家庭为一个评价单元，对于公共建筑，建筑嵌入式基

	3.2　评价程序
	3.2.1　评价程序应包括受理申请、文件初评、正式评价和评价决定。
	3.2.2　申请评价方应选用适宜技术、设备和材料，应对规划、设计、施工、运行阶段进行全过程评估，并应提交相应竣工
	3.2.3　评价机构受理评价申请后，应按照评价指标的要求，查阅相关竣工图及说明、检验报告、相关图像资料等文件，并
	3.2.4　评价机构应根据文件审阅情况和现场核实情况对个评价指标进行判定，出具评价报告，确定等级。

	3.3　评价结果
	3.3.1　建筑嵌入式基础医疗设施装备评价指标体系应由设施装备、安装质量、运行维护3类指标组成，每类分值设定应符
	3.3.2　建筑嵌入式基础医疗设施装备综合评价得分应按下式进行计算：
	3.3.3　建筑嵌入式基础医疗设施装备的技术水平等级应分为基本级、A级、AA级、AAA级。
	3.3.4　应将的综合评价得分换算为百分制，得分由低至高依次为A级、AA级、AAA级，得分与等级的对应关系见表3

	3.4　评价报告
	3.4.1　对评价对象进行综合评价，并给出评价结论，形成评价报告。评价报告应至少包括以下内容：
	1建筑嵌入式基础医疗设施装备的基本情况；
	2评价机构及评价专家信息；
	3评价过程记录；
	4评价结果（得分情况）；
	5存在的主要问题；
	6改进建议或举措。


	4　设施装备评价
	4.1　配置要求
	4.1.1　居家养老、社区养老、机构养老建筑嵌入式基础医疗设施装备的设计、施工、验收、运行维护应采用集成技术，以
	4.1.2　应根据居家、社区、养老机构等不同使用场景以及不同健康状态的老年人需求配置适宜的基础医疗设施装备，可参

	4.2　评价要求
	Ⅰ 功能完整
	4.2.1　健康数据边缘集成与控制器评价要求应包括下列内容，评价总分值为30分，每满足一项得5分：
	1具有数据融合、存储、边缘计算、隐私分级与保护功能。
	2提供光或电的适当接口方便建筑单元中的各种健康终端接入与交互，并保障单元内网络中个人数据传输安全性。
	3支持主流的32位及64位，支持存储及显示单元的稳定运行。
	4存储及显示单元的数据检索支持主流的商业及免费数据库，并具有基本的转存、备份和恢复功能。
	5能存储6个月及以上的原始数据和运行日志，并具备二级操作管理权限。
	6应能平台通信，能接收远程数据和控制信息，并具有互联网传输和接入的安全措施。
	4.2.2　个人健康信息连续监测终端评价要求应包括下列内容，评价总分值为20分，每满足一项得5分：
	1具有生理、心理、情绪、运动、睡眠等健康信息的每日例行性监测和全天候监测功能。
	2体温、脉搏、血压、心率、血氧、心电等人体生理指标的监测应支持对监测结果的显示、统计和分析功能，可支持
	3运动数据监测可支持运动状态、步数、里程、消耗能量等信息的统计和分析功能。
	4睡眠数据监测可支持睡眠时长、睡眠分期、睡眠质量等信息的统计和分析功能。
	4.2.3　健康促进装置评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1具有自动分析处理健康信息，智能评估健康状况，可科学分析评估心血管系统、糖脂代谢系统、骨肌系统等健康状
	2具有运动处方库和健康知识库，可生成包含膳食建议、运动建议、行为方式纠偏、心理疏导等健康促进方案。
	4.2.4　健康风险预警装置评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1具有文字、语音、视频等提醒功能。
	2具有健康数据异常报警功能。
	4.2.5　慢病干预装置评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1具有用药记录提醒功能。
	2具有远程健康咨询和指导功能，同时能自动汇总和保存历次远程咨询和指导的记录。
	4.2.6　紧急呼救装置评价要求应包括下列内容，评价总分值为15分，每满足一项得5分：
	1具备跌倒、休克、呼吸停止，心脏骤停等突发危险事件紧急呼叫报警功能。
	2具备漏水、烟雾、燃气等环境危险事件紧急呼叫报警功能。
	3报警信息可接入社区综合服务平台也可接入

	Ⅱ 适老易用
	4.2.7　感官舒适评价要求应包括下列内容，评价总分值为20分，每满足一项得5分：
	1具有适宜的软硬度，以使老年人有良好的接触压力舒适性和支撑性；
	2直接接触人体的产品材质、接触面纹理、造型设计等宜使老年人具有良好的触感，不宜有令老年人感觉不适的粗糙
	3灯光应柔和、均匀，减少炫光对老年人视力的影响；
	4在使用过程中不宜产生使老年人反感的噪声。
	4.2.8　人体功效学评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1根据老年人的使用需求和操作能力来设计产品大小、重量范围；
	2根据老年人的需求和能力来确定合适的重量范围；
	4.2.9　易操作评价要求应包括下列内容，评价总分值为35分，每满足一项得5分：
	1手动操作部分不需过多的力气或手指灵活性；
	2按键大小和形状应大而突出，按键间距适宜，易于按压和识别；
	3提供物理按钮、触摸屏等多元化的交互方式；
	4添加手势和动作识别功能，通过摆手、挥动手臂等特定动作来触发特定的操作或功能；
	5简化操作流程，避免复杂的菜单和嵌套层次结构，例如设置一键操作，降低老年人的认知和执行难度；
	6使用图标、颜色等可视化的引导，帮助老年人理解和记忆产品的用途和操作方法；
	7提供按键响应、机身震动、语音提示等明确的反馈协助老年人使用产品。
	4.2.10　简洁清晰评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1使用大字体或支持字体大小调整，以保证老年人能够清晰、容易地辨认文字；
	2使用简单、直接、非技术性的短句、简单的图例。
	4.2.11　颜色对比度评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1根据信息传达目的进行颜色选择和颜色组合；
	2色彩的饱和度不宜过低，整体色相应具备一定的明度。

	Ⅲ 性能优良
	4.2.12　数据安全评价要求应包括下列内容，评价总分值为15分，每满足一项得5分：
	1设备采集用户信息、健康数据应经过用户许可。
	2数据在传输过程中应进行加密，防止数据被窃听。
	3存储在本地的数据应加密存储，且设置访问权限。
	4个人信息保护应符合GB/T 40979的要求。
	5设备与主控设备或服务器进行数据交互前，应支持双向认证机制。
	4.2.13　数据准确评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1应声明设备监测人体生理指标类数据使用的技术手段或方法，体温、脉搏、血压、心率、血氧等数值型指标应给出
	2应给出基于标准数据库验证的准确度、灵敏度、特异度等相关评价指标的结果。
	4.2.14　数据存储评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1数据应既可以存储在网络边缘的终端节点上，也可以集中存储在后台服务器、云平台上。
	2数据可分布存储于区块链等基础设施上。
	4.2.15　数据处理评价要求应包括下列内容，评价总分值为15分，每满足一项得5分：
	1应声明支持的数据类型
	2应声明数据格式、传输协议和存储路径，
	3具备AI、区块链、群体智能等功能。
	4.2.16　兼容性评价要求应包括下列内容，评价总分值为15分，每满足一项得5分：
	1应具有标准化通信方式和信息交互的支持能力，符合国际通用的接口、协议及国家现行有关标准的规定。
	2应声明设备与关联的APP、APP与数据平台之间，或设备与数据平台之间进行数据交互支持的传输协议。
	3采用两种及以上通信协议时,应配置网关或通信协议转换设备，实现有效的通信和数据共享。
	4.2.17　可扩展性评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1传输设备提供统一的标准化连接端口。
	2传输设备选用模块化产品。
	3传输设备支持远程升级和维护。
	4同一制造商支持新旧设备的兼容。
	4.2.18　电磁辐射评价要求应包括下列内容，评价总分值为10分，每满足一项得5分：
	1非医疗器械类设备应符合GB 21288中电磁辐射暴露基本限值的要求。
	2医疗器械类设备应符合GB 9706.1中对不需要的或过量的辐射危险（源）的防护要求。


	5　安装质量评价
	5.1　基本要求
	5.2　评价要求
	Ⅰ 施工控制
	1应在合适位置预留取电位置，安装位置应便于用户操作，符合人体工程学尺寸要求。
	2健康数据边缘集成与控制器应布置合理，对于公共建筑，以工作单位为一个基本单元，至少布置一个健康数据边缘
	3卫生间紧急呼叫按钮安装高度宜为底边距地0.4m~0.7m，拉绳末端高度宜小于0.3m，床头呼叫按钮高
	1个人健康信息连续监测设备的测量范围和监测精度满足要求。
	2抽检设备功能性能符合性，抽检数量宜为系统点数的5%。
	5.2.3　传输网络评价要求应包括下列内容，评价总分值为15分，每满足一项得5分：
	1当选用有线网络时，网络传输距离、网络能够连接设备的数量、网段划分、电气连接方式等满足通信技术要求。
	2当选用无线网络时，发射功率、传输范围、安装位置和使用环境状况等满足通信技术要求，保证数据的可靠传输。
	3当选用有线和无线结合的网络时，有线网络满足本条第1款且无线网络满足本条第2款的要求。

	Ⅱ 验收使用
	1应声明设备对工作、贮存环境的温度、湿度要求。 
	2采用电池供电的设备，应声明电池类型、电池额定容量、电池标称电压，可声明在不同应用场景下设备的工作时长
	3设备的防护等级应满足GB/T 4208中IP54等级及以上。 
	4设备自由跌落试验至少满足0.8米或根据具体使用环境定义更高跌落高度试验要求。 
	1应具备完整的工程验收资料包括：分部分项工程质量验收记录、试运行报告、设备进场检验记录、设备合格证、质
	2接口技术文件应包括接口概述、接口框图、接口位置、接口类型与数量、接口通信协议、数据流向和接口责任边界
	5.2.6　设备验收评价要求应包括下列内容，评价总分值为30分，每满足一项得35分：
	1选用产品应满足相应国家产品标准要求。
	2所有产品应具有产品合格证和国家认可的第三方检测机构出具的检测报告。在3C范围内的产品应具有3C证书。
	3个人健康信息连续监测装置、慢病干预装置性能应符合《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》GB 970
	4健康促进装置性能应符合现行国家标准《康复训练器械 安全通用要求》GB 24436-2009的相关规定
	5非医疗器械类设备的电气安全要求应符合GB 4943.1，电磁辐射暴露基本限值，应符合GB 21288
	6医疗器械类设备的电气安全以及对不需要的或过量的辐射危险（源）的防护要求要求应符合GB 9706.1。
	1检查观感质量满足要求。
	2系统联动检测满足要求。
	3首次获取用户数据应告知用户并经用户授权。
	4用户主动删除数据的情况应经用户二次确认。
	5健康预警功能的消息提示可支持屏幕主页推送、声音提示、震动提示等形式。


	6　运行维护评价
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