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月IJ 舀

    本标准是基于GB 9706.1一2007《医用电气设备 第 1部分:安全通用要求))(通用标准)的专用标

准，与GB 9706.1配套使用。本专用标准是对GB 9706.1一2007《医用电气设备 第1部分:安全通用

要求》的修改和补充。

    本标准使用翻译法等同采用150 9919:2005《医用电气设备    医用脉搏血氧仪设备基本安全和主

要性能专用要求》。本标准对150 9919;2005做了以下编辑性修改:
    — 引用标准，如国内已经转化的，将直接改成国内标准;如没有转化的，沿用国外的标准，而对应

        的条款将不作要求。

    — 删去原标准中的一些编制说明而增加本次的转化的编辑说明。

    本标准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/SCS)

归 口。

    本标准起草单位:深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、广东宝莱特医用科技股份有限公司、上海

市医疗器械检测所。

    本标准主要起草人:张旭、李天宝、顾征宇、叶继伦。
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引 言

    在许多医疗领域，广泛地应用脉搏血氧仪来估算动脉血氧饱和度和脉率。本标准等同采用了

150 9919:2。。5，涵盖现有技术范围内的所取得的基本安全和主要性能的要求。

    附录AA包含一些要求的基本原理，给委员会提出某项要求以及验证这一要求可以处理的风险的

原因以合理的附加解释。

    附录BB是关于血氧探头与患者组织接触面之间的最高安全温度判定的文献调查。

    附录CC论述脉搏血氧仪设备的血氧准确度的评估公式以及这些公式的定义。

    附录DD提出关于何时需要对脉搏血氧仪设备进行血气校准的指南。

    附录EE提出通过受控的降血氧实验研究进行脉搏血氧仪设备校准的指导方案。

    附录FF是介绍多种受试者使用脉搏血氧仪的指南。

    附录GG描述脉搏血氧仪设备响应时间的概念。

    本标准是基于GB 9706.1一2。。7的专用标准，GB 9706.1一2007，此后被定为通用标准。通用标准

是为保证所有在基本的医患环境中使用或在有资质人员监督下的医用电气设备安全的基本标准，也包

括为确保安全的可靠操作所提出的特定要求。

    通用标准有相关的并列标准和专用标准。并列标准包括对于特定技术和(或)危害的要求，适用于

所有应用设备，如医用系统、EMC、诊断用X光设备的辐射防护、软件等。专用标准适用于特定设备，如

医用电子加速器、高频外科手术设备、病床等。

    注:并列标准和专用标准的定义分别见GB 9706.1一2。。7的1.5和第A.2章。

    为便于本标准使用，引用以下所拟的约定。对于以并列标准为补充的GB 9706.1一2。。7通用标准

内容的更改，指定以下修辞:

    — “替换”的意思是所指的通用标准的条款和子条款的内容将完全被专用标准的内容所替代;

    — “增补”的意思是本专用标准的有关内容(例如章条，列表元素，注释，表格，图形)增加到通用标

        准的要求中;

    — “修改”的意思是按照本专用标准的文本要求通过删除或增补，对通用标准现有文本进行部分

        更改 。

    为了避免与通用标准的自身修改内容相混淆，对于本标准的新增要素采用了特殊的编号方式。章、

条、表格和图形编号从 101开始。附加列表项采用字母aa)、bb)等，增加的附录采用字母AA、BB等。

    在本专用标准中，附录AA所列基本原理的内容用星号“，”进行标识。
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医用电气设备    医用脉搏血氧仪设备

基本安全和主要性能专用要求

范围

引用GB 9706.1一2007的第1章，不包括以下内容。

修改(增加在1.1末尾处) 一

    本标准详细描述了适用于人

包括在正常使用中的任何必夯司

搏血氧仪设备的

件

    这些要求也适用于

“”漏。氧仪训
度和脉率。 ，

目工 黔膨黔黑愁默

和主要性能的专用要求，该设备

编裂沌缆延长线等
护仪 用砧芜探 头和探头 电缆延长

JIM帐仓围包括，而不仅限于，在医疗保健机构和家庭 计翩哨的动脉血氧饱和

{旗 验 的血氧仪 。
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本
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2 规范性弓旧泪文

下 列文落特寸 文件白勺1

引用〕乏{

期日版，适用于本文

件。凡是不注1

    GB/T 242

(IEC 68一2一27:19

    GB/T 2423.

E夕和导 则 :冲击

电工电子产品环境试验 第 2一32部分:试 法了验Ed:自由跌落

(IEC 68一2一321990，1口‘)

    GB/T2423.10一20(确

(IEC 60068一2一6:1995，IDT)

    GB/T2423.56一2006

产品环境测试 第 2一6 测试振动(正旋曲线)

电工 屯境试验 第2一吩韵护脸验方法一试验Fh:宽带随机振动

(数字控制)和导则(IEC 60068一2一64:1993，IDT)

    GB 4208一2008 外壳防护等级(IP代码)(IEC 60529:2001，IDT)

    GB/T 5332一2007 可燃液体和气体引燃温度试验方法(IEC 60079一4:1975，IDT)

    GB/T 5465.2一2008 电气设备用图形符号 第2部分:图形符号(IEC 60417DB:2007，IDT)

    GB 7247.1一2。。1 激光产品的安全 第1部分:设备分类、要求和用户指南(I EC 60825一1:1993，

IDT)

    GB 9706.1一2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC 60601一1:1988，IDT)

    GB 9706.15一2008 医用电气设备 第1一1部分:安全通用要求  并列标准:医用电气系统安全要

求(IEC 60601一1一1:2000，IDT)

    GB/T 19974一2005 医疗保健产品灭菌  灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺的设定确认和常

规控制的通用要求(150 14937:2000，IDT)
                                                                                1
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    YY 0466一2003 医用设备    可用于医用设备商标、标签和提供信息的符号(150 15223一2000，

IDT)

    YY 0505一2005 医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标准:电磁兼容  要求和试验

(IEC 60601一1一2:2001，IDT)

    YY/TO705一2。。9 医用电气设备 第1一4部分:安全通用要求  并列标准:可编程医用电气系统

(IEC 60601一4:2000，IDT)

    YY 0709一2。。9 医用电气设备 第1一8部分:安全通用要求  并列标准:医用电气设备和医用电

气系统中报警系统的测试和指南(IEC 60601一1一8:2006，IDT)

    IEC 6060卜1一:2004 医用电气设备 第1一6部分:安全通用要求  并列标准:可用性

    IEC 60825一2:2000 激光产品安全 第2部分:光纤通信系统安全(OFCs)

    150 14155一1:2003 医用设备的临床研究 第1部分:通用要求

    150 14155一2:2003 医用设备的临床研究 第2部分:临床研究计划

术语和定义

    为达到本标准的目的，对GB 9706.1一2007标准第2章中所给出的术语和定义，按并列标准作了

修改，以下内容适用。

注:方便起见，本标准中所使用的所有术语定义的来源都在附录JJ列出

准确度 Accuracy

测试结果与公认的参考值之间的一致程度。

注1:见50.101.2.2脉搏血氧仪设备的准确度计算方法.

注2:另见附录CC的论述.

注3:引自GB/T 3358.1。

受控的降血氧饱和度研究 controlled desaturation study
在实验室条件下进行的针对人体所诱导出的低血氧。

注:也称之为受控的降血氧(呼吸受限)研究.参见附表 EE

一氧化碳一血气分析仪 CO一oximeter

多波长、光学的血气分析仪，能测量总的血红蛋白浓度以及多种血红蛋白衍生物的浓度。

注:一氧化碳 血气分析仪相关的测量值是动脉血的功能饱和度，即SaO:，而脉博血氧仪却是估计和报告 SpOZ。

数据更新周期 data update period
脉搏血氧仪设备的算法向显示器或信号输出端口提供新的有效数据的时间间期。

注:此定义不是指显示的刷新周期，显示刷新周期的典型值是 15，而不是以上定义的时间间隔(一般更长)。

声称范围 declared range
是指脉搏血氧饱和度(s po:)和脉率值的显示范围(3 .7)中明确了准确度的部分。

演示模式 demonstration mode

一种模式，显示了模拟的患者数据或患者波形。

注:如果没有适当的标示，则演示模式下显示的数据可能会被误认为是患者的实时记录数据.



YY 0784一 2010/150 9919:2005

3.7

显示范围 disPlayed range

脉搏血氧仪设备所能显示的脉搏血氧饱和度(S po，)和脉率值的范围。

注:这个范围可以超过声称范围(3 .5).

3.8

部分饱和度 fractional oxyhaemoglobin fractional saturation

FOZ Hb

氧合血红蛋白浓度c()ZHb与血红蛋白总浓度。tHb之比:

注 1
Hb

用数学表达式表示为:F仇Hb一兰意;巍
c()2

    式中 :

    cOZ Hb— 氧合血红蛋白浓度;

    ctHb — 血红蛋白总浓度.

    本式有时以百分比的形式出现(分数乘以100).

      注2:部分血氧饱和度(fractional oxyhaemoglobin)是临床实验科学国家委员会(NCCLS)对这一比值使用的术语。

    注3:NCCLS采用前置字母 :表示“浓度”，而过去习惯用方括号表示，例如〔0:Hb]。

    注4:NCCLS使用以下符号:

          — 氧合血红蛋白(0:Hb)卜

          — 去氧血红蛋白(HHb);

          — 碳氧血红蛋白(COHb);

          — 正铁血红蛋白(MetHb);

          — 硫血红蛋(s  uHb)笋

          — 血红蛋白总量(t Hb)。

3.9

    功能氧饱和度 functional oxy罗n saturation

    氧合血红蛋白浓度除以氧合血红蛋白浓度与去氧血红蛋白浓度之和得到的百分比饱和度。

      注1:用数学表达式表示为:

                                                  100·‘OZHb
                                                  ‘0:Hb+‘HHb

    注 2:NCCLS将这一比值定义为功能血氧饱和度，符号表示是50:。

3.10

    功能测试仪 functional tester

    为脉搏血氧仪设备提供一个具有预知比值(3 .22)的信号，以便测试者可以观察血氧值的显示结果，

并与制造商为这一血氧仪设备制订的校准曲线上的期望值进行比较的测试装置。

    注:脉搏血氧仪设备提供的血氧值的准确度在一定程序上依赖于血氧监护仪的校准曲线是否与血氧探头与探头

        组织接触面相互作用的光学特性相吻合。功能测试仪不能证明校准曲线的血氧准确度，也不能充分评估血氧

        探头的光学特性以判定校准的正确性。另见第 FF.4章。

3.11

    局部偏差 Iocal bias
      b

    血氧测试值(s po:)与公认的参考值(saOZ)之差。

    注 1:对于脉搏血氧仪设备来说，这里是指，对于一个给定的血氧饱和度的参考值，回归曲线上对应的y值与相对

          5:的多个血氧测量值的等效曲线上对应的y值之间的差值，或者表示为:

                                                b= SpO折卜，一 SR，
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      式中

    Spo那 — 测试数据拟合曲线上与第1个血氧饱和度参考值5、相对应的值。

    注2:另见平均偏差(3 .13)和附录CC里的论述。

    注3:引自150 3534一1:1993。

3。12

    制造商 manufacturer

    对脉搏血氧仪设备、血氧监护仪、血氧探头、探头延长线或各项的适配器的设计、生产、包装、再加

工、销售以及随机文件的准备负有责任的自然人或法人，不管这些操作是由其本人完成或由与之有利益

关系的第三方完成。

3一‘’弓’自’EC/C一2606。‘一笋钾二二二卜、
平均差

召

mean bias

测试值与参考

注 1:对于脉捕J

间 严均差，保留符号·
数学表达式描述为:

式 中:

SP()2—

SR， —

注 2:另石

注 3:采用

搏氧饱

3‘14

匡围内的样

饱和度 的

偏 差(3.11

定义时，j

桨藻篮于器黑绪实际幅度，而以同一的幅度显示。

3.15

操作者的设置 oper抽

脉搏血氧监护仪的任何

Setti

的当俞

3.16

精密度 precision
在规定的条件下所获得独立的测试结果之间的一致程度。

注 1:对于脉搏血氧仪设备，可以表示成剩余的标准偏差，即 5，，用数学表达式描述为

5r

习(spo，一spo:。1。，)，
(n一 2)

式 中:

n— 所关注范围内的数据配对的数量;

(Sp仇 一SpO肠.)是指第 ￡个 SPO，值与拟合曲线上的值(对应于第‘个参考饱和度的值)之间的差值。

注2:另见附录CC的论述。

注3:引自150 3534一1:1993。
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3.17

    探头的电缆延长线 probe cable extender
    用于连接脉搏血氧监护仪到血氧探头的电缆。

    注 1:并非每一个脉搏血氧仪设备都要使用探头的电缆延长线。

    注2:探头电缆延长线可以作为应用部分。

3.18

    脉搏血氧仪设备 pulse oximetcr equipmellt
    脉搏血氧仪设备是通过光信号与组织的相互作用，并利用脉动血流导致组织光学特性的依赖于时

间的变化，用于无创的估算动脉血氧饱和度(s pOZ)的一种医用电气设备。

    注 1:脉搏血氧仪设备包括一台脉搏血氧监护仪、一条探头延长电缆(如提供的话)，和一个而氧樱生.挂中由给征

长线和血氧探头可组合成单一

注2:从技木上讲，这里的光肠口橄 看成是 标准使禅阳目{性的术语。

3.19

脉搏血氧监护仪

是脉搏血氧仪倒
ulsC州日币】eter n10nit叹)r

是脉搏血氧仪设

哪分，包括电子元件、显示单元及用户界面。不包拍

，包括电子元件、显示单元及用户界面。不包括脉搏

搏皿

饭探

注 :脉搏血

    同的物

护f 骚蒸蒸一
3 20

Puls〔‘，x

设备 的一

探

氧

脉搏血

是脉搏

探头中也

探头通肴 个接 的.1了，1

血

血
篡

注

注

3.21

篡算盘梨
故 障

注:提供J飞确闷欲值

探头 电 改及

患者 见犷“
3.22

)溅冲卜
是脉搏血氧仪设备从随时‘)浅岭
注 :脉搏血氧仪设备使用一条经实验证 日

光强测 量币导 出的基本

导出Spo:。另见 FF.4

3.23

再加工 reProcessinging

随机文件中未注明的使得一个使用过的产品能重新投人使用的所有行为。

注 1:此类行为通常指整修，恢复，再利用，翻新，修理或者改制等.

注 2:此类行 为有可能 出现存 疾疗护理机构

3 24

动脉氧饱和度 Sa02

动脉血中与氧结合的功能血红蛋白部分。

注 1:参考 50.101.2.2中可接受的Sao:测量方法的要求

注2:SaO:是动脉血中的功能氧饱和度〔见3.9)

注3:通常以百分比来表示(分数乘以 100)
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3.25

    脉搏血氧饱和度 SP仇

    通过脉搏血氧仪设备对SaOZ所做的估计值。

    注 1:双波长的脉搏血氧仪设备在估计SaO:时，并不能补偿由于病变血红蛋白存在所带来的干扰.

    注2:通常以百分比形式表示(分数乘以 100)

3.26

    总血红蛋白浓度 total haemoglobin concentrat云on
      ctHb

    所有血红蛋白分类的浓度之和，包含，但不局限于此，氧合血红蛋白浓度(cOZ Hb).正铁血红蛋白

浓度( cMetHb)，去氧血红蛋白浓度(cHHb)，硫血红蛋白浓度(csuHb)和碳氧血红蛋白浓度(CCOHb)。

    注:另见参考文献「16〕。

总体要求以及测试要求

除以下内容外，GB 9706.1一2007中的第3章和第4章适用。

增加 :

4.101 其他测试方法

    如果可以获取的方法在安全等级和性能方面与本标准中所定义的内容等同，制造商可以采用与本

标准的细节不同的型式测试方法，当存在争议时，此处声明的方法应作为参考方法。

4.102 可接受准则

    在性能方面，本标准中的很多测试项都建立了可接受准则。应始终满足这些可接受准则。

    当制造商在随机文件中声称的性能水平优于本标准所规定的要求时，则以制造商所声称的性能作

为可接受准则。

    例如:对于1%的SpO:准确度的声称，针对所有的要求，如在EMC(电磁兼容)测试中，要求这个脉

搏血氧仪都能达到1%的Spo:准确度。

4.103 脉搏血氧仪设备、零部件及附件

    脉搏血氧仪设备，以及声称在该设备上使用的所有单独部件和附件，也包括制造商声称可用于这个

脉搏血氧仪设备的部件或附件的所有组合，应符合本标准规定的所有要求。

    注 1:本要求，与预期的脉搏血氧监护仪相结合，预期的目的是确保脉搏血氧仪设备的附件和部件的基本安全和主

            要性能

    注2:脉搏血氧监护仪会频繁地与一些来自不同制造商的脉搏血氧探头和延长线一起使用。这一要求确保这类组

          合的兼容性。

    对脉搏血氧仪设备声称的所有组合，以及所有脉搏血氧监护仪用的单独部件和附件，都应在使用说

明书中注明。另见6.8.Zaa)11)和6.5.Zaa)12)。

5 分类

GB 97061一2007的第5章适用。
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识别、标识和文件

    除以下内容外，GB 9706 1一2。。7的第5章适用。

6.1 设备外部或设备部件的标识

    替换 :

    d) 对设备或可更换部件上标识的最低要求

    如果脉搏血氧仪设备尺寸大小不允许粘贴通用标准GB 9706.1(I EC 60601一1:1988)和本标准在本

章中规定的所有标识，那么应至少标记以下标识:

    — 制造商的名称;以及

    — 一个序列号仁或者引用YY 0466一2003(150 15223:2000)中的符号3.16)，或者类型识别码，

        或者批次识别码[或者引用YY 0466一2003(150 15223:2000)中的符号3.14〕;以及

    — 文字“注意，请参考随机文件”或者1507。。。中的符号0434;
    — 如果不提供SpO:报警，应提供一份针对“无SpO:报警”的影响声明，或者IEC 60417中的符

        号5319。
    替换;

    f) 型号或类型参考

    — 一个序列号(或者引用YY 0466一2003中的符号3.16)，或者类型识别码，或者批次识别码(或

        者引用150 15223:2000中的符号3.14);

    — 可拆卸的脉搏血氧探头在其本身或者外包装上，应该适当的标记上类型识别码，或者批次识别

        码(或者引用YY 0466一2003中的符号3.14)，或序列号(或者引用YY 0466一2003中的符号

          3.16)。

    再加工的血氧探头也应这样标识。

    增补:

    aa) 显示值

        脉搏血氧监护仪应以百分比的氧饱和度形式显示功能血氧饱和度，并应以%sPO:或Sp。:
        进行标识。脉率的显示应以分钟的倒数(1/min)为单位，如:次/min。其他所有显示的测量

        值应标记合适的单位。

    bb) 不可重复使用

          如果脉搏血氧探头不可重复使用，其包装或者探头本身应标记一个标识以表明该脉搏血氧探

        头不可重复使用，或者使用YY 0466一2。。3中的符号3.2。

          如果脉搏血氧探头只能用于单一患者，其包装或者探头本身应记一个标识以表明该脉搏血氧

          探头只用于单一患者。

    cc) 消毒

        在外包装的合适地方，应标记YY 0466一2。。3中的符号3.20~3.24。
    dd) 有效期

          在外包装的合适地方，采用来自YY 0466一2003中的符号3.12来作为安全使用的期限标

          识。这一日期应用四个数字来表示年份，两个数字来表示月份，如果合适的话，再用两个数字

          来表示日期。这个日期应与上述符号接近。

    ee) 如合适的话，脉搏血氧探头及其部件上应标记所考虑的正确处理标识。

6.8.飞  概述

修改，增加在第一句之后:
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可以以电子文件的方式给用户提供获取纸质随机文件的方法。

6.8.2 使用说 明书

增补 :

aa) 附加的综合信息

使用说明书应指出以下内容:

1) 脉搏血氧仪设备经校准显示功能血氧饱和度;

2) 脉搏血氧探头所发射光的峰值波长范围和最大光输出功率，以及一份关于波长范围信息的影

    响声明，这对临床医生来说是特别有用的;

如:临床医生操作的光动力的穿

知的影 响脉搏血氧仪

如:环境光(包乎 力的

和准确度的任何类刑

洲咦摄譬界熟乒 边 扫】外

红

知

如

J

O

以

据

会

例

已

例

注

趾

对

数

式

电磁干扰

和脉自解勺显箫孽病“““蛋“’某些染”的“嘿
:数据的更新周期 ，数据平均和其他信 号处理对

口的运动)、诊 断测试、弱灌

粉霖头配戴位置的不适当。

以下f淤 的

引

5)

影峨 以及在任何可选的运行模式下的报警状态延迟和报警愧号

率的显示和传送

忆延迟(该运行模

另见 鹭一丫犷
)提带理报警
生者，始化的侧
乏脉t血氰仪恐
、针，信号不完

巍

对寸胜(终了 生成 ，并由

注

创

;: 维粉
尔 器

如

操

如

示，应拥供通个波形 是否

注:

9)

10)

经1
这份

女口步

  女口 声月

示到潇 合性的确认和测

，并通澳

于脉搏

电于，医段给出清单(另见4.103);

探 买 头延长线，要与脉搏血氧监护仪一

翔碳，(另见4.103); J口

针 由库标准符合性的确认和

试，通过电甲嘴
每一型号的脉搏 乏头应

果脉搏血氧仪设备提供
.牌醉瓜长男护闲;
旨在高 E二妇润解矜青况下工 作的能力 ，则应提供强调在

对

试

对

测

对

如

1
占

q
乙

八
八

J
毯

:::

l7)

l8)

19)

无额外压力下正确使用探头重要性的特别说明。另外，应提供当使用温度高于41℃时针对

所推荐的最长工作时间下任何变化的特别说明;

对于允许高于41℃的温度，应有一个要求操作者执行动作的步骤描述(见42.3);

如果脉搏血氧仪设备提供了针对允许高于41℃温度下的用户可调控制，应指出在血氧探头

与组织接触面处能达到的最高温度;

如果脉搏血氧仪设备提供了血氧探头能在高于41℃的情况下工作的能力，应有高于41 ℃的

温度设置不得用于小于一岁的患者的声明;

有关与患者相接触，或与其他人员可能接触的材料的毒性的和(或)对组织的作用等的所有必

要信息;

如果脉搏血氧探头是以消毒包装方式发运的，当消毒包装受到损坏时，如允许重新消毒，则使

用说明书中应包含如何进行重新消毒的必要信息 ;
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20)

21)

22)

对于每一条脉搏血氧探头和探头延长线，针对这个探头和电缆是为特定的监护仪专门设计的

一份警告声明。在使用前，用户和(或)操作者需要验证监护仪、探头和电缆之间的兼容性，否

则，将有可能导致患者的伤害;

脉搏血氧探头的特定使用的考虑:

— 患者分布(例如:年龄，体重);

— 所适用的身体的部位或者组织的类型;以及

— 应用(例如:环境，使用频率，位置，活动性);

关于脉搏血氧仪设备，及其组件(废弃的)处理的信息。

技术说 明书

增补 :

aa) 附加的综合信息

技术说明书应包

1)’ 一份关韶 能1购叮仪不能用于评价脉搏血氧探头和脉搏血酬股护

一份关

氧甲
统黔
血币 监

从自厅容的影响声明:如果脉搏血氧仪设备具有一条特

准确度声明。

医曲线，且对该脉搏血

仪和喻搏血氧探头的组合来说是精确的，那么功能测试设备】

误

旨钡归

钊这

出监护仪/探 头系

时交准曲线 的脉搏

仪的准

呱
一粼

澎
一鹭

7 电源

通用栋准门本 章适

基本安食类

通用标 适

10 环境条件

除以下内容外，舫目示准称吸章适用。

10.1 运输和贮存

修改(增加在本段的末尾处): ~...........，一

无菌设备或设备部件的包装应在打开、损坏或失效期之前保证无菌状态。

应考虑到包装废物的处理。

11 无通用要求

12 无通用要求

13 概 述

通用标准的本章适用 。
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14 有关分类的要求

除以下内容外，通用标准的本章适用。

14.6 B型 、BF型和 CF型应用部分

修改(增加在列表中的c)末尾处):

脉搏血氧仪设备的应用部分应是BF或者CF型。

15 电压和(或 )能量的限制

通用标准的本 章适用 。

16 外壳和防护罩

通用标准的本章适用 。

17 隔离

通用标准的本章适用

18 保护接地 、功能接地和 电位 均衡

通用标准的本章适用 。

19 连续漏电流和患者辅助电流

除以下 内容外 ，通用标准 的本章适用 。

19.4 试验

    修改 :

    h) 9)用以下语句替换第一段的第二句:

    采用GB 4208一2。。8标准中的外壳防护等级的，且第二数字特征为7的标有短时间浸水的血氧探
头，应进行如下的患者漏电流测试:

    将血氧探头上标有短时间浸水的部分浸人常规的盐溶液(每升水中。.99氯化钠)中，保持温度在

20℃~25℃之间605，在这个探头一直处在浸没的同时，测试患者漏电流。

20 电介质强度

除 以下内容外，通用标准的本章适用。

20.4 试验

  增补 :

l0
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    aa) 采用GB 4208一2008标准中的外壳防护等级的，且第二数字特征为7的标有短时间浸水的止

        氧探头，应进行如下的绝缘测试:

    将血氧探头上只标有短时间浸水的部分浸人常规的盐溶液(每升水中0.99氯化钠)中，保持温彦

在20℃一25℃之间605，在这个探头一直处在浸没的同时，按照GB 9706.1一2007的20.4。)注明的换
试方法进行绝缘强度的测试。

21 机械强建

除以下 内容外 ，通 用标准的本 章活 用.

21.玉

修改(增加在“安全危害”后):

并应正常工作。

增补 :

21.101 冲击和振动

  不是预期适用于院外转运的患者脉搏血氧仪设备和部件，应具有足够的机械强度以承受正常使月
下所引起的机械应力，诸如推动、碰撞、跌落和粗鲁的操作等，固定设备无需本条的要求。

    经过以下测试后，脉搏血氧仪设备不应导致安全方面危险，且应能正常工作。

    a) 冲击测试符合GB/T 2423.5一1995标准，采用以下条件:

      — 峰值加速度:150m/5，(15 39);
      — 持续时间:n ms’

        — 脉冲形态:半正弦波;

        — 振动次数:每个坐标轴的每个方向3次(共18次)。
    注:按通用标准中的21.5的要求对脉搏血氧仪设备进行的测试可认为满足本项要求

    b) 宽带随机振动测试符合GB/T 2423.5一1995标准，采用以下条件:

      — 频率范围:10 Hz一2 000 Hz;
      — 分辨率:10 Hz，

        — 加速度幅度:

            — 10 Hz一100 Hz:1.0(m/52)2/Hz;

            — 100 Hz~200 Hz:一3 dB每倍频程;

            — 200 Hz一2 000 Hz:0.5(m/52)2/Hz;

        — 持续时 间:10  min每个乖 吉轴 向(共 3次)_

21.102 运输中的冲击和振动测试

    预期适用于院外转运的患者脉搏血氧仪设备和部件，应具有足够的机械强度以承受正常使用下所

引起的机械应力，诸如推动、碰撞、跌落和粗鲁的操作等。

    经过以下测试后，脉搏血氧仪设备不应导致安全方面危险，且应能正常工作。

    注:设备的测试，并符合了21.102 条款对整机和部件的要求，则认为也符合了21.101 的相应要求

    a) 冲击测试符合GB/T 24235一1995标准，采用以下条件:

        — 峰值加速度:1 ooom/5，(1029);
      — 持续时间:6m“，

        — 波形:半正弦波;
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    — 冲击次数:每坐标轴的每个方向3次(共 18次);

卜) 帘带自由振动测试符合GB/T 2423.56一2006标准的要求，采用以下的条

— 频率范围:10 Hz一2 000 Hz;
— 分辨率:10 Hz;

— 加速度幅度:

    — 10 Hz一100 Hz:5.0(m/52)2/Hz;

    — 100 Hz~200 Hz:一7 dB每倍频程;

    — 200 Hz一2 000 Hz:1.0(m/52)2/Hz;

— 揍烧时 l’of.30 min每个 下空坐标轴 (共 3欢

c)对于移动的脉搏血氧仪设{
    曰下冬件 . 月口

                                                      !
      ， 八 n 尸 二 . 、暇‘ 沪， .」一 nd .，.七 匆日.I 、~1、 万曰障 节作 口 J f 口 但 留 0

一 高 磨 .0_11

一跌落
一古副

叭

斌 ‘、创犷去行的精署

对于
Ul卜

疏蠢石石玄篇璀认、T，、，，:一199:。、. L ~ 一 一 一 一 一 _

卿
1一、1  t.、_.、.、嘎

夔
攫

韧
嘎

汗 卜6个二 石、针 于

理
叮
L

” 坛动』，

涌用书汤年1

23 而 _角 润

睑音斗舌1

涌用标 准心

夕4 不 堂 伸 用 时 的乖

捅 用 标 准 的水 音 活 用

夕只  飞 溅 州

涌 用标 准 的 木 童 活 用

夕6 振 劫 与 噪 挂

涌 用标 准 的 木 童 活 用 、

27 气动和液压动负

  通用标准的本章适用，
1，
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28 悬挂物

通用标准 的本章适用 。

29 X射线辐射

通用标准 的本章适用 。

30 a、p

    替换

      GB 7

们应符合

中子辐射和其他粒子辐射

通用标准的本章适 用

微波辐射

通用标准

光辐射

通用韦

似的产品 ，他

红外线

通用标准

紫外线辐射

通用标准的本章适用

35 声能(包括超声 )

通用标准的本章适用。

36 电磁兼容性

除以下内容外，通用标准的本章适用。

增加 :

脉搏血氧仪设备应符合YY 0505一2。。5标准的要求。

注1:脉搏血氧仪设备不认为是 YY 0505一2005 中所定义的生命支持设备或系统.

    针对 YY 0505一2。。5标准中，36.2O2.lj)的符合性准则，在抗扰测试期间，脉搏血氧仪设备应工作在其声称

                                                                                13
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          的SpO:和脉率的准确度范围之内。应对处在校准范围内的一个 SpO，读数进行针对脉搏血氧仪设备的抗

          扰测试，并确保至少与含噪声诱导的值的差异不大于5肠或小于(100%减去脉搏血氧仪设备的血氧准确度)。

    注2:噪声诱导的值可以是一个值，例如R等于 1或 R等于红外通道的信号与红光通道信号的比值的数值。

    其他噪声诱导的值已是被观察的。

    脉率值应是不同于噪声诱导的信号频率，并处在脉率显示的声称范围内。

    在按照 IEc 61000一组一2，IEc 61000一这一4，IEc 61000一4一5和IEc 61000一4一11定义的瞬时测试期间出现

的中断事件，脉搏血氧仪设备应在30 5内从任何的中断中恢复。在这些测试中Spo:和脉率的信号可

以是来自患者模拟器。

    除此之外，预期适用于院外转运的患者脉搏血氧仪设备，应符合IEC 60601一1忍:2001，36.202.3的

a)1)的要求:即在 80 MHz一2 500 MHz的整个范围内(见YY 0505一2005的表29)进行20V/m

(在1 000 Hz频率下的80%幅度调制)的抗扰测试。

37 位置和基本要求

通用标 准的本章适用

38 标记、随机文件

通用标准的本章适用 。

39 对AP型和APG型设备的共同要求

通用标准的本章适用 。

40 对AP型设备及其部件和元器的要求和试验

通用标准的本章适用

41 对APG型设备及其部件和元器的要求和试验

通用标准的本章适用

42 超温

    除以下内容外，通用标准的本章适用。

    替换 :

42.3’ 在正常状况和单一故障状态下，当皮肤的初始温度是35 ℃时，对于传输到血氧探头上的缺省

最大能量限制应不足于在血氧探头与组织接触面之间产生超过41℃的温度，另见附录BB。

    在皮肤的初始温度是35℃时，如脉搏血氧监护仪提供一种模式(或手段)向能量化的血氧探头提供

了足够的能量，并在血氧探头与组织接触面之间产生了超过41℃的温度，则:

    a) 针对允许的这个模式该脉搏血氧仪设备应具有一种操作者可调接的控制，应具有需要激活这

        种模式的预置顺序的操作步骤。

    b) 当脉搏血氧仪设备处于这种模式时，应有一个指示。

    14
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    c) 在正常状况和单一故障状态下，在皮肤的初始温度处在35℃时，在本模式下传输到能量化的

        血氧探头的最大能量应不足以在血氧探头与组织接触面之间产生超过43℃的温度。

    d) 脉搏血氧仪设备应提供一种方法限制其在41℃以上连续运行的间期。在升高的温度上的应

        用时间应是:在43℃下不超过连续的4h，在42℃下不超过连续的sh。

    e) 随机文件应明示在血氧探头与组织接触面之间可能的最高温度，且

    f) 技术说明书中应明示用于测量血氧探头与组织接触面之间的最高温度的测试方法。

    按照技术说明书注明的步骤，在正常状态和单一故障状态下，通过测量血氧探头与组织接触面的最

高表面温度来检查这个符合性，参见BB.3。

43 防火

除以下内容外，通用标准的本章适用。

增补:

43.101

43.101

与氧化剂共同使用的脉搏血氧仪设备

可燃材料

    为减少在正常使用或单一故障状态下，由于火、可燃性材料给患者、其他人或周围环境带来的风险，

在同一时间内，不应承受的条件应是:

    — 材料的温度升高到其最小可燃温度，且

    — 有氧化剂存在，如一氧化二氮。

    注:对于氧气浓度达到 25写或局部分压达到27.5 kPa的情况，当没有其他氧化剂存在时，可以认为通用标准中的

        要求是足够的。

    最低燃点温度是依据GB/T5332一2007正常状态和单一故障状态下的氧化条件确定的。

    通过在正常状态或单一故障状态下确定这个材料能升高的温度来检查符合性。

43.101.2 火花

    如果在正常状态或单一故障状态下可能出现火花，当处于有氧化物的条件下，承受这个火花所扩散

的能量的材料不应被点燃。

    通过对正常状态和单一故障状态的最不利的组合情况下观察是否发生燃烧来检查符合性。

44 溢流、液体泼洒 、泄漏、受潮 、进 液、清洗、消毒 、灭菌和相容性

    除以下内容外，通用标准的本章适用。

44.6‘ 进液

    修改(增加作为第一段的第二句):

    经过以下测试后，脉搏血氧仪设备不应导致安全方面危险，且应能正常工作:

    GB 4208一2008中对于IPXZ的测试，或

    GB 4208一2。。8中对于IPXI的测试，以及通用标准中44.3的液体泼洒试验。

    增加在测试要求末尾的最后一句:

    且脉搏血氧仪设备应正常连续运行。
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44.7 清洗 、消毒 和灭菌

    修改(添加在符合性测试之前):

    标有无菌的脉搏血氧仪设备或附件应按150 14937的要求用适当的、经确认的方法灭菌。

    非灭菌但使用前应灭菌的脉搏血氧仪设备或附件的包装设计，使用之前需要进行清洁的在清洁之

前应保持产品不被污染，并且应使污染风险最小。

    修改(添加在符合性测试的末尾处):

    如果已声称无菌，应检查随机文件上的灭菌和消毒方法，并与相关的确认报告进行对比。

47 静 电荷

通)卞J标

48 生物相

通]干J标

增 补:

49.101

压力容器和受压部件

通用标准的本章适用

人为差错

通用标准

供电电源

除以下内容外

电源故障报警条件

如果脉搏血氧仪设备提供了一个生 跌落到正常工作的最小值以下时，应提

供一个至少为中等优先级的报警信号。

    注:在电源失效之后，不期望报警系统重复显示不确定的报替信号.

    按功能测试来检查符合性。

49.102 电源供 电中断之后的脉搏血氧仪设备的运行

49.102.1 网电源短时中断或 自动切换 后的设置和数据存储

    当脉搏血氧仪设备的供电电源中断小于305或自动切换到内部电源发生时，所有的设置和存储的

患者数据不应发生变化。

    注 1:在供电网电源中断的期间，脉搏血氧仪设备可以不工作。

    注2:设置包括操作者设置、用户设置和运行模式的设置。

    16
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    通过以下步骤检查符合性:观察脉搏血氧仪设备的设置和存储的患者数据，然后通过断开电源线使

排由阅山循rh险‘’叹。一”n公的一本时问问圳‘六批由饰有少后.以卜沿晋和存储的数据不应发生变化。

月0 In勺 0 由 弓倩 J‘时 门 由 断 层 的 湿 作

    制造商应公布在设备开关置于“开”的状态时网电源中断并在大于305以后恢复之后脉搏血氧仪

设备的操作。
      :苗止J勺」R右却 亡r才生的 士夺二杏垂 燎 嵘炸 吞 .跨

‘n ，尸」七州寿士已占台性挂 兀白树

凳鱿下内“外，通用标准白罗
二。 ，。1 咯捕 而有，9I干山峨兔，而.娜『盆「磨准确 理

                                                                                k
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因为脉搏血

一氧化碳一血
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    如果给
创山 口人 闷 「侧绪 蹈 门

)0叭黝 范围内小 于司
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二才\’I6阵翎 ;而氢指 r时 ，峨 提供每和

1度准」1厅

二65%厂
飞「仔 白台右

一度滩
IUI刁 l书

瞬明。
)%SpO:住

即
篡
同
暇

悬
的亚 汾 知 肪 却 寸 择 的燎 吝 委 燎 酷 件 合 株

。 ，n，， 而劳怕王溉 ‘、”月巨准确磨的确嘴

‘ n  In ， 勺 1 . 浓扮 士曰 二泣 准

  血氧饱和度准确度的声称石洒州
的盆 团 今 黄 了期 汁 本q叹愉 翻 赓 、 而 卜J

宝个 苗 用 的 1除 庆 研 缩墅洲必寺，并且SaOZ的范围与所声术
一141，5一1和15()14155一2标准的要求

    数据点应在声称的整个范围内以具有可比较的密度记录下来。

    注:另见附录EE。

    按6.8.2 aa)3的要求，影响血氧饱和度准确度的情况无需作为血氧饱和度准确度声称的一部分j

陈述，但要在随机文件中公布。

    用以建立血氧饱和度准确度声称的测试方法的总结应在技术说明书中公布。

    功能恻褚拟甜由妻燎州哭不亩林田枣确认 除植而翁枪汾各 的而氢拘和 度的准确度

暇n 气n， 0 0， 即七士已离盏.

    对于声称的每个范围，脉搏血氧仪设备的血氧饱和度准确度应表示成脉搏血氧测量值(s p02)与雀

考值(SR)之差的均方根的形式，公式表示如下:
                                                                                17
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    {全(spo2，一、R)2Arm。一刁一一一一不一一一

    注 1:医疗电气设备的准确度表示用到了参考文献〔3」中提出的偏差、精度和参考文献[54]中提出的不确定性的概

          念，精度要求之所以以上述形式表示 SpO:准确度(尽管不符合标准差的概念，但在脉搏血氧领域一直被沿

          用)，是在于相信它会被普遍的临床操作者们所更广泛理解，也在于认识到某些时候，描述脉搏血氧仪设备的

          整体血氧准确度比描述偏差和精度好。

    注2:也要注意 VIM【64〕和GUM (测量中对于不确定性的表述指南)仁65]以及 150/TC69、用于确定准确度和

          精度的统计方法应用。

    脉搏血氧仪设备脉搏血氧饱和度读数的准确度的标准参考值应能被追溯到由一氧化碳一血气分析

仪在同一时刻对动脉血样分析得到的sao:值，这个一氧化碳一血气分析仪宜在制造商制定血氧饱和度

准确度声称的范围内具有1%标准偏差为1)或更高的saOZ准确度，针对验证一氧化碳一血气分析仪的

准确度，并要求在实验室临床数据中的质量保证过程程序宜被采用。

    示例:可采用来自NccLS[5]和the College of Atnerican Pathologists[18〕的例子的适用程序.

    注3:用实际上测量PaO，(动脉氧分压)而不是SaO:的血气分析仪的测量值作为 sao，参与计算是不合适的.

    注 4:另见附录 EE.

50.101.2.3 临床研究人群特征

    用于评估Spo:准确度的临床研究报告总结应声明受试对象是否患病或健康的，也应描述受试对

象的肤色、年龄和性别。这些信息应在随机文件中披露。

50.102 运动状态下的准确度

    如果制造商声称脉搏血氧仪在运动状态下是准确的，那么运动状态下的准确度规格应在说明书中

公布。

    用来确定运动状态下准确度的试验方法概要应该在技术说明书中公布。

    按使用说明书和技术说明书来检查符合性。

50.103 弱灌注状态下的准确度

    如果制造商声称了弱灌注状态下脉搏血氧监护仪的准确度，那么这种状态下的准确度规格应在使

用说明书中公布。

    用来确定弱灌注状态下准确度的试验方法概要应该在技术说明书中公布。

    按使用说明书和技术说明书来检查符合性。

50.104 脉率准确度

    脉率的准确度应以脉搏血氧仪设备和参比方法所记录的一对脉率值之差的均方根表示。脉率的准

确度应表述成脉搏血氧仪设备声称的整个脉率范围，或者是这个范围的分段以及相应的分段脉率准确

度规格。计算脉率准确度的参比方法可以是，例如，电子脉冲模拟器、ECG的心率值、触诊脉冲、胸部听

诊脉率或通过与这些参考之一进行比较而验证合格的另一台脉搏血氧仪设备的脉率。

    通过检测来检查符合性。

51 危险输 出的防止

除以下内容外，通用标准的本章适用。
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增补 :

51.101 数据更新周期

    当数据更新周期超过305，应有一个提示表明血氧饱和度和脉率的数值不是当前值;当数据的更新

周期超过305，应至少提供一个低优先级报警。

    更新周期可以小于305，应在使用说明书中披露，对于连续的新生儿和诊断的应用，推荐的血氧饱

和度和脉率的最大更新周期应小于305。

    通过检测来检查符合性。

51.102 脉搏血氧探头和探头延长线的故障检测

    如果脉搏血氧仪设备提供任何的生理报警条件，应提供针对脉搏血氧探头故障监测的报警系统，当

脉搏血氧探头或延长线的任意导线断开或与本脉搏血氧探头或延长线的其他导线短路时，会引起不正

常的状态，这个报警应被激活 。

    如果脉搏血氧仪设备不提供任何生理报警条件，对于血氧探头发生故障，这个脉搏血氧仪设备应提

供不正常运行的指示(例如空白的显示)，这种指示应在使用说明书中有说明。

    生产厂家应有责任进行风险分析以确定这个给定的故障(断开或短路)是否导致安全的危害，并要

求操作者加以注意。

    注:在脉搏血氧探头电缆或探头电缆延长线中没有使用的线不要求进行测试。

    通过以下测试来检查符合性。

    从脉搏血氧仪设备上拔下脉搏血氧探头，放置在一个相串联的电路中，这个电路具有能使脉搏血氧

探头的每个导线断开或与这个脉搏血氧探头线的任意其他导线短路的功能;对于任意的延长线重复上

述的测试，证实脉搏血氧探头故障是否可以指示或者脉搏血氧仪设备能否继续正常运行

52 不正常的运行和故障状态

通用标准的本章适用。

53 环境试验

通用标准的本章适用。

54 概述

除以下内容外，通用标准的本章适用。

增补(增加在第54章末尾处):

使用于本标准的产品计划与设计应考虑产品生命周期中产品对环境的影响。环境方面说明见附

录 n

注:环境影响的附加方面说明见IS()14971。

55 外壳和罩盖

通用标准的本章适用。
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56 元器件和组件

通用标准的本章适用。

57 网电源部分 、元器件和布线

通用标准的本章适用

58 保护接地— 端子和连接

通用标准的本章适用。

59 结构和布线

通用标准的

士曾补 :

101’ 信号刁训院整

    应 向操们

的脉搏血氧钱

文件中应提形

      注 :归一不

一个信

脉率 北{J、
警信

用作

示所显示

亏，在 随机

示器1’少‘之

满丘 .弓_ 满足，对下翘 }不完整指示

    器的要

通过审核 查稚合

102“ 脉搏血氧探

102.1 概述

延长线

    所有血氧探头及探头延!很加远论是苗，用附苗酬目幽脚创愉造商j翻r由另外的实体(如第三方制

造商或卫生保健供应方)生产的或者再勿呀动翅都应符合本主习灿姆阅之。

    再加工血氧探头及延长线的制造商应进行酒赌孔琦拓{脉搏血氧探头及探头延长线与预期配套使用
的每一种型号的脉搏血氧监护仪都满足所有脉搏血氧仪设备的规格。在随机文件中，制造商应列出声

称与之兼容的所有脉搏血氧监护仪。

    制造商有责任确认其处理过程以保证任何新的或再加工的产品符合本标准的要求。

    通过针对本标准的测试来检查符合性。

102.2 标识

每个脉搏血氧仪探头应提供至少一个(适用的)脉搏血氧监护仪的型号或类型参考，并符合102.1。

与每一脉搏血氧仪探头或延长线在一起的声明应包括以下信息:

— 探头是为用于特定的监护仪而设计的;

— 操作者有责任在使用前检查监护仪、探头及延长线的兼容性，且
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不兼容的配件会导致仪器的性能下降。

另见102.1。

通过对随机文件的检测来检查符合性。

103 饱和度的脉搏信 息信 号

    如果提供了一个可变音调的听觉信息信号来指示脉搏信号，这个音调应跟随脉搏血氧饱和度的读

数，也就是说，当脉搏血氧饱和度的读数降低时，音调也应降低。

    通过检测来核查符合性。

104 报警系统

除以下 内容外 .丫、J叭)9一 浙口了的木章适用 。

20 1.1.2 优先翻U盯置

修改(增加
如果脉搏」

注乖翻巨后 ):

氧{晰 吴备 有飞 少 为中等优 先

级的报警。

      注 :在 应用，如 的安 毛特

201.5.4 省报警

201.5.4.1.总妞要求

修改(少

如果脉

一句之阴

蘑’爪蕙
鹭剔

设备 比 个报警 限不

应低于“5%明
    增补 :

    aa) 除非

)2。

脉 氧报警低限是持续地被显示的，否则任何用户配

知立低于储存在缺省报警预置中的脉搏血氧侧
报

饱和度引爪帐低 度乎
脚置中的脉搏血氧
低 限

201.8

201.8-
”警“”的非1纸咒

  指 示和 存 取

修改(增加在第三段末尾处):

针对脉搏血氧仪设备，制造商所配置的缺省声音暂停或报警暂停的持续时间不应超过2 min。

105 通用标准的附录

通用标准中的附录适用。

增补 :

后续的附录构成了本标准的附加部分。
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附 录 AA

(资料性附录)

基 本 原 理

    本附录为那些熟悉本标准主题，但并未参与本标准制订的人士提供了一些标准要求的基本原理。

理解这些要求的基本原理是正确的应用本标准的基本要求。进一步来说，随着临床实践和技术的发展，

相信这些基本原理对于标准的任何修订都是有必要的。

    以下基本原理的编号与本国际标准的条款编号一致，因此，这些编号是不连续的。

    脉搏血氧仪通过提供动脉氧合血红蛋白的饱和度的估计值方便了患者监护管理，而且有助于更早

的发现一些由于患者缺氧而引起的突发病。

    目前的技术需要有足够的血红蛋白含量，脉动血流和光线透射过组织层，其目的是提供有效的氧合

血红蛋白的饱和度的动态估计。脉搏血氧仪设备不适用于心肺分流术期间或者非常低的血流状态下的

测量，目前也不能用来测量血流量和血容量。

    限于当前技术，脉搏血氧仪设备无法实现精确测量。目前市场准人的脉搏血氧仪设备不能替代通

过血液采样测量的血气分析仪。从脉搏血氧仪获得的数值并不是血液或固体组织的氧分压的准确值。

脉搏血氧仪并不能提供组织传输氧和耗氧的直接指示。

AA，1 范围

    实验室研究所使用的仪器通常是实验性的或者原本是用于非医疗用途。强迫研究使用的仪器接受

本标准的要求将会限制新技术或新装置的发展。

AA.3.23 再加工

    选择了“再加工”，而不是用再造、翻新等术语，是因为委员会想选取尽可能宽泛的术语。在厂家提

供的指导之外，而后重复使用的任何行为可认为是再加工。包括一次性探头的清洁和重复使用，以及采

用使用过的一次性探头作为原材料再加工产出“新”探头使用。

AA.6.8.3 技术说明书

aa) 1)

一些操作者或使用者不 了解功能测试仪 的正确应用方法 。见附录 FF对这一问题的讨论 。

AA.21 机械强度

    设备，包括脉搏血氧仪设备，在常规使用中会承受机械压力(例如:振动、冲击)以及随机的额外的压

力。因此，设备需要足够牢固以承受冲击、振动、撞击和跌落等正常使用中常遇到的状况。

    次质量评估时，在不同的环境(即:家庭、医院和运输(空运和轮运”中，对不同尺寸和型号的设备

(即:手持式、便携式和移动设备)，进行相应等级的测试。表AA.1给出了委员会对设备可能承受的冲

击和振动的不同类 型的分析结果 。
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表AA.， 冲击和振动环境下对脉搏血氧仪设备的质量评估

设 备类型

位置

标准环境 运输工具

家庭 医院 轮式 飞机

移动设备 D1 Sl V1 Bl D1 S2 V1 B1 Dl S3 V2 B3 Dl S3 V3 B1

便携式 D1 S2 V0 B0 D1 S2 Vl Bl Dl S3 V2 B3 D1 S3 V3 Bl

手持式 D3 S0 V0 B0 D3 SQ V1 B0 D3 S3 V2 B3 D3 S3 V3 B1

固定的 无 无 不适用

5表示冲击;V表示振动;D表示跌落;B表示撞击。

等级:。表示未测试口表示轻微邝表示中等门表示强烈。

    综合家庭和医院环境:委员会认为对于冲击、振动和撞击的情形，家庭环境所要求的严格程度要比

医院环境稍轻。委员会选择将这两类情况相结合，一方面是为了简便，另一方面是因为电气医疗设备的

许多部分经常从医院转到家庭或相反。

    质量评估后，委员会按IEC6。。68中与环境有关的一系列测试及各自的原理对本标准进行了评估，

同样评估了指南文件的IEC 60721系列测试。

    在选择这些要求时，委员会回顾了与这些测试相关的其他原始资料(例如:对于上市前通告提交

FDA评论家指南，Mil std 81。，等等)，发现这些测试与IEC 60721一3一7吻合。本标准与表AA.1的要求

非常好的对应在一起。另有一份指南文件IEC/TR 60721一4一7，帮助把IEC 60721一3的环境情况项目与

根据IEC 60068系列的环境测试相关联起来。前面提到的国际标准详细阐述了机械状况的3项:7MI、

7M2和7M3。委员会发现了7MI和7M3各自很好的体现了在医疗机构内转运患者以及在医疗机构外

转运患者的情形。委员会认为对于在医疗机构内使用的设备，以及医疗机构外使用的设备应该采用不

同的测试方法及测试级别。

    委员会认为没有必要在进行振动(随机和正弦)测试的同时，验证设备是否在厂家声称的规格内运

行。这样考虑是认识到以这种方式进行测试过于麻烦，且所获得的设备安全等级的一点点提升比成本

的增加还小。在完成测试后，确认设备能正常工作就足够了。

AA.21 101 冲击和振动

    设备，包括通常所使用的用于医疗机构或家庭的脉搏血氧仪设备，会遭受这些机械压力(如:振动、

冲击)并可能偶尔遭受一些额外的压力。因此，用于医疗机构或家庭的设备需要足够结实以承受

IEC 60721一3一7的7MI测量级别所描述的冲击和振动测试。IEC 60721一3一7指出这一级别适用于在具

有低级别振动或中等级别冲击的场所使用以及在两个这种场所间传递的情况。小心地手持和传递产品

属于这一类 的环境 。

AA.21.102 运输 中的冲击和振动

    设备，包括通常所使用的用于医疗机构外病人转运的脉搏血氧仪设备，会遭受这些机械压力(如:振

动、冲击、撞击和跌落)并可能偶尔遭受一些额外的压力。因此，用于医疗机构外病人转运的设备需要足

够结实以承受IEC 60721一3一7的7M3测试级别所描述的冲击和振动测试。IEC 60721一3一7指出7M3级

别除了涵盖7M2级别，还适用于在具有强振动或高级别冲击的场所使用以及在两个这种场所间传递的

情况。毛糙地手持和传递产品属于这一类的环境

    目前还没有建立广泛的测试程序可以精确地重现当设备装载在陆运和空运的范围内时所遭受的振

                                                                                23
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动和冲击的情形。因此，基于以下考虑选择本条款所规定的动态测试，以这些测试级别进行测试，设备

可能承受当在车辆和飞行器(包括直升机)上使用可能用于转运患者的设备所能承受的同样的正常的动

态干扰。

    当设备在救护车，固定翼和旋翼式飞机，海军舰艇等环境下使用时，需要进行附加测试并验证在这

些不同环境下使用的安全性。

    对于IEC6。。68一2一32 中所描述的自由跌落测试，委员会采用不同测试级别的原理来测量基于本基

本原理中的表AA.1的测试的严格程度。对便携设备选择的测试级别的分类属于便携类。委员会同意

(认为)脉搏血氧仪设备应符合运输环境中的某一级别的跌落测试的要求。也同意(认为)应给许多脉搏

血氧仪设备应该提供一个起保护和携带的包装以备在运输环境中使用。委员会一致同意对便携式设备

所做的运输途中跌落测试是充分的，因包去邑今啪宾世目幽赴境。对于移动设备来说，选择稍低的严格
级别 因为轮式设备通常会很重。月户尸 ，气‘

AA 36 电磁兼容性
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AA.42

    通用标准规

都遵循这一限定

不{庵 给患者提供热量的设备的应用部件，表面温度不应1圈色411 。目前每个国家

以下的文本IEC代
H.1.2.2不用于给

V俪性 1:2()()4 的草案中出现

共热贾粕改 用部件

    应引用表22的温度界限乒吻峭夸应用部努钠嗽欣限旅界盯土41飞如硬股用说明书中应注明可达到的

最高温度及判定如体表、人群、所服1加瀚右苗踌盈目脚肖翰正有关的临床影响因素，并记述在风
险管理文件中。若不超过41℃，不需要这种解释。

    在回顾了已发表的实验性研究后，委员会开始相信对于脉搏血氧探头来说，在某些环境下允许温度

高于41℃是安全的，允许脉搏血氧探头在到电流下工作所获得的潜在的好处使得临床医生能做出了这

种选择。本基本原理解释了我们的目的，并指出在某些领域，实验数据证明这一温度界限可以放得

更宽 。

    目前的脉搏血氧仪设备是很安全的。在1996一1997年之间，美国FDA的医疗设备报告系统显示

仅有14例疑似由于脉搏血氧探头引起的灼伤报告。在这期间，美国有数以百万记的脉搏血氧探头长期

应用于患者身上。而且，委员会的行业专家在这方面的一致经验是，至少对于最近几年生产的脉搏血氧

仪设备并且使用的是厂家推荐的脉搏血氧探头来说，对这些疑似灼伤的个别案例进行调查所得出的结

论是不确定的。

    — 没有灼伤(这种症状的最通常的解释是一种由于脉搏血氧探头的不正确使用导致的压痛)，或

    24
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    者是

— 脉搏血氧仪的一些部件工作异常，导致流过脉搏血氧探头的电流比设计时的电流要大。

          表AA.2 与皮肤接触的医用电气设备的应用部件所允许的最高温度

                        (引自IEC/CDV 60601一1一1:2004的表22)

应用部件接触患者皮肤的时间

          t(分钟 )

金属或液体

        最大温度曲

                ℃

      应用部分的材料

玻璃、陶瓷材料 模型材料、塑料、橡胶、木头
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使用脉搏血氧探失抽板暂
黔伤始终极少的温度阂值。
抓肺峪认所谓的“点测 ”)时 ，没j 婆担心必肠伤，我们关心的是确保脉搏

血氧探头在长期连续的监护，蝴
说明书中通常要求在4h或sh后

的安全温度阑值的最有效评估。

寸不会 贝占当沪桥之种方式，脉搏血氧探头的使用
户转 们试 图从可用 的文献 中提 出这段时期内

    热伤害的研究人员广泛接受造成伤害的温度阂值是接触时间的函数。当接触时间增长一倍时，安

全温度阂值就会降低大约1℃。因此，如果已知44℃的安全时间是4h，43℃的安全时间估计是sh。

在足够低的温度时，2比1的准则就变得过于保守了。在某些足够低的温度下，不管接触时间有多长，

灼伤都是永远不会发生。Moritz and Henriques[45)是这样描述的:

    在44℃一51℃之间，表面温度每升高1℃，对表皮细胞造成不可恢复的损伤的时间将会降低大约

1.5倍。在44℃以下时，发生烧伤的几率将会迅速的降低，而且时间一温度曲线在时间轴方向逐渐靠近。
这可能是由于细胞修复过程效力增加的原因，因为光疗温度接近了组织的正常温度范围。

    Moncrief〔44」以这种方式表述伤害与修复之间存在的平衡关系:低于44℃时很大程度上不会发生

局部细胞损伤，除非接触时间过长。到底要多长时间，必须经过实验证明，事实上在很多国家这是热水

浴的温度范围，一些人会故意地在热水中泡数小时。
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    在摄氏温度44℃时，局部组织损伤和恢复的比率处于微妙的平衡状态中，尽管这种平衡能保持大

约6h的时间，若大于6h，像表皮基细胞一样深的组织将会发生不可恢复的损伤。

    通过脉搏血氧探头与皮肤接触(或者通过一个适当的热机械模拟器)来测量由脉搏血氧探头导致的

局部皮肤的最高温度来证明脉搏血氧探头设计的有效性。因为脉搏血氧探头发光管发出的绝大部分热

量一般都是通过皮肤传导的，张开放置在实验室凳子上工作的脉搏血氧探头一般比在患者皮肤上工作

时要显得热一些。当一个加电的脉搏血氧探头作用于皮肤上时，探头与皮肤接触面的温度将会在数秒

或数分钟内达到一个准平衡点，这个准平衡点会随着局部灌注的改变而波动。这个准平衡点就是我们

需要测量的值，因为长时间处于这种热状况下会造成灼伤。如果脉搏血氧探头是在加电之前作用于皮

肤上，那么永远不会达到上述的平衡点。

    当局部血流充足时，流动的血液能很好的把来自脉搏血氧探头的热带走，因此由脉搏血氧探头引起

的温度升高将会很低。因此脉搏血氧探头设计者的任务是当灌注很弱时，去观察由脉搏血氧探头导致

的皮肤温度上升。另一方面，即使不用脉搏血氧探头时，弱灌注同样会降低皮肤温度(即:弱血液循环的

人的手通常比较凉)，因此由脉搏血氧探头导致的温度上升将不太可能是导致皮肤伤害的最终温度。考

虑弱灌注这些相反的影响，我们推断要使灼伤的可能性最大，需要有一个外部热源(如:在育儿箱中使用

的加热器)来提高弱灌注患者的皮肤温度。在这种情况下，外部热源产生了一个很高的基本温度，由脉

搏血氧探头造成的这个基本温度之上温升是最大的。

    在这一论述中，一个固有的观点是皮肤温度是决定皮肤是否会被灼伤的一个关键因素。灼伤是

一个化学过程。这个化学过程的速度取决于温度。这种固有的观点为那些学过热流计算学的人们所熟

悉，但对于其他人，有时仍存在困惑。如果一个给定的热流传输到一个给定的具有恒定热传导率的底层

区域，这将会导致没有外部热源的这一底层的已有温度之上的一个可以计算的温升(即:所得的表面温

度比没有外部热源的任一底层温度都要高又等级)。温升的总量取决于该区域的热耗散(一个由脉搏血

氧探头设计者控制的参数)和底层的有效热传导率。为了得到最大的温升，有效传导率要比较低(也就

是:没有太多的血液流动去带走热量)。为了得到最高的局部温度，皮肤的初始温度(在脉搏血氧探头加

电前)要比较高;如果这时灌注较低，那就需要一个外部热源了。

AA.43 .101 与氧化剂共 同使用的脉搏血氧仪设备

    虽然由脉搏血氧仪设备引起火灾的报告不会经常有，但是医院环境一旦发生火灾将产生灾难性后

果。发生火灾的风险一般由可能起火的三个因素引起:

    — 可燃材料;

    — 温度等于或大于材料的最小燃点，或者能量消耗时产生的火花等于或大于材料的最小可燃能

          量 ;以及

    — 氧化剂。

    因此，依据通用标准中的基本安全概念，产品设计的目标是去保证在正常使用状态和单一故障状态

以及材料暴露于氧化剂的状态下时，任何材料的温度都不能升高到它的最小燃点或者火花能量不能超

过材料的可燃能量水平。或者如果可能达到燃点，应提供自我限制(例如:在密封空间安装保险或电

阻)，以防止危险的发生。

    在正常情况下，尽管许多材料只有暴露在空气和纯氧环境下才会达到最小可燃温度，出版文献还是

很好地列出了这些温度。最小的可燃温度也取决于当前的氧化剂的浓度。如果需要其他材料的可燃温

度或者不同的氧浓度，可以使用IEC 60079一4中的方法和装置进行判定。

    考虑可燃材料，应该特别的注意那些在长期使用中可以累积的材料，例如，弥漫于空气中的纸张或

者棉料的颗粒。

    含氧化剂的环境中火花的影响与在爆炸性气体混合物中的影响完全不同。火花能量是点燃爆炸性

气体混合物最有力的一种能量形式，而在含氧化剂的环境中，热能是更基本的点燃能量。在高能量等级

    26
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时，可能有足够的火花能量将会消散在火花导体间的接触面上或周围的环境中，因此同样会发生燃烧，

但是对于不同的材料和环境，目前还没有书面的证据证明处于某一功率等级时将会发生燃烧。因此，在

潜在的火花消散范围与所建立的安全区域较远的地方，需要模拟所能有根据的预见的最不利的环境来

进行特定的火花测试。

    上面所提到的可累积的材料特别地容易受到点火花的影响，因为他们的燃点很低并且具有非常低

的热容性和弱传导特性。

    在当前所使用的标准中，减小火灾风险的要求主要建立在限制温度、电能量以及氧化剂浓度的绝对

值上 。

    建立在处于10。%纯氧中，最小的扁平烤盘点燃温度的耐火棉的温度值，在参考文献仁6]中给出的

是31。℃。因此设想在有富含氧气的大气环境中，医疗电气设备的可接受的温度界限值为300℃。

    现在已经不是很清楚所使用的电磁能量值的由来了，似乎是由于缺乏明确的可控测试，而采用了从

可接受的工作实践中或者从其他环境测试方法中所得的数值。对可导致氧燃烧的已知因素的简单测试

和详尽分析表明，这些数据或者限制性过强，或者潜在的风险太依赖于能量消散方式、相互靠近程度以

及任何一种“燃料”的出现。

    因此，现在普遍接受的是，还没有一个单独的或者普遍的温度、能量以及氧化剂浓度的适用范围能

确保在没有局限的所有的环境中安全。最终，电能就成了可以升高可燃材料温度的唯一重要的因素，对

任何可燃材料来说，这取决于其本身特别的构造和接近程度。

    在某一典型电子电路的单一故障下，可能的故障模块的总数是很高的。在这种情况下，使用适当的

风险和安全分析过程，考虑到三大基本要素，也就是材料，温度以及氧化剂，不能完全确保安全。

    合理的设计可以限制电路中的电能以确保在正常情况和密封空间中，温度始终处于最小气体可燃

温度之下，或者可以在单一故障状态下，可以增大强制通风以确保氧容量不超过周围环境的氧容量。

    可以通过限制电能量以确保在纯氧环境中，以及是在单一故障状况下，温度都处于最小可燃温度。

    材料、氧化剂以及温度的特定组合，而不是这些变量中的任何一个值，决定了是否会引起火灾。

AA.44.6 进液

    当在手术室中使用时，放在麻醉机上的任何脉搏血氧仪设备都有可能被静脉输液或身体的液体打

湿。当在手术室外使用时，将面对另外的被咖啡、苏打水等打湿的风险。使用在家庭或急救车上的脉搏

血氧仪更有可能会遇到雨。委员会考虑到需要一个IPXZ等级给所有的脉搏血氧仪，但是考虑到这过

于严格。采用一种折衷办法是允许符合以下的一种情况:

    — IPXZ等级(大雨或者是静脉输液包的大孔)，或者

    — IPXI等级(雨或者静脉输液包点滴)和传统的200 mL的溢出测试(咖啡杯中的溢出或者是静

        脉输液包的大孔)。

AA.50门01 脉搏血氧仪设备的血氧饱和度准确度

    认识到精度不单是脉搏血氧监护仪的一种特性，而且是脉搏血氧监护仪、血氧探头、所有线缆和人

体组织的组合— 脉搏血氧仪设备的一种特性。另见FF，6，其中给出了一个脉搏血氧探头通过在不同

测试项目中的校准产生的很大可变性，从而降低了脉搏血氧仪设备的SpO:准确度的例子。

AA.50 101.1 规格说 明

    对于脉搏血氧仪设备最低的可接受的血氧准确度规格存在不少争议。理想状态下，在与所有血氧

探头配合使用以及在所有地方使用时，脉搏血氧仪设备都应测得高的血氧准确度(<1%)。但是，由于
众所周知的当前脉搏血氧技术的限制，不太容易获得这么高的血氧准确度。

    因此，委员会不得不考虑:“脉搏血氧仪设备能安全和有效使用的最小可接受的SpOZ准确度是

                                                                                27
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多少?”

    由于脉搏血氧仪设备的不同应用，最小性能要求就不具有普遍性。两个通用的使用类别可分别描

述为“监护”和“诊断”。

    — “监护”是这样定义的:使用趋势与/或报警信号，以便于发现血氧饱和度和脉率的改变。

    — “诊断”或“诊断性应用’，可以这样的定义:测量SpOZ，从而得到准确的sao:估计值，便于诊断

        和指导治疗。

    诊断应用需要更高的血氧准确度。不管脉搏血氧监护仪所声称的SpO:准确度高低，由于SpO:本

身所固有的局限性也必须进行动脉血样血气分析。

    基于脉搏血氧仪设备的临床实验和过去的使用经验，对于大多数的监护应用来说，SpO:准确度只

要不差于4%就可以接受了。脉搏血氧不泛御知娜户嗽角目阮任 准确度在标准差为1时韶讨4.0%(作标

准差为2时超过8.0%)就可能

可以达到高Spo2准确度，属
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在所公布 的附

搏血氧仪设备

勺血氧饱和度

1的脉搏血氧
.度范围的精

山

午

已
︸L
吐
毛
泥
月

角

包

的

﹄
叭
，
确

合

颐
L
仗
.
蔺

一种临床可接受的精

    委员会同意为佃
阿 案。 、
搏血氧仪设备的比较，提供一个统一的依 很

下都需要声称在声 」肠。%这一单独范围内的血氧准确度规格 本专用韦洲准明

    脉搏血

在 SaO:水二

范围，能更李

仪设备来角
度 ，因 此 应 汕

()2

1)02

陈了

AA 50‘10 数据采集

至少黑醚飞
  脉搏血氧臀9

组织的血液的灌嘴1
其他东西一起，依崎
互作用。因为脉搏血

通‘州
!声 钧困

吃试日测得的Sao

测懂的透射光线随灌血组织脉动变化和潜在的j
州望一探头发射光的光谱的容量，以及脉搏血劝踌
设 {洲班能测试 仪和模拟 器不能评估 或再现月用 复;

r的

氧勺

〔作用以及患者

度的相关性 ，与

哼哪线与皮肤表面的相
目哟 与波长相关 的相 互作

用，所以这类仪器不能用憋
采用功能测试仪来验证脉搏止

l]或 搏血氧探头/脉搏 仪级居的真实准确度。可以适当

仪的 血氧士汤脚衡电气完整性。(另见附录FF)

AA.50.101.2.2 数据分析

    一氧化碳一血氧仪存在固有的不准确度将会影响SpO:测量的准确度[11」[26〕。

    一氧化碳一血氧仪和脉搏血氧仪都可用于测量动脉的氧饱和度，且都存在着本身固有的不精确性。

为了减少脉搏血氧仪的误差，需要控制作为参考的一氧化碳一血氧仪测量出来的sao:的不准确度。

    委员会没有意识到存在一个实用的和可追溯的程序，供生产商和使用者验证一氧化碳一血氧仪的

SaO:准确度。为了尽可能减小一氧化碳一血氧仪对血氧测量的误差影响，需要非常谨慎的确保一氧化

碳一血氧仪工作在它所描述的工作性能范围内。按一氧化碳一血氧仪的生产厂家所推荐的养护程序以确

认正确的操作是很有必要的，但是对于确保一个可追溯的、精确的测量还是不够的。需要更多用来验证

一氧化碳一血氧仪的准确度的质量保证程序。
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示例 1:NCCIS[5」。

示例2:美国病理学者学院(college of Arnerican pathologists)

AA.51.101 数 据更新周期

    如果血氧数据的更新周期超过305，脉搏血氧仪需要提供一个指示表明所显示的SpOZ值不是当前

值。6.8.2包含了一个要求是在应随机文件中注明数据更新周期。而不要求限制更新的血氧饱和度

一个触发报警的状况的发生和实际报警信号的产生之间，存在潜在的严重延迟，基于这种情况，委员会

添加了一项附加要求:需要一个指示表明所显示的值不是当前测量值。只有当每个周期数据更新后，显

示的血氧值才能体现血氧测量的变化，如果恰好在数据更新之后发生可触发如血氧偏低报警的状况，在

惜汉分十到产咔报警之间就套出现一段征遥曰冲毋迈中阔醚山寸长，会给患者带来风险。

为了减少这种潜在的危险 员会相信，当显示的Sp():

可能已经无效时，脉搏血是
得患者 的情况并适当阳 卿

给操作 脚暇巴个指示是千
措施 。

这会

去 的 30 5内没有更新 ，显示值

知曹慧作者提供及时的信息去获

AA.101 信号不

到一个准确度

1己波形的显示
旧一化 的体 积

啊
比
暇
薪

恻
姗

    在许 多生

降低的指示。」
状

通常会

这种性能下

描记波在幅

    实际上

号强度的改

此 ，临床医

盖 了信号牙

汉表

化 的

有谓多 因素 描记 图

感 ，但丈’ 因素

降低的一
态、环

对噪声和信

记 图的变化

口幅度、噪声
啊
制
咖

共信刹 性

的浒
秒懂准确度的
成，但也可以采

用临床可接受的

    如果采用无 将了

重大变化 。因此 ，采{的

在估算信号强度变化的

旧，对体积描记图进行适当缩放后显示。

冷图的方法来显示，对于低范围的信号强度梦
改侧，鼓 记 图的显示有助于提高低范围信号渔限 的

雁分析反应出临床的

也将增强体积描记图

AA.102 脉搏血 氧探 头及探 头延长

    脉搏血氧探头和探头延长线对于建立整个脉搏血氧仪的安全性和准确度来说，同脉搏血氧仪本身

一样重要。第102章提出，脉搏血氧探头和探头延长线的生产厂商(包括再加工血氧探头和探头延长线

的生产商)有责任，不仅仅去单独测试脉搏血氧探头和探头延长线本身的特性(不如生物兼容性)，还需

要去测试生产商所描述的脉搏血氧探头和血氧延长线所配套的脉搏血氧仪，它受影响的联合特性(如准

确度、电磁兼容性、电气安全性以及脉搏血氧探头和组织接触面上的过高温度的保护)。对硅胶材料进

行生物相容性和消毒反复测试，很有可能导致试剂渗漏，如果没有有效清除的话，将会产生化学燃烧，这

一过程在随机文件中并没有描述(和证实)。

AA.20 1.2 优先级配置

除了一些介绍性的语句，例如“如果用在连续的监护⋯⋯”，本标准的术语和之前的版本几乎是一样
                                                                                2g
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的。采用这些介绍性语句的目的是让委员会成员和其顾问讨论论证在什么样的情况下需要低SpOZ的

报警信号。一些如“连续监护”和“无人职守监护”术语十分不明确，需要详细的阐述，否则有可能被理解

成包括睡眠的研究，而睡眠的研究根本不需要报警信号。

    委员会最终认为操作者和使用者知道什么时候脉搏血氧仪需要发出报警信号，因此本专用标准的

作用是确保了脉搏血氧仪上或者没有生理报警标识(参考 6.1和6.2)。如果有，就应提供通常最重要

的参数报警，也就是，低血氧报警。

    一些脉搏血氧监护仪具有一些如低电量报警之类的与设备相关的技术报警，但是不具有生理报警。

这类脉搏血氧监护仪不需要具有低SpOZ水平报警。

AA.201.6 预置缺省报警

    大多数临床环境中，广泛认可85%的SpO，为低报警限;但在一些特定的条件中，需要更低的报界

限。在正常使用中，允许操作者设置低报警限。

    选择85%作为厂家设置的低血氧缺省报警界限的最小值是两种临床要求中的一个折衷。一个要

求是，对一个氧合能力相对正常的患者，脉搏血氧仪应尽早发出危险的指示。在这种情况下，选择高于

氧合血红蛋白分离曲线的缺省的报警界限，以预留更多的安全空间，这种作法是很有临床实践意义的.

第二个要求是，避免在不需临床治疗时频繁发出报警信号。这可能会使得报警信号变得不那么敏感。

在这种状况下，为了保证对于所有人的测量，大多数的报警情形都具有实际意义，需要讨论出一种足够

低的缺省报警界限。众所周知，在这两种临床状况下，很多，但不是大多数的操作者更趋向于依赖缺省

的低SpO:报警限。

    我们考虑的另外一种因素是，很多用于持续监护的脉搏血氧仪允许使用者或操作者自行设置缺省

的报警界限，以及在特定的监护设置中，选择缺省的报警界限应该尽可能的接近于患者和操作者的需

要。出于以上情况的考虑，选择85%作为厂家设置的缺省报警限中的低限，是各种临床要求下的一个

最可接受的折衷值 。
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      附 录 BB

      (资料性附录)

而氢樱 斗 榕 放 冷 肤 的温 度

nR I 娜丐亘舀

    通过相关文献的分析，可以得到的结论是。对于婴儿(l岁以下)比较保守和适合的限制温度是不

招衍妇，.而扮千年龄1男以卜的限制则县在42℃条件下使用sh和43℃条件下使用4h。

nn， 寸龄杏侧

    委员会采用外部热源产生35℃的表面温度的办法，不考虑较强的外周循环的最坏情况。尽管较强

的灌注会导致皮肤温度在35℃或以上时，血液的增加会加强皮肤的传导热量。这样，35℃是内在的要

求，应该减少血氧探头的热量输人导致的温度升高风险。

    在这个标准中，委员会采用了FDA的35℃做环境测试，而且明确解释了背景温度如FDA中解释，

即探头没有工作时皮肤的温度。热量从血氧探头进人病人皮肤的最重要途径，不是通过周围的空气。

这样病人的皮肤温度(没有探头时)对于探头与皮肤接触点温升的决定作用大于周围的空气。因此规定

了适当的皮肤温度而不是空气温度。

    本标准中成人与新生儿的表皮温度都是35 ℃。35 ℃是足够大的，即使婴儿腹部的温度在保温箱

可以调节到37℃。不考虑灌注很强的部位，肢体末端的温度都比腹部温度低几度，如下所述:

    — TemPleman和Bell的研究标明，足跟的温度接近33 ℃，腹部的温度在36 ℃~37℃之间，无

        论是在婴儿保育箱还是在辐射光疗的条件下;

    — Malin和Baumgart的研究表明，在光疗环境下，当腹部温度为35.5℃时足跟温度比直肠温度

        低4℃~5℃，当腹部温度为37.5℃时则低2℃。

    — Topper和Stewart利用热水垫提供辐射加热，足部温度比腹部和背部低2.6℃，不加热时低

          2.1℃。

    — Seguin的研究表明，改变婴儿保育箱的控制温度，当食管36.9℃时测量足部平均为33.4℃

        此时血氧探头测量部分为36.5℃~37℃。

    — Harpin等人研究表明，新生儿在保育箱持续热平衡条件下，手部温度比腹部低1，5℃一5℃

        过度加热条件下低0.5℃。对此的解释是手部循环比较好。

    在环境很差的条件下皮肤的自我修复能力很差，这可能导致受伤的温度阂值降低，对此还没有明胡

的解释，也很少有此类实验的文献。早期的一个直接实验是用猪来做的。此实验表明测量部位的灌沮

与受伤的温度阂值没有关系。最近对猪做了更多的实验，表明在大区域(直径51 mm~57 mm)和高任

力(100 mmHg)下很难确定温度的阂值。例如，35 ℃比在25 ℃下会发生更大的伤害，某些情况甚至

25 ℃也会发生伤害。任何对血氧探头安全使用的推荐温度都必须是在避免过度压力存在的情况下酬

一种推荐。在这个预防的前提下，我们建议对温度安全闭值的推荐采用最保守的数值。通过这种方涅

来包括可能存在的弱灌注的实验对象。

    表BB.1是我们对皮肤安全温度阂值在各种文献中的最优统计。其中的不一致至少是由以下两洁

造成的 :

    — 所有新生儿数据来自于经皮血气分析仪，由此得到的经皮传感器的温度。皮肤温度是不可上

        的，我们在此标准统计的温度比经皮传感器低1℃，但实际情况可能差别更大。
                                                                                31
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    — 这里有许多实验过程中的变量是不一致的，包括最基本的温度测量的精度以及病人生理还

          状况

    为了解释每一份报告，安全温度闺值指不发生烫伤水疤的闭值。红斑可能暗示着充血，或者意味瑞

伤到了表皮(称为一度烧伤)，是作为可以接受的安全边界，因为其可以迅速恢复。水疙被认为是毫无谁

糊的伤害(二度烧伤)。我们按sh统计拇指的安全时间，如果时间加倍则需要降低安全阂值1℃。

    文献分为2组。其中很多引用了经皮监护的工作，这大部分适用于新生儿。另一组文献适用于力
人尤其是以成人志愿者的烧伤实验作为闺值研究方法的。其中只有很少的文献关于中间年龄。

    通过表BBI可以得出以下结论:

    — 42℃对婴儿(包括新生儿)是安全使用的安全标准，但是有些警告的例子，因此推荐传统呼
          41 ℃作为婴 1!的默漏 准_ 一

一43℃条件下sh对五

用 4h。 J日

摘 .伯具老虎到_下生 d，飞 -9才d了日〕只 L I而匕胜 冲， 甲、飞扩盗

保留对婴 J}的 41 翔 睛朱1}早亩碑野不泊樱守的 .卜而时 甜 人的亚卖澳阳叼，111“J，厄 。亚 恰尽耸干衬 咐 ;丈

婴儿的皮肤及循环r自娜嘿

完 BB I 肤 值 而 氢 娜 斗 的尝 全 刁市田附 问 乃本 币
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丰 nn l(洗 、

参考 n小时的安全皮肤温度 sh的安全皮肤温度

Morit:1947[咚5〕 44℃ ，sh >43℃

Pole:1992[48〕 在使用探头的期间为43 ℃ 43℃
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附 录 0

(资料性附葺
  二往 石白 陀

CC.1 概;

    本部分讨论用来评估脉搏血氧仪设备测量准确度的公式，并且给出这些公式的名称。

    脉搏血氧仪设备的规格经常声称为“士2%的一倍标准差”。本标准中，委员会对血氧准确度推荐二

同的名称，同时保留了相同公式(n一1用n代替)的本质相同。我们推荐定义局部偏差、平均偏差和1

密度，这些与一般工程师使用的基本相同，但是其概念在脉搏血氧仪的使用中有微小差异。下面将给之

解释，我们还将对“含糊不浩”的准确磨绘出升们的观占

CC.2 准确度 ，偏差和精寮厂

CC.2.1 宁生

  准确度，偏差及精密度都有各种表达方法。199。年的AsTM标准给出了11种准确度、。种偏差影
19种精密度的定义。我们选择与ASTM E 456一96相一致的定义:

    准确度:测试结果与公认的参考值之间的一致程度。

    偏差:期望值与可接受的参考值之间得的差别。

    精密度 :存规宁 的鉴件下 所井俱肺肯的恻褚姑里少问的一劲邢 磨

CC.2.2 偏筹与终性译 姜菌影国

  委员会选择三组综合数据来明确定义，其中包括可控的低血氧研究，如图ccl一图cc.3。图中禅
横轴表示参考系统的氧饱和度SR。，竖轴表示脉搏血氧仪设备测量的血氧饱和度。图中参考实线表示锁
量与参考值相等、两条虚线表示偏差士2%。

    3幅图由一组基本数据改变而成:

    — 图CC.1，基本数据的回归曲线与表示测量与参考相等的曲线重合。(斜率=1平均偏差为0).

    — 图CC.2，由图CC.1增加常数偏置1.5而成。

    — 图cc.3，由图cc.1加人与横轴相关的误差构造而成:厂劝一。.lx一8 6523，所以加人的谭
差在图形 中部接沂千 0.右伪 失正.方协去挤 丛 才铃点 n为佰涅兰
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注 1:测量值 SpO:为参考值SR的函数

    平均偏差可忽略(0 .02%)

      回归线斜率为 1

    5二=1.034% Bs二0

      Ar。=1.033% Ps=1.033

    趋势线公式:贝x)= 1.000 Zx+。.02

图CC，1 基本数据
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0/0/
衷

的

测量值Sp()

平均偏差(1.几%

回归线斜率为

5。=

A， 二

趋势线公式:林二)

图 CC.2 基本数据上叠加固定偏 差
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0/0/
户
艺
叨

，。/%

测量值51〕(

平均偏差可忽

回归线的斜率为

A，=1.332%

趋势线公式:抓对

图 CC.3 基本数据上叠加线性偏 差

CC.2.3 偏差(如图 CC.4和图 CC.5)

局部偏差(用小写“b’’表示)在给的值x，定义为y值与回归曲线在此坐标下y值的差，例如:

                              bl=SpOZfi卜，一 SR， 乞=1，二 ，n

平均差是一个定量.(用大写“尸，表示)。表示整体测试数据与参考数据的平均差。

                            艺(spo:一sR)
                                        月= 止士上一一一一一一一一一一一
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1— 回归线;

2— 局部偏差书

3— 相等线。

图CC.4 局部偏差定义图(测量值SpO:为参考值SR的函数)

茸

产 尹

十屯二李二二二咭’-
娜气一户一巨

口几一:一尹-

服

1— 平均偏差;

2— 回归线;

3— 局部偏差。

图CC.5 局部偏差与平均差定义图(测量值Spo:为参考值5，的函数)

38
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当采用这种定义方法，平均差是局部偏差的平均值，如下式:

      名(spOZ一sR) 艺匹(spo:一SpOZ。，，)+(SpOZ。!，1一SR)〕
  B一已一不厂一一-一 一“+
全阮

    右边的。项是来自回归线定义SpOZ‘.，第二项可以用局部偏差“b’’表示。

    图CCI和图CC.3都表示零均值偏差，而图CC.2有1.5的平均差。图CC.1种所有的局部偏差

都为零，而图CC.3的局部偏差满足b一。.IOOZx一8.67。

CC.2.4 精密度

    图CC.3表示了脉搏血氧仪的某种可能情况，尤其是对已经标定好曲线的现有脉搏血氧监护仪开

发一种新型的探头时。在测试值与参考值之间有变化的偏置证明了局部偏差与平均差存在的意义。真

实数据可能有更复杂的与参考值 SR的偏差，但是本例已经足以说明局部偏差对血氧饱和度变化的

意义 。

    我们支持用剩余的标准偏差(S，)来定义精密度，公式如下:

  !客。sp。:‘一、po2‘t，。25二:一刁一一一一不不万一一一一

    这里，是数据对的样本数，(S p02一Sp()2fit.)是第乞组血氧数据与拟和曲线第1点数据的差，凡、

5，可以被看作是离散点在最优拟和曲线的拟和值。其为同一个血氧监护仪在给的血氧饱和度条件下

对测量离散性的期望，其同时考虑了病人的不同和电子仪器及软件的可重复性。

    注 在图CC.1、图CC.2和图CC.3中，剩余的标准偏差5，具有相近的值 1，034%。这三组数据相对于最优回归

        项具有相同的离散数据，几乎相同的剩余的标准偏差sre 表明了这点。不同的偏差对精密度是没有影响的。

CC，2.5 准确 度

    如ASTM E 456一96建议，准确度表明了误差的系统及随机成分。长久以来就被厂商以测量值与

参考值之差的均方根(rms)来定义:

  {客。spo2，一、R‘，:态、一习一一一一万一一一

    我们认为大多数厂商其声称的以标准差表示的血氧饱和度准确度实际上是计算Ar。。至少厂商内

部是按与其对应值的标准差来定义的。这其实是一种用词不当，因为Ar。，没有标准差的概念。工程师

把 A「。认为是均方根误差 。用来表示整个测量范围测量误差绝对值的平均 。

    注:A，1中分母为n而不是n一1，其如果是标准差则会使用后者。这两者数值的差别是很细微的.这是由于标准

        差的定义中只有 n一1个样本可以自由选择(即粗一1维自由度)，第刀个样本因为标准差中包含了与均值的差

        的涵义因此是被约束的，暗示了当第 n个样本被选择则其均值就是已知的了。应为没有包含着诸如均值为先

        验值的涵义，因此Arm的自由度是。。

    明白血氧饱和度准确度的概念可以避免将Ar、误算为标准差。如果按(S po:一SP()。)产生的一列

数据并且按标准差计算数据，则结果不为Arm(实际上其为尸5)，对任意变量x的标准差为:

、一座贾
    这里王表示x，的均值。比较其与Ar。可以发现Ar。，没有减均值。A。不表示平均值的离散程度，

而用来表示测量值与参考值的偏离程度。Ar。与尸5的差别可以在图CC.1与图CC.3中看出。

    Arm:受数据的离散程度、平均差和局部偏差影响。

                                                                                3g
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    在图CC.1中，因为整个范围内局部偏差可以忽略(同时也忽略平均差)，Arm=1.033%几乎等于

5，。其实Arm与5，接近1%从图中观察大部分数在参考线的士2%之内。在一个正态分布的数据中，

我们期望95%的数据位于2倍的标准差之内。

    在图CC.2中，对应一个较大的偏置，Ao1增加到1.823%。

    在图CC.3中，平均差为零，但是局部偏差不为零，人。，为1.332%为上两图之间。图CC.3的局部
偏差的各处绝对值都小于图CC.2中的偏置，因此整个的血氧测量准确度都高于图CC.2。

CC.2.6 分析

    现在讨论上面的定义与血氧监护仪中有影响的杂志的用词之间的关系。Bland和Altman有效的

通过两种方法的对比来反对用词错误，并通讨图胜光如以对比 他们介绍了宁义偏善和精密度的宁交

方法，并对此进行了总结。

  下面，我们用“·和Ps盒
均值来定义偏差 : J尸

讯只haq 密度，翅 月测量值与参考值之差的平

又(SpOZ一SR，)

    这与我们 又

种定义比局部了黑
标)翔开究的认识 ，这

Severing 溥义精钉{变

拐
这

:涨

的精密叹 差。

尸s

个 5，表示

中情况 中有

P、= 1

妙
t
盏

我

的

图

与

差

这

偏

同
 
 
 
 

部

不
 
 
 
 

局

何

1.333(此情况下，尸、与A。相比增加更多.因为可仁
附I
到胭哪 偏差的变化导

论不篡默篇粼
d与Sever:nghaus的B、相同

残差5。其实是没有改变的)。

‘二个例子时，说“这里偏差与均值没有 q

寸应该统计平均偏 差d和标 (5)理

娜立种情况可以得出结

时 Bland和 Altrnan的

差 (5)写 司。BI蔽叨脚可Altman指出当如图CC.3的

情况时，局部偏差非常明显这时运用溉种姗鹉苗凿舀口口尸
    最后，我们考虑Severinghaus介绍的概念模糊的偏差与精密度的概念:

                                          As=Bs十Ps

    这个词所表达的值的优点是合并了系统误差与随机误差。这可以在我们推荐的血氧饱和度准确度

的定义中看到，浅m有类似特性，所以不必同时使用Ar，，与和上面的定义。因为本质上是等价的:

                                    (艺x)’
                买二:一买(二，一王，2十于;厂
    对应x我们用血氧测量的差来表示(s p02一SpOR)。用上面的表达式代替:

                                A。兰了尸孟+碳
    读者会发现，如果可以直接得到血氧测量值与参考值之差这列变量那么使用Ar二，是更方便的，而

BS是这列变量的均值，而 尸5则 为其标准差 。



YY 0784一 2010/150 9919 2005

附 录 DD

〔资料性附录)
  云壬 常 好 准

    以前的标准强制脉搏血氧仪设备用CO一。ximeters的血气分析方法进行标定。此部分解释我们认

为血气分析何时是必须的何时是可以不需要的。

    美国呼吸治疗协会(AARC)指导:脉搏血氧仪中提到:

    ，’7 .2为使脉搏血氧仪设备读数有效，对spo:与直接测量的动脉氧饱和度Sa():直接的一致性进行
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              附 录 EE

          (资料性附录)

SpO:准确度在人体上的评估指导意见

EE.1 概述

    本附录对脉搏血氧仪设备的准确度给出评估指导意见。本方法适用于新的血氧设备也适合于原有

设备的更改，此时人体测试是必须的。

    注:50.101.2.1要求任何导致对脉搏血氧仪设备进行准确度评价的研究应遵守IS(〕14155一1及 15014155一2.

    本附录是为了描述评价血氧设备准确度的方法，并不是为了描述医学实验、安全过程以及道德委员

会的流程。

    这里描述了两种评估血氧准确度的方法。都可以在实验室或者有目的制造的环境中进行:

    a) 有创测试:将脉搏血氧仪设备的准确度与测量SaO:的CO一oximeter方法相比较。有两种方法

        可以进行有创测试:在健康的志愿者同意下，进行诱导下的降血氧实验并进行动脉血抽血(如

        第EE.2章);或者对病人的动脉血样进行抽血和分析(如EE.4.1)。

    b) 无创测试:通过与作为二级对比标准的其他脉搏血氧仪设备进行对比来进行测试。同样有两

        类方法可以进行无创研究:健康的志愿者同意下，进行诱导下的降血氧实验并进行动脉血氧抽

        血;或者对病人进行测试。

    既然经过标定的脉搏血氧仪设备作为二级标准可以追溯到CO一oximeter方法，因此其可以作为传

递标准 。

EE.2 健康志愿者 的有创实验室实验过程

EE.2.1 可控 的降血 氧有创研究 目的

    通过与金标准测量动脉血Sa02的方法CO一。ximeter相对比，进行可控的降血氧有创研究的一般目

的是为了证实脉搏血氧仪设备精确度的有效性。其通过在一组健康的成年志愿者身上对比观察在血氧

精度规格范围内的(例如70%~100%SaOZ)测量值。通过志愿者吸人氧浓度(F102)的不同得到一系列

的氧饱和度稳定的阶段。通过动脉导管定时抽取动脉血样来进行对比。

    以下描述 的过程必须要在有职业资格的人监督下进 行。志愿者动脉有导管插人并且吸人的氧浓度

低于空气的浓度。因此需要道德委员会批准，并且有志愿者知情通知书。

EE.2.2 可控有创降血氧实验的范围

    本实验要保证在很好的控制之下、在最佳的实验环境下，并且在成人志愿者身上实施。此方法也可

用于非最优 的环境如弱灌注和运动条件下。

EE.2.3 方法

EE.2.3.1 实验人群

应该考虑下列参数:

a) 实验人数:

    — 为了证明血氧精确度在统计意义下是有意义的要保证有足够度的健康成人志愿者参与;
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    — 为了适用于最大人群，志愿者应该在身体体质上有最大的多样性。

注:这些特征的不同应该以保证安全为基本要求.例如，要用女性志愿者来代替儿童手指作为血氧探头适合尺寸

    要求的覆盖实验。

b) 杰原者的内涌、外延标准 :

实验应该定义其内涵和外延标准;

志愿者以自愿为基本要求;

— 实验进行时.所有志愿者都应该处于良好的健康状态。除非有特殊协议，下面的标准应

  该遵循:c0Hb<3%，MetHb<2%，ctHb>109/dL;这些值对于健康者是正常的要求;

以下标准应该被包含 (下例的标准是简单易行的)。

示例 1:包含男性与女性。

示例2:对手指尺寸的要求。

示例 3:健康成人应该能够承 议中对亘

还应包含 :

示例1:吸烟者或者

    殊的要浏
于车目瓜一氧化碳含量环境中者会导致评估血红蛋中，妞化{翻权司偏高，因此除非有特

示例2:除非有

示例3:过程喇

脸 该避免

，应该排除高铁血红蛋白对志愿者的影响。

陇赞
索。月

受娜准

条件轰tjt

足之前症

2.3.2 通备

于

脉

2.3.2.1

2.3.2.2

2.3.2.3

U量 51()

所布

E
 

E

E

E

E
 

E

E

E

EE.2.3.2.4

EE.2 3.2.5箕塑
血氧仪设备。

肠 氧混合气体以改变吸人氧浓度的设备

EE 2.3.3 实验过 程

“)研究协议应该包含钡临哟
    热设备或加热环境来提高

特殊 环 、弱灌注等)。可以采用加

脉搏强度。

b) 动脉导管插人动脉后，被评估的探头

    头相互干扰可以用遮光物遮光。

梦畏薯塌手指、鼻子、前额或耳垂等。为防止相邻探

注:如何保持动脉采样管等技术的描述已超出本标准范畴

c) 协议应该规定如何保持脉搏血氧探头部位动脉氧饱和度sa02的稳定。

示例 1:脉搏血氧仪设备应该在一个稳定的平台上进行测试。

示例2参考血氧设备在稳定的平台上.

示例3:实时测量呼出气体。

d) 呼吸环路安装到受试者的气路上以使其吸人氮氧混合气体。为防止过渡通气导致的碱中毒气

    路中可以加人适当的二氧化碳。

e) 增加或减少吸人氧浓度以使受试者接近目标水平。低血氧水平(例如70%的动脉氧饱和度

    SaOZ)是通过阶梯接近方法达到目标平台。平台数用M表示。

                                                                                43
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f) 综合所有受试者，最终的平台数M所产生的数据应该覆盖血氧规格的整个范围。如EE 2.3.4b)

    和EE 2.3.49)。

9)每一个平台水平，抽取N个血样与脉搏血氧SpO:值相对比。

示例:表EE.1和图EE.1，此例中M=5、N=5。此例并非强制的数量仅为例子。

                              表 EE.1 平台技围及 目标样太劫

压0:平台范围

      %
目标样本

100~ 97 5

97~ 92 5

92~ 85 5

84~ 78 5

77~ 70 5

总计 25

>305 》 20弓

                              图EE.1 降血氧过程

h) 对每个受试者，抽取M、N个血样(s ao:，Sp02)用来分析仁如EE.2.3.4f)〕。这些数据应该同

    时获得或者获得时间刚好满足生理及血氧测量设备的延时。

注:对受试个体M 和N是可以改变的，根据其可能达到的平台的水平而调整.

1) 当作为参考的系统的血氧饱和度处于一个稳定的平台，可以开始采血样。当改变到下一个平

    台时应该至少稳定305以使探头位置的血氧达到平衡。

j) 进行血氧分析时应该小心按规定进行操作。

k) 为使血样间无干扰应该使其间隔时间超过血氧监护设备的平均时间及血液循环使血液得到更

    新的最小时间。这个时间应该在协议中规定。

EE.2.3.4 数据分析

a) 利用50.101 2.2的公式对spo，和saoZ数据对进行八。，计算。
b) 如血氧规格为70%一100%则SaOZ应包含至少73%一97%的测量范围。

c) 对于血氧仪的测量上限(如99%或100%)，应采用以下方法防止A。结果的偏差。

示例 1:只包括低于上限的数据。

示例2:减小等于上限数据的统计权重
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示例3:纪录大于上限的数据。

注:如果有这样的数据可选，记人和排除是很方便的

d) 如果通过回顾可以确认某些数据的测试条件超出了测试协议则数据可以排除。

示例 1:血氧平台不稳。

示例 2:抽血过程有漏气.

示例3:血气分析时环境不正常

e) 合格的数据要足够进行科学统计以确定血氧精确度。例如10个志愿者每人20个血样，总共

    20。个样本。对于具体每人的样本数可以不同只要对统计是合理的。

f) sao:值的分布应该覆盖所有范围，例如各1/3数据落在70%~79%，80%一89%，90%~

    100%的范围。

EE.3 健康志愿者的无创实验步骤

    对于无创实验脉搏血氧测试设备的测量精度是通过对比其与作为二级标准的其他脉搏血氧仪设备

的读数来确定。首先健康的志愿者同意进行降血氧实验。

    既然二级标准的设备可以追溯到CO一oximeter方法，则其可以作为标准的传递。

    其与有创方法差别在于。

    a) 参考值为代替CO一Oximeter测量SaO:值的二级标准脉搏血氧仪设备;

    b) 不需血样;

    c) 作为二级标准的脉搏血氧仪设备的标定可以追溯到CO一。ximeter方法;

    d) 可接受的数据数量应该满足证明脉搏血氧仪精度所需的统计要求的数量;

        — 例如，更具EE.2.3.3e)~EE.2.3.3h)，平台所要求的数量。10个志愿者每人20个样

            本，最少200个样本。

        — 其他要求，如血氧逐渐改变过程中连续采集数据，平台之间相互独立，及时采样，满足应

            用科学统计所必须的足够样本数等。

    e) 上述c) 、d)应该在测试报告中描述。

    f) Arm，值如50.101 2.2中的定义的误差中包含了二级标准脉搏血氧仪设备与金标准CO-

      oximeter之间的误差。

EE.4

EE.4

试验过程

误差测试

    通过对比脉搏血氧仪设备的测量值SpO:与CO一oximeter方法的测量值以确定脉搏血氧仪的测量

准确度。

    在临床环境中，主要对病人监护负责。这种情况下CO一。ximeter与SpOZ对比的结果的有效性有

所降低，因为此时很难对数据收集环境进行有效的控制。而在实验室中的结果会有较好的控制。由于

循环的不稳定等临床环境，上述对比的数据很难达到最优。

    测试时应考虑探头位置的循环条件，如果可能应该能够观察动脉血流的情况以保证探头测试的是

与采血相同的动脉血流。一般要求数据量应足够支持判断血氧测量精度的科学统计所需要的数据量。

    注 1:采血可以来自临床的需要也可以纯粹是为了研究目的 但必须是协议中所规定的.

    注2:利用单独的采样针得到的动脉血样数据一般是不稳定的。整个可接受的数据量应该足够证明统计的血氧准

          确度.数据应该包含整个规格范围，所有样本都应满足统计要求。
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EE 4.2 无创测试

    通过与作为二级标准的脉搏血氧仪设备测量设备对比来确定血氧准确度的方法可以追溯到c()-
oximeter SaO:方法。

    在临床环境中，主要对患者监护负责。这种情况下CO一。ximeter与Spo:对比的结果的有效性有

所降低，因为此时很难对数据收集环境进行有效的控制。而在实验室中的结果会有较好的控制。由于

循环的不稳定等临床环境上述对比的数据很难达到最优。测试时应考虑探头位置的循环条件。

    一般要求数据量足够支持判断血氧测量准确度的科学统计所需要的数据量。参考数据的分布应该

覆盖整个测试范围。所有样本都应满足统计要求。

    A。，值中包含了作为二级参考标准的脉搏血氧仪设备与金标准CO一。ximeter之间的传递误差
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                    附 录 FF

                  (资料性 附录)
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技术委员会认为功能测试仪现在已经被广泛的使用了，但是经常被一些使用者误认为是校准仪

* 甜 落 仍 朋 幕 _ 士 刑 的 恻 伏 榨 器 的 不 璐山侧困甲脚户乒....~
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    校准仪，如惯常所说的，是用于校准设备以保证设备的测量准确度。一个同设备一起使用的校准心

就是一台高精度的模拟器，并且设备的定标是可以调整的。尽管对于脉搏血氧仪设备，第二个条件并刁

能满足，为了避免出现语义上的歧义，我们推荐一个特殊的词义“校准仪”。一般来说，脉搏血氧校准七

(POC)是一种更高准确度的模拟器，可以产生与实际病人或测试对象一样的信号或光学响应。当用斥

搏校准仪测试一个脉搏血氧仪设备和血氧探头时，现今的设备不可能通过调整设备去提高校准的准翻

度。POC是用来测量一个脉搏氧设备在进行一个或更多的模拟病人脉搏氧浓度测量时候的测量误是

的。POC与其他类型的校准仪的另外一个区别就是POC需要把误差率降低到一个更低的水平。一洲

校准仪至少应具有4~10倍的精确度于被校准设备。假如一个脉搏血氧仪设备的血氧准确度是士2，刃

么一个用于校准的脉搏氧校准仪至少应有0.5的准确度。
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FF.4 目前脉搏血氢仪设备县如何幼拾准的

    脉搏血氧仪设备不同于其他医疗设备的地方在于:

    本文中，没有模拟器被证明胜任于作为脉搏血氧仪设备的校准仪，因为光线通过人体组织内部的亥

程是非常复杂的，一些试图制造出能更有效的模仿这种复杂过程的校准仪的工作正在进行，但目前没了

取得有效成果。

    因此，目前最有效的确认血氧测量准确度的方法是将读数与血气分析的数值进行比较(血气的数仁

由动脉血中的几种氧合血红蛋白的浓度来决定)。可以参见第EE.2章。

    脉搏血氧仪设备，如制造商声明的，永远不会像有创压测量传感器那样被校准的。目前在脉搏血车

仪设备上有各种手动或自动的校准方法，例如可以设置增益或取消偏置，但这些措施都是针对于通常合

电气特性来的(例如通过调节偏置可以设置电压表的零点)。从人体获得的光学信号与最终显示的血靡
数值之间的关系是由制造商为特定的监护仪与探头的组合而设定的。这种关系是存储在固定设备弓

的，永远都不会被调钻   目前很名脉搏 而氧仪设 各伸 用了调制 曲件 .可1)1沂彻韦徐 为·

丛
些
箫 

 
 
 

七
1091。(max·、/min·。2
10仑。(max‘，。/min_，。

  公式中Ac、为最大红光波动信号(交流量)，AclR为最大红外光波动信号(交流量)，Dc、是最小麦
光波动信号(直流量)，DCIR是最小红外光波动信号(直流量)。

    注:这个近似公式只是用来支持以后有关校准曲线的讨论的一个形象的说明，实际的血氧仪是经过很多数学逼支
        计算方法得来的，那需要很多实验得来的曲线

    一个从多骑得夹的朴准曲绘.加图 Fp_1中所采的 .介件 而翁神 从 尸曲铸称但 而氢佰 特木福中赫

。品

。_矛、 人 1

注:红光/红外光校准 R曲终 .用干计算动 肤氧拘知 磨

阁 FF I 肤值 而 氢 仲沿 各 的 拾 准 瀚铸 烂 天
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准曲线的过程被称为降氧测试研究，这需要一些健康的志愿者，他们被控制吸人减少了氧含量的混合气

体，动脉血样被抽出用血气分析仪进行测试，血气分析仪的读数与R值之间的关系用曲线描述出来。

这个过程应该被细心的执行以免引人误差，降氧测试研究也可以用脉搏血氧仪设备的读数与二级标准

的脉搏血氧仪设备的读数进行比较，这个二级标准的脉搏血氧仪设备已经通过血气分析仪进行过校准

了。这个方法可以不用抽取动脉血，但仍需要一些人体志愿者的参与。

    这条曲线显示了R值与血气分析仪得来的氧饱和度之间的关系，当被移植于脉搏氧设备软件中

后，从一个可得的R值，就可以计算出显示的SpO:值。

FF.5 什么是功能测试仪?

    在本文中，每一个在市场上脉搏血氧仪设备测试仪都称为功能测试仪。功能测试仪的两个典型特

征是 :

    — 功能测试仪有助于使用者去确认脉搏血氧监护仪是否能表现出制造商声称的各种性能。但不

        能确认这种性能是正确的。

    — 功能测试仪只能在一定程度上确认是否脉搏血氧探头是否能表现出如制造商所声称的性能

        (后文会详述一下这种局限性)，且不能确认是否这种性能是正确的。

    功能测试仪提供给脉搏血氧监护仪一个特定的光学信号，这个光学信号对应曲线某个R值，因此

使用者可以观察显示的SpO:值，用于比较其显示值是否对应于期望值。如果测试仪的制造商知道那

些被安装于特定脉搏血氧监护仪上面的R曲线，他就可以产生一个准确的R值，以便对应一个特定的

血氧值，例如85%。如果出现了一些超出脉搏血氧监护仪及测试仪规格中声称范围的误差，那么说明

或者是脉搏血氧监护仪或者测试仪需要修理了。

    功能测试仪上面的准确SpO:值并不意味着脉搏血氧仪设备在人体上是准确的。功能测试仪所能

评估的只是脉搏血氧监护仪的复制曲线的能力，这个曲线或者是不准确的，后续的一些细节将被用来证

明这一点。

    — 一些功能测试仪设计为连接脉搏血氧仪设备的电气输人端，而不是探头。很明显，在如此设计

        的测试仪中，对于脉搏血氧校准仪非常重要的探头的光学特性就没有被评估到(校准仪通常是

        评估一个脉搏血氧监护仪和脉搏血氧探头的特性)。但是这种只测试电气特性的缺点比起功

        能测试仪本身的缺点来很小，功能测试仪仅可以在有限的程度上测试脉搏血氧仪设备的光学

        特性。

    — 一些电气调节的功能测试仪与脉搏血氧仪设备之间有一个光学接口，脉搏血氧探头被安放在

        光学手指上，调节过的光学信号直接被传递到脉搏血氧探头上。此种测试仪会给人以脉搏血

        氧探头被评估的印象，事实上，只有脉搏血氧探头的最基本的性能被评估。它的光源和探测器

        被激活了，没有短路或短路存在，此种过程可以通过将探头夹在使用者的手指上，并观察脉搏

        血氧仪设备的读数来进行。此种测试仪只是简单的通过探测器传递了一个期望的测试信号到

        脉搏血氧仪设备的电路中去。

    — 有几个品牌的功能测试仪有一个包含有探测器的光学手指，它检测到从探头发光管发出的光

        学信号，通过一个光发射器(LED)将一个调制过的光线发送到探头的光电探测器上(见图

        FF.2)。这是上文提到的有光学响应的测试仪的一个示例。如果脉搏血氧探头的红光LED发

        出了一个不同于使用的曲线的波长信号，这将明确的导致脉搏血氧仪设备在应用于病人时候

        的错误显示，但此种功能测试仪将完全不会查觉到这种错误，处于测试中的脉搏血氧仪设备也

        不会察觉，由此将导致不准确的脉搏血氧仪设备被认为是准确的。一些脉搏血氧仪设备的销

        售商提供了拥有不同波长的脉搏血氧探头;由于有不同的波长，脉搏血氧仪设备需要选择适应

        于特定波长的正确的校准曲线，这种选择正确校准曲线的指令可以通过一个加密设备传递给

                                                                                比9
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脉搏血氧仪设备，这个加密设备可以是一个安置于探头的电阻，等等。一个很重要的用于控制

新加工或再加工探头品质的需求是确认发射器的波长的一致性(波长分布)。然而目前很多功

能测试仪不能确认中心波长的正确性。
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  如果一个绑带衣叹一
典型的功能测试仪对这冷
设备的血氧准确度很大程

影响

吕么在实际使用过程中将影响脉搏血氧探头的1

黔篇;盅黑粼掣一澎摧的影 磊:
上文描 述的

脉搏血氧仪

脉搏血氧校准仪应能

够复现这种复杂的光学过程。理蜡础长着1妇甲物肠山占曰臼幽脸帆饭件应月训暇兑明哪些身体的或生理的

因素将影响可以在校准仪中复现，哪西特已还能复现。 一‘口尸

    有一类功能测试仪对脉搏血氧仪设备发射苦红欢贫长兮而落是非常敏感的。此类测试仪通过调节探头

自身的发光来工作，控制输送给探头探测器的光学信号。此类测试仪通过调节设定放置于探头发射器

和探测器之间的染料溶液浓度来工作(见图FF.3)。另一类是通过调节一种放置于探头发射器和探测

器之间的液晶设备的光路来工作(图FF.4)。这种设备可以产生近似于血红蛋白的光学分布特性。原

则上讲其同样可以被设计为在血氧仪标定上类似组织散射的特性(虽然还没有明显的证据证明其是可

行的)。由于此类测试仪接近于P()C，他同样需要能通过染色的材料去再现人体组织周边的光学特性。

目前，我们认为这类测试仪不应被假定为更接近于血氧准确度测试仪，而不是功能测试仪。他们可以与

其他测试仪在一些基本的测试方面进行比较，比如节约成本、便利性、耐久性、多功能性和对结果的再现

能力。
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1— 含有染色混合剂的球胆;

2— 可改变间隙的光学单元体

3— 双 LED;

生— 光 电池 ;

5— 传感器。

注:通过挤压球月 以1如口峨 到尖端的染色混合物的数 日。

图 FF.3 使用染色混合物的功能测试仪的接

减掩

薰 犷一
吃

矍4尹涵
液胡
双 L

光 电池，

传感器 。

采用液晶调节器的功能溅谈胶 结

  一些新的或经过再加工赚嘴
显示一贯是准确无误的。然而迄今

反映脉搏血氧仪设备 的性能 。

氧探多 声杨当笋嘛搏血氧探头经过功能测试仪检测
脚想侧勺:仪 的限制 ，此类证据还不足以全面真实地

FF.6 功能测试仪之外

    我们应该如何认定一个合格的脉搏血氧仪设备测试仪得以研发成功呢?这类设备要得到承认，是

由其使用方法以及验证其效能的公开发表的试验结果的性质决定的。其性能如下:

    — 脉搏血氧仪设备的探头被安装在POC的一个能大致模拟人体动态光学性能的部位，其正是脉

        搏血氧探头所要应用到的部位。这种光模拟应当包括脉搏血氧探头材料和人体组织之间的相

        互作用，其间从探头材料反射回来的光线反复地出人组织。

    — 脉搏血氧校准仪能够用于模拟已处于一定动脉氧浓度的病人身体的光学状态，以便脉搏血氧

        仪设备显示对应的SpOZ的读数。

                                                                                51
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— 有效性试验将确立这些由POC导致的设备上的读数能够匹配该系统在病人身上测得的数值。

    这种有效性试验需要进行多次试验，并且在各种条件下进行，如下:

    1) 由多波长血氧测试仪测试动脉血样从而确定sao:值的人使用脉搏血氧探头;

    2) 观察脉搏血氧仪设备显示的Spo，值，不论该数值准确与否;

    3) 将同一测试仪和脉搏血氧探头用于POC，用P(〕C模拟与先前实验者同样的SaO:值;

    4) 观察脉搏血氧仪设备显示的SpO:值;

    5) 按照两个Spo:值的差异来计算POC的错误。

— POC表现验证应当包括以下条件变化的测试:

    1) 许多不同品牌的具备最宽范围波长发射器的脉搏血氧仪设备;

    2) 不同的被设计用于人体特定部位的脉搏血氧探头，包括各种各样的形状、材料色泽。测试

        最好能够包括对已知的测试病人相当不准确的脉搏血氧探头的“挑战”。POC被要求能

        够像真人一样，使得脉搏血氧测试仪显示同样的不准确度。

    3) 测验最好能够使用特定种类的脉搏血氧探头，这些探头已经被证实在测试静脉氧浓度相

        同的不同人时将会产生差异极大的SpO:值。作为这种探头的一个示例，图FF.5表明了

        一种特定的蓝色绷带材料的反射光谱，这种蓝色绷带用于不同患者效果差异巨大。这种

        材料不能用于任何的商业性的脉搏血氧探头，而是在与标准的脉搏血氧探头比较时，被特

        别选用以表明其会导致校准产生变化的。图FF.6显示了在与标准的脉搏血氧探头比较

        时极端变化的校准情况。不管血氧测试仪运用何种校准曲线，这种脉搏血氧探头不能在

        测试所有病人时全都准确无误。如果POC没有通过此种脉搏血氧探头的验证(即某一特

        定的脉搏血氧探头与血氧测试仪器的组合在用POC测试时准确无误，但在测试血多病人

        时显示结果不准确)，这一限制应当在POC所附文件中明确披露，POC的用户应当被得

        到建议，在大量志愿人群测试脉搏血氧仪设备非常重要。为了有目的性地测量 “挑战”脉

        搏 血氧探 头的可变校准仪 ，POC应被预设 为能够调节 以模拟不同的 目标人群。

/
/一一一一~~、

、

/ \
/ \
，

\
\

\
、、~~

500 550 600 650 700 750 800 8台0 900 950 1 000

                                                                                又/nm

A— 吸收率(以反射方式测量的);

孟— 光学的波长。

图 f乍.5 蓝色绑带材料的吸收率 ，这绑带被 用于病人之间有不同差异性的校准仪 的探头 的特殊测试
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    很多病人或者志愿者作为测试目标，在POC需要应用的不同的动脉氧水平值上进行了测试。在

POC需要应用的水平值上，动脉氧最低值的检测需要被特别关注，因为在低血氧饱和度状态，脉搏血氧

仪设备出现错误的几率趋向更大化。

    POC的准确度不包括任何在测试状态的脉搏血氧仪设备的成分。POC的目标是在不对人进行直

接测量的情况下确定脉搏血氧仪设备测得的脉搏氧的准确度。在这种意义上，相对于作为“金标准”的

对人体进行直接的“可控的降血氧测试”。POC只能是第二标准，也可以参见第EE.3章。

_之分
夕丫.成矛

了‘

一r才/-
  孑彝厂

丫-

厂 /
/

100 X

X— SpO:参考值;

y— 蓝色测试传感器 SpO:值

                          a) 蓝色测试传感器于标准生产的传感器之间的对比

蓝色测试传感器(左手食指)，各自的衰退线在每5个测试对象就会表现出来

          图FF.6 高变异性脉搏血氧探头校准仪在5个测试样本上的降氧测试
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X— SpC 参考

Sp().钡j试值

左手中指 的测量 值作为左
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    附 录 GG

    (资料性附录)

设备响应时间的概念

GG.1 概述

    在紧密跟随血氧浓度变化与最小化噪声影响之间应该有一个平衡点的。总的说来，快速的响应时

间会使脉搏血氧仪设备更易受到噪声的干扰，但可以使系统更好的跟随血氧浓度的变化。一些设备的

响应时间可以针对所应用的环境来进行优化，在描述脉搏血氧仪设备的响应时间方面有两个重要的概

念，一个是跟随血氧浓度变化方面的保真度，一个是在某个事件发生的时间与屏幕显示之间或系统产生

该事件的报警信号的之间的延迟时间。“保真度”及“延迟”是受脉搏血氧仪设备的设计及操作设置影响

的。这些设计可以包含信号处理和调节是时间及数据传输延迟。可调控制可以包含平均时间及信号发

生延迟。

GG.2 保真度

    保真度可以通过脉搏血氧仪设备对血氧浓度的变化的响应范围来表述。图GG.1显示了一个模拟

的脉搏血氧仪设备对血氧浓度变化的响应。图GG.2显示了一个在脉搏血氧仪设备响应上的不同的平

均时间所造成的影响。

Y

oo

舫

gD   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

，

L

    60扩一一一一一扁

1— sao:;

2— SpOZ显示值;

公— 浓度偏离值;

占 时间延迟 ;

X— 时间(单位 :5);

Y— 浓度(单位:%)。

120 X

图CG.1 脉搏血氧仪设备在随血氧浓度变化方面的精确度图例
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Y 

00 

95 

90

85

120 厂

朋

巧

70

断

60

1— Sa()2;

2— 快速平均

3一 标准平日

数值 ;

数值 ;

吩宾;
号 占 )!{来表

搏血 叙

在 5沪() 下几

运泣知寸们

卜因

冉 」

的重要

表示 了

例如数

化 中可

容 易

可[ 需 万 号虑到临床应用

环境中的报警催滩 的产胜问题将在参考[4。〕中有详细的描述

GG.3 延迟的影响

    脉搏血氧仪设备的延迟

生的延迟时间。

图 G任 犷万 到 幻 警时间 ，t:到 t:是报警信号产

    一种近似的用于测量脉搏血氧仪设备的报警条件延迟及报警信号生成延迟的方法可以描述如下:

    — 模拟器被设置一个初始值，例如98%;

    — 这个数值应该维持一段时间，以便处于测试状态下的脉搏氧设备的血氧值能够稳定下来。

    模拟器以一个预先确定斜率的线性斜坡函数(或其他预先确定的函数)来降低血氧值到一个给定值

(例如低于报警限值的5%)

    — 报警条件延迟及报警信号产生延迟的累加可以通过模拟的血氧浓度值低于报警限值(例如

        85%或其他缺省的血氧报警低限)到报警系统产生报警信号之间的时间间隔来表述。
    图GG.3报警信号产生延迟的构成图例。
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1— SaO:;

2— 报警限值;

3— SP()2里

4— 报警信

X— 时「

y— 浓月 〔单

仪设 名

是 由于 {乏 裕募
〕的间隔即报

警系统(例如

站)之 间

了一个 了“也许刽氏估
r)更 快速的穿过

间的好处是可以

中

描

腿
1
叨
J
仪
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于

产

护

G

度

由

号

监

图
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信

者

氧
 
 
 
 

警

患

血

报警低限值，而

滤除噪声信号 。

女速平均，或许根本就不会产生报警条件。正常或低速
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75甚

1— 原始Sp():;

2— 快速平均下的Sp02数值;

3— 标准平均下的SpO:数值，

4— 慢速平均下的SpO:数值番

5— 报警限值“

X— 时间(单位:5);

Y一一浓度(单位:%)。

图GG.4 在一个快速响应并包含噪声的低血氧信号中不同的平均时间的影响图例
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附 录 HH

(资料性附录〕

甚太 原理卷考

    依据150/TR 16142，本标准支持将脉搏血氧仪设备作为医疗设备来处理的一些安全性能方面的

基本原则。为了统一评估的目的，本标准被广泛接受。

    依据本标准，将提供一种论证其与150/TR 16142中的一些基本原则一致性的方法，其他方法也是

可行的。

                          弃HH_1太株准与某水原则之间的对应图表

本标准章条 对应的基本原则 备注

所有条款 l

所有条款及 6.1、102.1、201 2

所有条款及 4.101、4.102、102.1 3

21、49、102.1 4

21、102.1 5

4、6.8.2、423、50、51、101、102.1、201 6

43.101，102.1 7.1

48 7.2

43。101 7。3

7.4 不适用

48 7.5

44.6、102.1 7.6

44.7 8。1

8。1.1 不适用

8.1.2 不适用

48 8.2

10。1.1、102.1 8.3

44.7 8。4

8.5 不适用

44.7 8.6

4.103、6，1、6.If)、51.101、102.1、102.2、201 9 l

21、36、102.1 9.2

43.101 9.3

50、51.101、201.1 10.1

46、51.101、101、103、201 10.2

10。3

匀
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表 HH.1(续)

本标准章条 对应的基本原则 备注

32、1021

29、30、31、32、33、34、35 气

黔
11_2 2

11 3_1

6 8.Zaa)2)

兴 不适用

不适用

不适用

弓2

黑
6.ld)第四个破 201

102

4、20.4

36，
-
19
21、102

用

-
用

恙
不适用

42 12 8 2

12 8

6.1、6.ld)第一 个破折号 、6，山 、1。乙

50、102

6O
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  附 录 n

(资料性附录
  落1 刁台 刊七 节后

脉搏血氧仪设备在测量脉搏氧时所产生的环境影响有以下几种情况，

a) 在正常使用期间对环境产生的影响;

b) 在降氧研究期间一些生物液体的排放;

c) 在正常测试及使用期间仪器的使用，清洁及丢弃;

  为了最大程度的减轻环境乡
‘“ 」
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  环境方面

(输人与输出)

产品生命周期

生产和再加工阶段

      阶段 A

  销售阶段

(含包装阶段)

    阶段 B

使用阶段

  阶段 C

废弃阶段

  阶段 D

对应章条 对应章条 对应章条 对应章条
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35
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中文索引

安全方面危险

报警设置

报警 系统

报警 限值

报鲁信号

报警信号产生延迟

报替预置

报誉暂停

报督状态

报警状态延迟

比率 (R)

部分饱和度······一

操作者

操作者设置 ··⋯⋯

厂商 ···⋯⋯‘·’‘”‘

单一故障状态

低优先级

动脉氧饱和度 ··⋯

非移动式设备 ··⋯

分布式报替系统

功能测试仪 ··⋯⋯

功能氧饱和度⋯⋯

供 电网

归一化 二““‘’‘””

患者 ·····⋯⋯’““‘

患者环境 ·····⋯⋯

患者漏电流

技术报警状态

精密度 ·······⋯⋯

局部偏差 ····⋯⋯

抗扰度试验电平

可控降血氧实验⋯

可携带式设备 ··⋯

脉搏血氧监护仪 ·

脉搏血氧探头 ·⋯

脉搏血氧探头故障

GB 9706.1一2007，2.12.18

·一 YY 0709一2009，2.208

。·⋯ YY 0709一2009，2.211

YY 0709一2009，2.203

YY 0709一2009，2。209

脉搏血氧仪设备

默认报警预置

内部电源

·⋯ YY 0709一2009，2.210

·⋯ YY 0709一2009，2.206

·⋯ YY 0709一2009，2.205

·⋯ YY 0709一2009，2.201

·⋯ YY 0709一2009，2.202

······。·················。二 3.22

···········。··············。二 3.8

GB 9706.1一2007，2 12.17

················。····⋯ ⋯ 3。15

··········。。········。⋯⋯ 3.12

GB 9706.1一2007，2.10.11

。·⋯ YY 07Q9一2009，2.227

。················。·。··⋯ ⋯ 3.24

  GB 9706.1一2007，2.2.21

··⋯ YY 0709一2009，2.217

。·····。···············⋯⋯ 3.10

····。·············。···。⋯ ⋯ 3，9

GB 9706.1一2007，2.12.10

·············。···········一 3.14

  GB 9706.1一2007，2.124

  GB 9706.15一2008，2.202

二 GB 9706.1一2007，2.5.6

··⋯ YY 0709一2009，2.236

················。·····⋯⋯ 3。16

····。·················。··⋯ 3.11

··⋯ YY 0505一2005，2.216

························⋯⋯ 3.2

。GB 9706 1一2007，2.2.18

······················⋯ ⋯ 3.19

············。·········⋯ ⋯ 3。20

········。··。···。·········一 3.21

·······。·····。·········。。。一 3.18

··⋯ YY 0709一2009，2.216

二 GB 9706.1一2007，2 19
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平均差 二‘’‘’““’‘”’

全红细胞浓度 ⋯⋯

设备 ···········⋯⋯‘

生理报警状态

生命支持设备或系幻

声称范围········⋯⋯

声音暂停

手持式设备 ····⋯⋯

数据更新周期··⋯⋯

·····················⋯ ⋯ 3.1

···············。·····⋯ ⋯ 3.2(

GB 9706.1一2007，2.2.1

·⋯ YY 0709一2009，2.23

·⋯ YY 0505一2005，2.21(

······················⋯ ⋯ 3.{

·⋯ YY 0709一2009，2.21:

GB 9706 1一2007，2.2.1:

                                            q ，

随机文梢 ‘二1毛 Q 7n 舀 .- )nn7， 11

一
探头 电缆延长组

一
显示范 团

信号输出部拐 O7n只 1_ ，门n7 口

‘.......3.I一

信息信号

血氧饱和崖

演示模 式二

n7no_ ，nna ， ，，〕

q ， 加

一氧化碳血今

医用 电气讼

医用 电气 芳

移动式设徨

应用部分 ·

用户

再加工 一

正常状态 ·

中优先级

准确度··⋯

_，nn了 ， ， 1.

2008，2.201

淤1:·}}
.’⋯ ⋯ q ，〕

肠nn， ， In J

20Q9，2.22之

...⋯ ⋯ ， 1

…

仙

BF型应用舒

CF型应用翻

_ ，n n7 ，

，_ ，n n7  0.

英文索 引

accomPanying documcnt卜 理二1祖Q7门只 1_ ，nn7 ，

aCCUraCy .’

alarlll condition。。。·······⋯ ⋯

alarm condition delay

alarm  Ilmit

alarm  paused·············⋯⋯

alarm Preset

alarm settings

alarm signal

alarm signal generation delay

alarm system ·············⋯⋯

apPlied part···············⋯⋯

audio paused·············⋯⋯
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。············⋯⋯ YY 0709一2009，2.20 1

              vy 0709一2009，之20二
，············⋯⋯ YY 0709一2009，2 20)
··。··。······⋯⋯ YY 0709一2009，2.2此

············⋯ ⋯ YY 0709一2009，2.20日

············⋯⋯ YY 0709一2009，2.20甘

············⋯⋯ YY 0709一2009，2.209

············⋯⋯ YY 0709一2009，2.21d

············⋯⋯ YY 0709一2009，2.21 1

·。······⋯⋯ GB 9706.1一2007，2.1.26

。。。。。。。。。。.。，。.。。。 VV  n7no_ ，nno ， ，，口



YY 0784一2010/1509919:2005

controlled desaturation study

CO一oximeter

data uPdate Period

declarcd ran罗

default alarm preset····················⋯⋯

demonstralion mode ·····。·。···········⋯ ⋯

displayed  range ·························⋯⋯

distributcd alarm system ··············⋯⋯

equiPment(see also IEC 60601一1，2.2.15)

·················⋯ ⋯ 3.2

·······。·········⋯ ⋯ 3.3

···················。⋯ 3.4

···············。。⋯ ⋯ 3。5

YY 0709一 2009.2 216

一一⋯ YY 0709一 2009，2.217

CB 9706.1一 2007，2.2.11

fractional oxyhaemoglobin

functional oxygen saturation

functional tester ...⋯ ⋯ 州曰

3_8

3_9

⋯ 3 10

hand一held equiPment

immunity test IeveJ
B9706.1一 2007，2.2.13

公vosos一2005.2_216
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nle.神

10Cal bias

Iow Priori
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mean bias
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07
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【rlt. 含少含几七111

GBg

GB g :.:
medium prl

mobile equi黑
110rmal Colldi

110rmaliZed

operator··一

一 2009，2.227

阵蕊，、.:.):
一 2008，2.201

一 2009，2.228

一2007.2.2.16

1一 2007.2.10 7

厂“一1
GB 日FI」匕.1一 2007，2.1:‘::

oPerator settings⋯

patient·······..⋯⋯

Patient environment

Patient Ieakage current .下了叮下一一二户叮一_，.一
physiological alarm  condition

Portable equiPment······⋯⋯

PreCIS10n

Probe cable extender

Pulse oximeter equiPment

pulse oximeter monitor

Pulse oximeter Probe

pulse oximeter Probe rault二

ratio(R)

reprocessing” .’‘二 ’二‘二

safety hazard·············⋯⋯

户················⋯⋯315
GB 9706。1一2007，2.12.4

GB 9706.15一2008，2 204

  GB 9706.1一2007，2.5.6

一 YY 0709一2009，2.231

GB 9706.1一2007，2.2.18

................··..⋯⋯ 3.16

...................⋯⋯ 3.17

..................⋯ ⋯ 3.18

...................⋯⋯ 3.19

...............·..⋯⋯ 3.20

.................⋯ ⋯ 3_21

                          3.22

                          3.23

GB 9706.1一2007，2.12.18
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Sa仇 ···························⋯⋯

signal outPut Port

single fault一condition

Sp02·····························一

stationary  equiPment······⋯⋯

supPly malns···········..·..⋯⋯

technical alarm  condition

total haemoglobin concentration

type BF aPPlied Part

tyPe CF aPplied Part

USer

······················。一 3.24

  GB 9706.1一2007，2.1.19

GB 9706.1一2007，2.10.11

··········。··········⋯⋯ 3.25

  GB 9706.1一2007，2.2.21

GB 9706.1一2007，2.12.10

·⋯ YY 0709一2009，2.236

”‘”.······。········⋯⋯ 3.26

1·GB 9706.1一2007，2.1.5

  GB 9706.1一2007，2.1.25

GB 9706.1一2007.2.12.13
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