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前  言

  本标准是基于GB9706.1—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GB9706.1配套使用。本专用标准是对GB9706.1—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ISO9919:2005《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ISO9919:2005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/SC5)

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

ISO9919:2005,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GB9706.1—2007的专用标准,GB9706.1—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GB9706.1—2007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GB9706.1—2007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

1 范围

引用GB9706.1—2007的第1章,不包括以下内容。
修改(增加在1.1末尾处)
本标准详细描述了适用于人体使用的脉搏血氧仪设备的基本安全和主要性能的专用要求,该设备

包括在正常使用中的任何必要的部件,如脉搏血氧监护仪、脉搏血氧探头、探头电缆延长线等。
这些要求也适用于经再加工的脉搏血氧仪设备,包括脉搏血氧监护仪,血氧探头和探头电缆延长

线等。
脉搏血氧仪设备的应用范围包括,而不仅限于,在医疗保健机构和家庭中估计患者的动脉血氧饱和

度和脉率。
本标准不适用于实验室研究使用的脉搏血氧仪设备,也不适用于需采集患者血液样本的血氧仪。
本标准不适用于胎儿专用脉搏血氧仪设备。
本标准不适用于放置于患者环境之外显示SpO2 数值的遥测或主(从)设备。
本标准的要求替代或修改了GB9706.1—2007,并预期优先于相应的通用要求。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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/T2423.5—1995 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法试验 Ea和导则:冲击

(IEC68-2-27:1987,IDT)

GB/T2423.8—1995 电工电子产品环境试验 第2-32部分:试验方法试验 Ed:自由跌落

(IEC68-2-32:1990,IDT)

GB/T2423.10—2008 电工电子产品环境测试 第2-6部分:测试:Fc测试振动(正旋曲线)
(IEC60068-2-6:1995,IDT)

GB/T2423.56—2006 电工电子产品环境试验 第2-64部分:试验方法-试验Fh:宽带随机振动

(数字控制)和导则(IEC60068-2-64:1993,IDT)

GB4208—2008 外壳防护等级(IP代码)(IEC60529:2001,IDT)

GB/T5332—2007 可燃液体和气体引燃温度试验方法(IEC60079-4:1975,IDT)

GB/T5465.2—2008 电气设备用图形符号 第2部分:图形符号(IEC60417DB:2007,IDT)

GB7247.1—2001 激光产品的安全 第1部分:设备分类、要求和用户指南(IEC60825-1:1993,

IDT)

GB9706.1—2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC60601-1:1988,IDT)

GB9706.15—2008 医用电气设备 第1-1部分:安全通用要求 并列标准:医用电气系统安全要

求(IEC60601-1-1:2000,IDT)

GB/T19974—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(ISO14937:2000,IDT)
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