CRESITINGRE) 1T FREmS]R AR
—. T1EER
I bRUE CREEPAT IR %) Bl (EX AN RLHE T LT EIR 2024 4F
BEIT 2R AT AR HE RS TT R0 B ey (ZHHRZEmIE (2024) 27 5 HEHER)
PRI E ., T H %58 A2024044-T—t j. %450 HB 4 [ 122 F B 2 ki fb B R

T S RIRIT WA AR 5142 (SAC/TCL10/SC4) VH I, KT YT 25t &= 1k
B IE A0 7 T A Sk

ABSHERIELT ARt RE T BT a5 O B B A g o B 1, R AL ok B
7 AT AR T N R S DR SR 2 B R B ZH 3R R R ORI . B A E b
WP AT SORTERMEE . BORTHE, TERbr R R .

AR E N BAR TAF L ZAT

2024 £ 4 F, REEH O AL B RALR AT REAH RS2, #iErdEiE,
XFE SRS oy THEAT TR, B 1 AR A B A SRR AT I [A) Y A

2024 5 4 -5 A EE TARA K BARYE 70 1L, BN E 1% B 75T
BERAR, HREFOIATES MM, B RARHEE EYIE .

2024 £ 5 H, RiEPOHLAATFL LW SV FRfEE EPIRET 14k
AR B, X s DA B B Y ) IR EAT T e, AR T AR BT T, R R it
17 T8 . & LR ERIETT 5, JFRRAETAE.

2024 6 H-7 H, REFOLUWE T /S H5RNMMBEEL, ERbsERIE

R I -
= ffEmSI RN A E A EE BN SRR
Ly BRAEELT BRI .

AFRAEIZ IR GB/T 1. 1-2020 (FruEAL TAES N 28 1 34y AL SRR 45
FAFIRC BRI Y (P R B o B el A, RSP 3R (P BRI Fr v A 0 5 i
M S R R H S R BRI, SOPF R IR G — SO JE ) P S D)
Sy MR o ASBRUE R AET V2 A 70 3L A _E ) 52 1

AKRHEA T d b, ARIEIE F K77 S AT BORBIE . 2R (SR i) &
XS B THEATRE . TR LB, ER. BE. BigkEsir, DAT
AR ERER . S . FS8ENT. SO 2t 2% Ko7 B
P FEsds, BCRBARIRENE. TR . SRR E . SMILLL R B A A 1
SEEOR KA ITVE NI IAIE o AbRAERUE 1 I E D AT IR ik s 138 bn 2R ALK
WL, SCHEP R RN TR, AHEIIRGS 1A S B AR TR AR I TR RE
JHERTE, AATg—WEIE, WA SRS T AT TR,
S EE SR R

2. BITHRE
AFRHEARE YY/T 0900-2013 (IE LTI G Y, 5 YV/T 0900-2013 AHEL,



FREE IR g P E st Ah, T EERORARA T

—— bR T 44 N “Walk training device with body weight
support” ;

—— 30T ANE T AR A B (15 2% 244015
—— MW T RCERE, AT E, RS RSO IR R E 1
——WEIN T AN AT IINGR, FFPAT NG, ESNRE BTG E X
—— BT K
——BSURERE MW N CDREBERE
—— 07 R [ 2 By AR BT EE R
—— 30T IR A B R AR R
—— B VAT B R B AR MR 2 . ISR L R R
——WGINT AT U SR B /)l R ) AR B v R K
—— N T AT R R
——BEIN T AT UG B R AR I ER
——3n T RSN R U A IR B R
—— BT R AR E M BRI
—— W T AR R 0 3R B A e R KT [ e B R
—— Mk T AE UL 5 GB 9706. 1-2020 1 7.9 TR HE I A
—— MR T IR R A VA 2 A DR R AN 1 K
3. BT R H
= EERE (R Mo, GRS, RAREFILIE, THANEFYR;

Sk A PR T By A B e M A e v DA K [ P A 7 Al 3R] 58 7
B AL ST AR UE TAF .

M. XA EFRREMESNEEFERNIZER, URSERR. ESNEXFREK TR
EE1ER, SEMHRIEIMER. HBA R EIEX LB R .

AARHEA & T Brbn R4l [EA1 H AT E RS be .
T SERMIUTER, EAMESIMERRE, TIfRERXR.

AT ARME S FARBUAT IR R A s U B S br e AT ARHEBCA R
Ny ERSIE AL IER T FfE

AR B KR W B
. AEAsESIE TR ESOEEF I T AR AR I



NSFE R SN BV i U BORSR bR, iR SR L A
WIRRINEE, AARAE = ShARdE, BB A HERF AT VAR T St .
I\ BERNTARERNERAEEEIN (BIRELRRER . RAER. TEEFA
=)

I BBAUAE AR E R AT J5 S AT 25 5 70 £ AR e E AR HEAH ¢ 75 SRE I
TFREE TR TAE . @GR E AT IR s vt B/ A AR N G
2y B SO USRI A S E,  FEHR AT ST IS8 AH K A,
A 212287 i B AT 28 PEA RV A

N T AR A A R G M AR N P A kR, @ BUCARRRME A R A2 HlE 12 S H
JEIF IR .
i RIEBTA XFREREIN

AhriE & AT 2 H AR YY/T 0900-2013 (U E BT INZS ).
+. EfRFiRAREI

BT

CRE AT INZRAE ) PRt = TAEA
2024 £ 7 A



	一、工作简况
	行业标准《减重步行训练设备》是由《国家药监局综合司关于印发2024年医疗器械行业标准制修订计划项目的
	本标准的修订工作由天津市医疗器械质量监督检验中心提出，起草组由来自产学研医检审各个领域的成员单位组成
	本标准起草小组具体工作纪要如下：
	2024年4月，天津中心以线上形式组织召开起草组启动会，确定标准框架， 对各家的任务分工进行了梳理，
	2024年4月-5月 起草工作组成员单位根据分工，研究和编写了各自负责的章节内容，由天津中心进行整合
	2024年5月，天津中心组织召开线上会议。会议对标准草案初稿进行了集体审阅，对成员单位提出的问题进行
	2024年6月-7月，天津中心收集了各参与单位的修改意见，形成标准的征求意见稿。
	二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据
	1、标准修订原则：
	本标准按照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
	本标准为产品标准，根据适用的产品进行技术验证。主要试验(或验证) 是对减重装置的升降行程、减重指示、
	2、修订内容
	本标准代替YY/T 0900-2013《减重步行训练台》，与YY/T 0900-2013相比，除结构
	——更改标准英文名为“Walk training device with body weight s
	——增加了不适用于该标准范围的设备举例；
	——增加了减重装置，步行训练装置，下肢外骨骼式步态矫正装置的定义；
	——增加了被动步行训练，主动步行训练，主被动混合步行训练的定义；
	——修改了分类；
	——修改减重装置“悬吊带”为“减重固定装置”；
	——增加了减重固定装置的防跌倒设计要求；
	——增加了减重装置压力舱的要求；
	——修改了步行训练装置的速度准确性误差、均匀性误差、最低速度要求；
	——增加了步行训练装置的最小速度调节间隔和最高速度要求；
	——增加了步行训练装置电源的要求；
	——增加了步行训练装置指示器的要求；
	——增加了下肢外骨骼式步态矫正装置的要求；
	——修改了设备整体稳定性要求的位移；
	——增加了设备握持装置的垂直方向载荷和水平方向载荷要求；
	——删除了使用说明书中与GB 9706.1-2020中7.9要求重复的内容；
	——删除了环境试验和生物相容性相关的评价性要求。
	3、修订的理由
	三.主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；
	验证工作由天津市医疗器械质量监督检验中心以及国内生产企业共同完成，验证单位已开展验证工作。
	四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样
	本标准不属于国际标准转化；国外目前暂无同类标准。
	五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准、行业标准的关系。
	本行业标准与其他现行法律、 法规和强制性国家标准、 行业标准没有冲突。
	六、重大分歧意见的处理经过和依据
	未出现重大意见分歧。
	七、作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。
	为鼓励产品发展，更加合理规范该类产品的技术指标，为该类产品提供更好的发展环境，本标准为产品标准，建议
	八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容）
	分技委拟在本标准发布后实施前结合分技委工作安排和标准相关需求适时开展宣贯培训工作。建议从事减重步行训
	为了标准使用者更好地理解和应用本标准，建议本标准自发布之日起12个月后开始实施 。
	九、废止现行有关标准的建议
	本标准发布之日起将代替YY/T 0900-2013《减重步行训练台》。
	十、其他应予说明的事项

