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樂齡科技產品的安全考量
1. 用家
• 活動能力 – 適合長時間使用、機械風險防護
• 認知能力 – 故障保護、減低誤用而導致意外的風險
• 心理健康 – 容易使用

2. 環境
• 安老院舍、殘疾人士院舍等 – 受訓練人士協助下使用

3. 護理需求
• 長期護理 – 為重複使用而設計，適當地減低其材料老化/疲勞等帶來的風險、減少交叉
感染風險

4. 原擬用途
• 與用家直接接觸 – 生物相容性 (刺激性 / 引發免疫/過敏反應)、超溫防護



安全標準
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1. 基本安全標準 –醫用電氣設備
e.g. 電動躺可傾斜/可調教高度的便椅/淋浴椅 Electric tilt-in-space/ height adjustable

commode / shower chair
• IEC 60601-1 醫用電氣設備第1部分: 基本安全性和基本性能的通用要求

2. 特定安全標準

e.g. 醫療護理床 Smart Hospital Bed 
• IEC 60601-2-52 醫用電氣設備第2-52部分: 醫用病床的基本安全和基本性能專用要求

電動移位機 Electric Mobile Hoist
• ISO 10535 輔助產品: 人員轉移用起重機: 要求和試驗方法
• 《工廠及工業經營(起重機械及起重裝置)規例》表格五

電動爬樓梯輪椅 Electric-assisted Stair Climbing Wheelchair
• EN 12183 手動輪椅:要求和試驗方法
• EN 12184 電動輪椅: 電動代步車及其充電器:要求和試驗方法
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針對使用醫用電氣設備的相關風險

• 防止觸電

• 機械風險防護 (移動部件、活動時的阻礙、不穩定性)

• 輻射防護:意外釋出、游離或雜散輻射的照射

• 避免達到具潛在危險的溫度

• 保護病人及使用者免因一般醫療儀器向其供應的能量或物質而蒙受
風險

IEC 60601-1 醫用電氣設備第1部分: 基本安全性和基本性能的通用要求

圖片來源:  BS EN 60601-1:2006+A2:2021 
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• 適用於長期護理

• 機械風險防護：

- 被困、擠壓

- 不穩定性

- 足夠强度支撐用家

或操作者

• 避免用家意外跌倒

Lateral Stability Test

IEC 60601-2-52 醫用電氣設備第2-52部分: 醫用病床的基本安全和基本性能專用要求

圖片來源: [Online] Available: https://www.medstrom.com/wp-content/uploads/2021/02/SM614-Understanding-2-52-Brochure-Rev2-Feb2021.pdf , 
BS EN 60601-2-52
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ISO 17966 用於支撐使用者的個人衛生輔助器具: 要求和試驗方法

• 用於減輕或替補殘疾

• 防水設計

• 機械風險防護： - 防止用家跌落

- 防止用家被困、被擠壓

- 支撐部分 / 摺叠部件的耐用性

• 避免達到具潛在危險的溫度

• 與用家長期直接接觸：避免引致壓瘡

圖片來源:  BS ISO 17966:2016
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ISO 10535 輔助產品: 人員轉移用起重機: 要求和試驗方法

• 用於轉移殘疾人士的起重器和身體支撐裝置

• 機械風險防護：

- 被困、擠壓

- 防止傾斜/移動

- 承重安全系數

- 防止扶手意外鬆脫

• 紅色緊急裝置供隔斷電源及以電力方法停止機械活動

• 點動控制 (‘Hold to run’ control) 具風險的操作

• 起重機經清洗後可正常運作

圖片來源:  BS EN 10535:2021



證明文件
• 安全標準測試證書

• 安全標準測試報告

• 符合安全規格證明書

8



符合安全標準聲明
• 產品型號

• 製造商名稱及地址

• 製造商對有關產品負上全部責任的聲明

• 確保有關產品具可追溯性的標記

• 有關產品符合的安全標準/法例要求

• 為有關產品作出安全標準評核的核證機構名稱
及識別編號

• 任何相關的額外資訊

• 聲明的簽發日期、認可人員簽署、簽署人士姓
名和職銜
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圖片來源:  BS EN 17050-1:2010



注意事項
1. 有關證明文件應適用於購買的產品
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2. 有關證明文件内容應涵蓋整件產品



3. 有關聲明文件應由製造商簽發
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4. 簽署聲明文件的人士應可透過名稱、
職銜識別• 確保產品回收時的可追溯性

注意事項



5. 產品經過基本安全標準和特定安全
標準評核，可確保多方面潛在風險
均已考慮/測試

12

6.有關安全標準測試報告應涵蓋
安全標準全部内容

注意事項
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