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前  言

本文件按照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》的规定起

草。

本文件由内蒙古医科大学提出。

本文件由中国商业企业管理协会归口。

本文件起草单位：内蒙古医科大学。

本标准主要起草人：
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蒙医智能颈部脉压仪

1 范围

本文件规定了蒙医智能颈部脉压仪的术语和定义、要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输

和贮存。

本文件适用于数字压力传感器20型号为MCK-DP0No.0048-05V的蒙医智能颈部脉压仪（见附录A）。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 6739 色漆和清漆 铅笔法测定漆膜硬度

GB/T 8196 机械安全 防护装置 固定式和活动式防护装置设计与制造一般要求

GB 9706.1 医用电气设备 第 1 部分：安全通用要求

GB/T 13955 剩余电流动作保护装置安装和运行

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验

GB/T 16886.5 医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外细胞毒性试验

GB/T 16886.10 医疗器械生物学评价 第 10 部分：刺激与皮肤致敏试验

GB/T 19629 医用传感器 通用技术条件

YY/T 0316 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

YY 0667 医用电气设备 第 2-30 部分：自动循环无创血压监护设备的安全和基本性能专用要求

YY/T 0997 医疗器械辐射灭菌 剂量设定的方法

JJG 692 无创自动测量血压计

《蒙医放血疗法技术操作规范》

3 术语和定义

GB 9706.1中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

蒙医智能颈部脉压仪 intelligent neck pulse pressure instrument for mongolian medicine

一种结合蒙医理论与现代科技，专门用于对颈部进行脉压调节和治疗的智能设备。通过特定的机械

结构和电子控制系统，对颈部施加精确可控的压力，以达到调节颈部气血循环、缓解颈部不适、辅助蒙

医治疗等目的。
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3.2

脉压 pulse pressure

指血液在血管内流动时对血管壁产生的压力差。在蒙医智能颈部脉压仪中，脉压通常指施加在颈部

的压力与颈部血管内血液压力之间的差值。

3.3

智能控制 intelligent control

指通过传感器采集数据，利用微处理器进行数据分析和处理，并根据预设的算法和控制策略，自动

调整设备的运行参数，实现智能化控制的过程。

3.4

传感器 sensor

一种能够感受被测量并按照一定规律转换成可用输出信号的器件。在蒙医智能颈部脉压仪中，传感

器主要用于监测颈部脉压、皮肤温度等生理参数，为智能控制提供数据支持。

4 要求

4.1 外观要求

4.1.1 划痕判断标准：依据 GB/T 6739，在正常光照条件下，距离仪器表面 30 cm 处观察，使用硬度

不低于 H 的铅笔，以 45 度角在仪器表面匀速划过，若未留下明显划痕或痕迹，则符合无明显划痕的

要求。

4.1.2 变形判断标准：参照 YY/T 0997 中对于产品外形稳定性的相关规定，仪器的外壳、按键、显示

屏等各个部位在正常使用或特定测试条件下，其形状的变化应在允许的公差范围内。

4.2 功能要求

4.2.1 脉压调节功能

4.2.1.1 调节精度：根据医疗器械行业对于压力调节精度的一般要求，该脉压仪的脉压调节精度应达

到±1 mmHg（毫米汞柱）。

4.2.1.2 调节范围：参考《蒙医放血疗法技术操作规范》等相关蒙医治疗标准，结合临床实践和患者

需求，脉压调节范围一般应在 30 mmHg 至 150 mmHg 之间，以适应不同病情和治疗阶段的要求。

4.2.2 智能控制功能

4.2.3 自动检测频率：依据 GB 9706.1 中对于监测设备数据采集频率的指导原则，自动检测颈部生理

参数（如脉压、皮肤温度、肌肉紧张度等）的频率应不低于每秒 1 次，以确保能够实时准确地获取数

据变化情况。

4.2.4 自动调节算法：参考类似智能医疗设备的算法设计规范，例如算法应基于大量的临床实验数据

和专业医学知识进行设计，能够根据检测结果准确、快速地调整脉压大小和其他治疗参数，且调整的幅

度和速度应符合安全、有效的原则。

4.2.5 故障报警方式和信息：遵循 YY/T 0316 中对于故障报警的要求，报警方式应包括声音报警（音

量不低于 60 分贝）、灯光报警（灯光亮度在 50 坎德拉以上且闪烁频率不低于 2Hz）以及显示屏提示

（显示的报警信息应清晰、明确，包含故障类型、位置和可能的解决方法等详细内容）。

4.2.6 传感器性能
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4.2.6.1 准确性误差范围：按照 GB/T 19629 中对于传感器测量准确性的规定，该仪器的传感器在测量

颈部脉压变化时，误差应不超过±2 %。例如，实际脉压为 100 mmHg 时，传感器测量值应在 98 mmHg

到 102 mmHg 之间。

4.2.6.2 灵敏度响应阈值：根据相关医疗器械传感器灵敏度的一般要求，传感器应能够检测到颈部脉

压最小变化量不低于 0.5 mmHg 的变化，并在 1 秒内做出响应，以保证能够快速、准确地反映脉压的

微小变化。

4.2.6.3 稳定性和可靠性：参考 GB/T 14710 中对于设备稳定性和可靠性的测试方法和标准，传感器在

经过连续工作 1000 h 的测试后，其性能参数变化应不超过初始值的±5 %，且在正常使用期限内（一般

不低于 5 年），应能保持稳定的性能，无明显的漂移或故障。

4.3 性能要求

4.3.1 压力精度

4.3.1.1 压力输出精度误差：依据 JJG 692 中对于血压测量设备压力精度的要求，该脉压仪的压力输

出精度误差应不超过±3 mmHg。

4.3.1.2 不同压力范围的稳定性：在低压力范围和高压力范围内，压力波动应不超过设定压力的 ±2%。
例如，在 60mmHg 的设定压力下，压力波动应不超过 ±1.2mmHg。

4.3.2 稳定性

4.3.2.1 长时间使用的压力变化：根据医疗器械稳定性测试的通用要求，在连续运行 48 h 后，压力输

出变化应不超过初始压力的±2 %。

4.3.2.2 不同工作模式和参数下的稳定性：在切换不同的工作模式（如常规治疗模式、强化治疗模式

等）以及调整不同的治疗参数（如脉压调节、治疗时间等）后，压力输出应在 1 分钟内恢复稳定，且

变化量不超过设定压力的 ±2%。

4.3.3 响应时间

4.3.3.1 对脉压变化的响应时间要求：参考 YY 0667 中对于血压监测设备响应时间的规定，该脉压仪

对脉压变化的响应时间应不超过 2 秒。例如，当脉压在瞬间从 100 mmHg 变化到 120 mmHg 时，仪器应

在 2 秒内显示出压力变化并开始相应的调整动作。

4.3.3.2 不同治疗需求下的响应时间：对于紧急情况或需要快速调整治疗参数的情况（如患者突发不

适、脉压异常升高等），响应时间应缩短至不超过 1 秒，以确保能够及时调整治疗方案，保障患者安

全。

4.4 安全要求

4.4.1 电气安全

4.4.1.1 绝缘性能：符合 GB 9706.1 中对于绝缘电阻的规定，仪器的绝缘电阻应不低于 10 MΩ（兆欧），

以确保使用者在正常使用过程中不会因漏电而受到电击危险。在进行耐压测试时，应能承受 1500 V（伏

特）的交流电压，持续时间 1 分钟，且无击穿或闪络现象。

4.4.1.2 接地保护：依据《医用电气设备 第 1 部分：安全通用要求》，仪器的金属外壳应与接地端

子可靠连接，接地电阻应不超过 0.1 Ω（欧姆），以保证在发生电气故障时，电流能够安全地导入大地。

4.4.1.3 漏电保护：遵循 GB/T 13955 的要求，当仪器发生漏电故障时，漏电动作电流应不超过 30 mA

（毫安），漏电动作时间应不超过 0.1 秒，以迅速切断电源，保护使用者的人身安全。
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4.4.2 机械安全

4.4.2.1 结构牢固性：仪器的外壳、按键、显示屏等部件的安装应符合 GB/T 14710 中对于机械强度的

测试要求，例如在承受 50N（牛顿）的拉力或压力时，部件不应出现松动、脱落或损坏的情况。仪器的

整体结构应能承受正常使用过程中的振动、冲击和碰撞，而不会产生影响其安全性能的变形或损坏。

4.4.2.2 机械运动部件的运行平稳性：对于压力调节机构、传感器移动部件等机械运动部件，应按照

GB 5226.1 中对于运动部件的要求进行测试和评估。

4.4.2.3 防护装置的有效性：压力输出部位等可能对使用者造成伤害的危险部位，应设置有效的防护

装置，如防护罩、防护栏等。防护装置应符合 GB/T 8196，能够防止使用者在正常操作或意外情况下接

触到危险部位。

4.4.3 生物相容性

4.4.3.1 与人体接触部分的材料选择：与人体接触的材料应符合 GB/T 16886.1 中对于生物相容性的要

求，例如选用的医用硅胶应符合相关的生物相容性标准，如细胞毒性不大于 1 级、无刺激、无致敏等。

对于长期接触人体的部件，如传感器探头、治疗垫等，还应考虑材料的耐磨性、耐腐蚀性和抗老化性能，

以确保在使用过程中不会因材料性能的变化而影响生物相容性。

4.4.3.2 生物相容性测试标准和要求：根据 GB/T 16886.10 和 GB/T 16886.5 等标准，对与人体接触的

材料进行生物相容性测试。

5 试验方法

5.1 外观检查

5.1.1 在充足的自然光或照明良好的环境下进行目视检查，确保能够清晰地观察仪器的各个部位。

5.1.2 准备一把精度为 0.1 毫米的游标卡尺和一个硬度不低于 H 的铅笔，用于辅助检查划痕和变形

情况。

5.1.3 整体外观检查：将仪器放置在检查台上，从不同角度观察仪器的外观，检查是否有污渍、灰尘

等异物附着。用干净的软布轻轻擦拭仪器表面，检查是否容易去除污渍。

5.1.4 划痕检查：按照 GB/T 6739 的方法，在距离仪器表面 30 厘米处，用铅笔以 45 度角在仪器表

面匀速划过，检查是否留下明显划痕。若有轻微划痕，使用游标卡尺测量划痕的深度和长度，判断是否

符合无明显划痕的要求。

5.1.5 变形检查：使用游标卡尺测量仪器外壳、按键、显示屏等部位的尺寸，与设计尺寸进行对比，

计算变形量。变形量不得超过其原始尺寸的 0.5%。同时，观察仪器的各个部位是否有扭曲、凹陷、凸

起等变形情况。

5.1.6 结果判定：

a) 若仪器外观整洁，无污渍、灰尘等异物附着，无明显划痕和变形，则外观检查合格；

b) 若有任何一项不符合要求，则外观检查不合格，需要进行整改或返修。

5.2 功能测试

5.2.1 脉压调节功能测试

5.2.1.1 将脉压仪连接到模拟颈部的测试装置上，该测试装置应能够模拟不同的颈部脉压情况。准备

一个精度为 1mmHg 的压力传感器，用于测量脉压仪输出的压力。
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5.2.1.2 设置不同的脉压值，分别为低压力、中压力和高压力。观察脉压仪的显示屏上显示的压力值

是否与设定值一致。

5.2.1.3 使用压力传感器测量脉压仪输出的实际压力值，计算误差。误差应不超过±1 mmHg。

5.2.1.4 连续调节脉压值，观察脉压仪的响应速度和稳定性。响应速度应在 1 秒内，且在调节过程中

压力输出应稳定，无明显波动。

5.2.2 智能控制功能测试

5.2.2.1 自动检测功能测试：将脉压仪放置在模拟颈部的测试装置上，启动自动检测功能。观察脉压

仪是否能够准确检测颈部的生理参数，如脉压、皮肤温度、肌肉紧张度等。使用标准测量设备对比检测

结果，误差应不超过 ±2%。

5.2.2.2 自动调节功能测试：模拟不同的颈部状态变化，如脉压升高、降低，肌肉紧张度增加、降低

等。观察脉压仪是否能够自动调整脉压大小和其他治疗参数。调整的幅度和速度应符合安全、有效的原

则。

5.2.2.3 故障报警功能测试：人为制造一些故障情况，如传感器故障、电气故障、机械故障等。观察

脉压仪是否能够及时发出报警信号，报警方式是否符合要求（声音报警音量不低于 60 分贝，灯光报警

亮度在 50 坎德拉以上且闪烁频率不低于 2Hz，显示屏提示信息清晰、明确）。

5.2.3 传感器性能测试

5.2.3.1 准确性测试：将传感器连接到标准压力源上，设置不同的压力值，分别为低压力（如 30mmHg）、

中压力（如 80mmHg）和高压力（如 150mmHg）。使用精度为 1mmHg 的压力传感器测量标准压力源的实

际压力值，同时记录脉压仪传感器的测量值。计算误差，误差应不超过 ±2%。

5.2.3.2 灵敏度测试：使用微小压力变化装置，在传感器上施加一个最小变化量为 0.5mmHg 的压力变

化。观察传感器是否能够在 1 秒内检测到压力变化，并在脉压仪的显示屏上显示出来。

5.2.3.3 稳定性测试：将传感器连续工作 1000 h，每隔一定时间（如 1 h）记录传感器的测量值。计

算传感器性能参数的变化量，变化量应不超过初始值的 ±5%。
5.2.3.4 结果判定：

c) 若脉压调节功能、智能控制功能和传感器性能均符合要求，则功能测试合格；

d) 若有任何一项不符合要求，则功能测试不合格，需要进行整改或调试。

5.3 性能测试

5.3.1 压力精度测试

5.3.1.1 将脉压仪连接到高精度压力测试设备上，该设备的精度应不低于 0.5 mmHg。准备一个模拟颈

部的测试装置，用于加载不同的压力。

5.3.1.2 设置不同的压力值，分别为低压力（如 30 mmHg）、中压力（如 80 mmHg）和高压力（如 150

mmHg）。观察脉压仪的显示屏上显示的压力值是否与设定值一致。

5.3.1.3 使用高精度压力测试设备测量脉压仪输出的实际压力值，计算误差。误差应不超过 ±3mmHg。
5.3.1.4 在低压力范围（如 30 mmHg 至 60 mmHg）和高压力范围（如 120 mmHg 至 150 mmHg）内，

分别加载不同的压力，观察压力波动情况。压力波动应不超过设定压力的 ±2%。

5.3.2 稳定性测试

5.3.2.1 将脉压仪连续运行 48 h，每隔一定时间（如 1 h）记录压力输出值。计算压力输出的变化量，

变化量应不超过初始压力的 ±2%。
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5.3.2.2 在切换不同的工作模式（如常规治疗模式、强化治疗模式等）以及调整不同的治疗参数（如

脉压调节、治疗时间等）后，观察压力输出的稳定性。压力输出应在 1 分钟内恢复稳定，且变化量不

超过设定压力的 ±2%。

5.3.3 响应时间测试

5.3.4 使用快速压力变化装置，能够在瞬间改变压力值。准备一个精度为 1 mmHg 的压力传感器和一

个时间测量设备，用于测量响应时间。

5.3.5 将脉压仪连接到模拟颈部的测试装置上，设置一个初始压力值。

5.3.6 使用快速压力变化装置在瞬间将压力值从初始值改变到另一个值（如增加或减少 20 mmHg）。

5.3.7 使用压力传感器测量压力变化的实际时间，同时记录脉压仪显示屏上显示压力变化的时间。计

算响应时间，响应时间应不超过 2 秒。

5.3.8 对于紧急情况或需要快速调整治疗参数的情况，重复上述测试，响应时间应缩短至不超过 1 秒。

5.3.9 结果判定：

a) 若压力精度、稳定性和响应时间均符合要求，则性能测试合格；

b) 若有任何一项不符合要求，则性能测试不合格，需要进行优化或调整。

5.4 安全测试

5.4.1 电气安全测试

5.4.1.1 绝缘性能测试：使用绝缘电阻测试仪，按照 GB 9706.1 中的方法，测量仪器的绝缘电阻。绝

缘电阻应不低于 10 MΩ。在进行耐压测试时，使用耐压测试仪，将仪器的电源插头与耐压测试仪连接，

施加 1500 V 的交流电压，持续时间 1 分钟，观察是否有击穿或闪络现象。

5.4.1.2 接地保护测试：使用接地电阻测试仪，测量仪器的接地电阻。接地电阻应不超过 0.1Ω。检

查仪器的金属外壳是否与接地端子可靠连接。

5.4.1.3 漏电保护测试：使用漏电保护器测试仪，按照 GB/T 13955 中的方法，测试仪器的漏电保护功

能。当仪器发生漏电故障时，漏电动作电流应不超过 30 mA，漏电动作时间应不超过 0.1 秒。

5.4.2 机械安全测试

5.4.2.1 结构牢固性测试：使用拉力试验机或压力试验机，按照 GB/T 14710 中的方法，对仪器的外壳、

按键、显示屏等部件施加 50 N 的拉力或压力，观察部件是否出现松动、脱落或损坏的情况。

5.4.2.2 机械运动部件运行平稳性测试：对于压力调节机构、传感器移动部件等机械运动部件，使用

速度测试仪和行程测试仪，按照 GB 5226.1 中的方法，测试运动部件的速度和行程是否符合设计要求。

同时，观察运动部件在运行过程中是否出现卡顿、撞击、异常噪音等现象。连续运行 10000 次循环后，

检查运动部件的性能是否稳定。

5.4.2.3 防护装置有效性测试：检查压力输出部位等可能对使用者造成伤害的危险部位是否设置了有

效的防护装置，如防护罩、防护栏等。按照 GB/T 8196 中的方法，测试防护装置的强度和刚度。用一定

的外力冲击防护装置，观察是否破裂或变形。检查防护装置与仪器主体的连接是否牢固可靠，不易松动

或脱落。

5.4.3 生物相容性测试

5.4.3.1 将与人体接触的材料（如传感器探头、治疗垫等）制成标准试样，按照 GB/T 16886.1 中的方

法进行生物相容性测试。
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5.4.3.2 细胞毒性测试：按照 GB/T 16886.5 中的方法，将材料提取物与细胞共同培养，观察细胞的生

长情况。计算细胞抑制率，细胞毒性应不大于 1 级，即细胞抑制率不超过 30%。

5.4.3.3 皮肤刺激试验：按照 GB/T 16886.10 中的方法，将材料与皮肤接触，观察是否有红斑、水肿

等刺激性反应。

5.4.3.4 致敏试验：按照 GB/T 16886.10 中的方法，进行致敏试验，观察是否有过敏反应。

5.4.3.5 结果判定：

a) 若电气安全、机械安全和生物相容性均符合要求，则安全测试合格；

b) 若有任何一项不符合要求，则安全测试不合格，需要进行整改或改进设计。

6 检验规则

6.1 组批

6.1.1 组批条件

6.1.1.1 同一型号、同一规格的蒙医智能颈部脉压仪为一批。

6.1.1.2 由同一生产厂家在相同生产条件下，采用相同原材料和生产工艺生产的产品可组为一批。

6.1.1.3 生产时间间隔不超过一个月的产品可组为一批。

6.2 组批方式

6.2.1.1 根据生产批次进行组批，每批产品应具有唯一的批次编号。

6.2.1.2 批次编号应包含生产日期、生产序号等信息，以便追溯产品的生产过程。

6.3 抽样

6.3.1 抽样方法

6.3.1.1 采用随机抽样的方法，从每批产品中抽取样本。

6.3.1.2 抽样应在生产企业的成品库中进行，确保样本具有代表性。

6.3.2 抽样数量

6.3.2.1 出厂检验：每批产品抽取不少于 5 台进行检验。

6.3.2.2 型式检验：从出厂检验合格的产品中随机抽取不少于 3 台进行检验。

6.4 检验分类

6.4.1 出厂检验

6.4.1.1 外观检查、功能测试中的脉压调节功能和传感器性能、性能测试中的压力精度和稳定性。

6.4.1.2 所有检验项目应符合本标准中相应的要求。

6.4.2 型式检验

6.4.2.1 检验时机：在新产品投产前、原材料或生产工艺发生重大变化时、停产半年以上恢复生产时、

国家质量监督机构提出要求时进行型式检验。

6.4.2.2 检验项目：包括本标准中规定的所有要求，即外观要求、功能要求、性能要求、安全要求等。

6.4.2.3 检验要求：所有检验项目应符合本标准中相应的要求。
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6.5 判定规则

6.5.1 对于每个检验项目，若样本的检验结果符合本标准中相应的要求，则判定该项目合格；若有一

项或多项检验结果不符合要求，则判定该项目不合格。

6.5.2 出厂检验：若所抽取样本的所有检验项目均合格，则判定该批产品出厂检验合格；若有一项或

多项检验项目不合格，则判定该批产品出厂检验不合格。

6.5.3 型式检验：若所抽取样本的所有检验项目均合格，则判定该产品型式检验合格；若有一项或多

项检验项目不合格，则判定该产品型式检验不合格。

6.5.4 对于出厂检验不合格的产品，生产企业应进行返工或返修，经重新检验合格后，方可出厂销售。

6.5.5 对于型式检验不合格的产品，生产企业应分析原因，采取有效的整改措施，重新进行型式检验，

直至合格后方可继续生产和销售。

7 标志、包装、运输和贮存

7.1 标志

7.1.1 产品标志内容

产品标志内容包括：

a) 产品名称；

b) 型号；

c) 生产日期；

d) 生产厂家；

e) 执行标准。

7.1.2 标志要求

7.1.2.1 标志应清晰、牢固，易于识别和读取。可以采用印刷、标签、铭牌等方式将标志附着在产品

本体、包装或说明书上。

7.1.2.2 标志的字体、图案应清晰可辨，不得模糊、褪色或脱落。标志的颜色应与产品本体或包装的

颜色有明显区别，以便用户快速识别。

7.1.2.3 标志的内容应准确、完整，不得有遗漏或错误信息。标志的尺寸应适中，不得过大或过小，

以便在不影响产品外观和使用的前提下，提供足够的信息。

7.2 包装

7.2.1 包装材料

7.2.1.1 包装材料应具有足够的强度和韧性，能够保护产品在运输和储存过程中不受损坏。可以采用

纸箱、泡沫塑料、塑料袋等包装材料，根据产品的特点和需求进行选择。

7.2.1.2 包装材料应符合环保要求，不得对环境造成污染。可以选择可回收、可降解的包装材料，减

少对环境的影响。

7.2.1.3 包装材料应具有良好的防潮、防震、防尘性能，能够保护产品在不同的环境条件下保持良好

的状态。可以在包装内加入干燥剂、防震垫、防尘袋等辅助材料，提高包装的保护性能。

7.2.2 包装方式
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7.2.2.1 包装方式应便于运输和储存。可以采用单件包装、套装包装、托盘包装等方式，根据产品的

数量和尺寸进行选择。

7.2.2.2 包装应牢固、紧密，不得有松动、变形或破损等情况。可以采用胶带、捆扎带、打包机等工

具进行包装，确保包装的牢固性。

7.2.2.3 包装上应标明产品标志的内容，以及包装数量、毛重、净重等信息。可以采用印刷、标签、

铭牌等方式将这些信息附着在包装上，以便用户和运输部门了解产品的基本情况。

7.3 运输

7.3.1 运输方式

7.3.1.1 应选择合适的运输方式，确保产品在运输过程中不受损坏。可以选择公路运输、铁路运输、

航空运输等方式，根据产品的数量、尺寸、重量和运输距离进行选择。

7.3.1.2 运输过程中应避免产品受到挤压、碰撞、震动、潮湿、高温、低温等不良影响。可以采用专

用的运输箱、托盘、货架等工具，对产品进行固定和保护。

7.3.1.3 运输过程中应遵守相关的运输法规和标准，确保产品的安全运输。可以选择有资质的运输公

司，对运输过程进行监控和管理。

7.3.2 注意事项

7.3.2.1 在运输前，应检查产品的包装是否完好，如有破损或变形等情况，应及时进行修复或更换。

7.3.2.2 在运输过程中，应避免产品与尖锐物品、腐蚀性物品、易燃物品等接触，以免损坏产品。

7.3.2.3 在装卸产品时，应轻拿轻放，不得野蛮操作，以免损坏产品。

7.3.2.4 在运输过程中，应定期检查产品的状态，如有异常情况，应及时采取措施进行处理。

7.4 贮存

7.4.1 贮存条件

7.4.1.1 贮存环境应干燥、通风、清洁，避免阳光直射和潮湿环境。可以选择在室内仓库、地下室等

场所进行贮存，确保贮存环境符合要求。

7.4.1.2 贮存温度可采用空调、除湿机等设备，对贮存环境的温度和湿度进行控制。

7.4.1.3 贮存场所应远离火源、热源、腐蚀性物品等，避免产品受到不良影响。可以设置防火墙、隔

离带等设施，对贮存场所进行保护。

7.4.2 贮存方式

7.4.2.1 产品应存放在货架、托盘或专用的贮存箱内，不得直接堆放在地面上。可以采用分层存放、

分类存放等方式，对产品进行合理的摆放和管理。

7.4.2.2 贮存过程中应定期检查产品的状态，如有异常情况，应及时采取措施进行处理。可以采用抽

样检查、定期巡检等方式，对产品进行监控和管理。

7.4.2.3 产品的贮存期限应根据产品的特点和质量要求进行确定，在贮存期限内，应确保产品的性能

和质量符合标准要求。可以采用标签、标识等方式，对产品的贮存期限进行标注和管理。



T/ACCEM XXXXX—2024

12

AA

附 录 A

（资料性附录）

蒙医智能颈部脉压仪

蒙医智能颈部脉压仪示意图见图A.1。

图 A.1 蒙医智能颈部脉压仪

_________________________________
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	5.1.5　变形检查：使用游标卡尺测量仪器外壳、按键、显示屏等部位的尺寸，与设计尺寸进行对比，计算变形量。变形量
	5.1.6　结果判定：

	5.2　功能测试
	5.2.1　脉压调节功能测试
	5.2.1.1　将脉压仪连接到模拟颈部的测试装置上，该测试装置应能够模拟不同的颈部脉压情况。准备一个精度为 1mmH
	5.2.1.2　设置不同的脉压值，分别为低压力、中压力和高压力。观察脉压仪的显示屏上显示的压力值是否与设定值一致。
	5.2.1.3　使用压力传感器测量脉压仪输出的实际压力值，计算误差。误差应不超过±1 mmHg。
	5.2.1.4　连续调节脉压值，观察脉压仪的响应速度和稳定性。响应速度应在 1 秒内，且在调节过程中压力输出应稳定，
	5.2.2　智能控制功能测试
	5.2.2.1　自动检测功能测试：将脉压仪放置在模拟颈部的测试装置上，启动自动检测功能。观察脉压仪是否能够准确检测颈
	5.2.2.2　自动调节功能测试：模拟不同的颈部状态变化，如脉压升高、降低，肌肉紧张度增加、降低等。观察脉压仪是否能
	5.2.2.3　故障报警功能测试：人为制造一些故障情况，如传感器故障、电气故障、机械故障等。观察脉压仪是否能够及时发
	5.2.3　传感器性能测试
	5.2.3.1　准确性测试：将传感器连接到标准压力源上，设置不同的压力值，分别为低压力（如 30mmHg）、中压力（
	5.2.3.2　灵敏度测试：使用微小压力变化装置，在传感器上施加一个最小变化量为 0.5mmHg 的压力变化。观察传
	5.2.3.3　稳定性测试：将传感器连续工作 1000 h，每隔一定时间（如 1 h）记录传感器的测量值。计算传感器
	5.2.3.4　结果判定：

	5.3　性能测试
	5.3.1　压力精度测试
	5.3.1.1　将脉压仪连接到高精度压力测试设备上，该设备的精度应不低于 0.5 mmHg。准备一个模拟颈部的测试装
	5.3.1.2　设置不同的压力值，分别为低压力（如 30 mmHg）、中压力（如 80 mmHg）和高压力（如 15
	5.3.1.3　使用高精度压力测试设备测量脉压仪输出的实际压力值，计算误差。误差应不超过 ±3mmHg。
	5.3.1.4　在低压力范围（如 30 mmHg 至 60 mmHg）和高压力范围（如 120 mmHg 至 150
	5.3.2　稳定性测试
	5.3.2.1　将脉压仪连续运行 48 h，每隔一定时间（如 1 h）记录压力输出值。计算压力输出的变化量，变化量应
	5.3.2.2　在切换不同的工作模式（如常规治疗模式、强化治疗模式等）以及调整不同的治疗参数（如脉压调节、治疗时间等
	5.3.3　响应时间测试
	5.3.4　使用快速压力变化装置，能够在瞬间改变压力值。准备一个精度为 1 mmHg 的压力传感器和一个时间测量
	5.3.5　将脉压仪连接到模拟颈部的测试装置上，设置一个初始压力值。
	5.3.6　使用快速压力变化装置在瞬间将压力值从初始值改变到另一个值（如增加或减少 20 mmHg）。
	5.3.7　使用压力传感器测量压力变化的实际时间，同时记录脉压仪显示屏上显示压力变化的时间。计算响应时间，响应时
	5.3.8　对于紧急情况或需要快速调整治疗参数的情况，重复上述测试，响应时间应缩短至不超过 1 秒。
	5.3.9　结果判定：

	5.4　安全测试
	5.4.1　电气安全测试
	5.4.1.1　绝缘性能测试：使用绝缘电阻测试仪，按照GB 9706.1中的方法，测量仪器的绝缘电阻。绝缘电阻应不低
	5.4.1.2　接地保护测试：使用接地电阻测试仪，测量仪器的接地电阻。接地电阻应不超过 0.1Ω。检查仪器的金属外壳
	5.4.1.3　漏电保护测试：使用漏电保护器测试仪，按照GB/T 13955中的方法，测试仪器的漏电保护功能。当仪器
	5.4.2　机械安全测试
	5.4.2.1　结构牢固性测试：使用拉力试验机或压力试验机，按照GB/T 14710中的方法，对仪器的外壳、按键、显
	5.4.2.2　机械运动部件运行平稳性测试：对于压力调节机构、传感器移动部件等机械运动部件，使用速度测试仪和行程测试
	5.4.2.3　防护装置有效性测试：检查压力输出部位等可能对使用者造成伤害的危险部位是否设置了有效的防护装置，如防护
	5.4.3　生物相容性测试
	5.4.3.1　将与人体接触的材料（如传感器探头、治疗垫等）制成标准试样，按照GB/T 16886.1中的方法进行生
	5.4.3.2　细胞毒性测试：按照GB/T 16886.5中的方法，将材料提取物与细胞共同培养，观察细胞的生长情况。
	5.4.3.3　皮肤刺激试验：按照GB/T 16886.10中的方法，将材料与皮肤接触，观察是否有红斑、水肿等刺激性
	5.4.3.4　致敏试验：按照GB/T 16886.10中的方法，进行致敏试验，观察是否有过敏反应。
	5.4.3.5　结果判定：


	6　检验规则
	6.1　组批
	6.1.1　组批条件
	6.1.1.1　同一型号、同一规格的蒙医智能颈部脉压仪为一批。
	6.1.1.2　由同一生产厂家在相同生产条件下，采用相同原材料和生产工艺生产的产品可组为一批。
	6.1.1.3　生产时间间隔不超过一个月的产品可组为一批。

	6.2　组批方式
	6.2.1.1　根据生产批次进行组批，每批产品应具有唯一的批次编号。
	6.2.1.2　批次编号应包含生产日期、生产序号等信息，以便追溯产品的生产过程。

	6.3　抽样
	6.3.1　抽样方法
	6.3.1.1　采用随机抽样的方法，从每批产品中抽取样本。
	6.3.1.2　抽样应在生产企业的成品库中进行，确保样本具有代表性。
	6.3.2　抽样数量
	6.3.2.1　出厂检验：每批产品抽取不少于 5 台进行检验。
	6.3.2.2　型式检验：从出厂检验合格的产品中随机抽取不少于 3 台进行检验。

	6.4　检验分类
	6.4.1　出厂检验
	6.4.1.1　外观检查、功能测试中的脉压调节功能和传感器性能、性能测试中的压力精度和稳定性。
	6.4.1.2　所有检验项目应符合本标准中相应的要求。
	6.4.2　型式检验
	6.4.2.1　检验时机：在新产品投产前、原材料或生产工艺发生重大变化时、停产半年以上恢复生产时、国家质量监督机构提
	6.4.2.2　检验项目：包括本标准中规定的所有要求，即外观要求、功能要求、性能要求、安全要求等。
	6.4.2.3　检验要求：所有检验项目应符合本标准中相应的要求。

	6.5　判定规则
	6.5.1　对于每个检验项目，若样本的检验结果符合本标准中相应的要求，则判定该项目合格；若有一项或多项检验结果不
	6.5.2　出厂检验：若所抽取样本的所有检验项目均合格，则判定该批产品出厂检验合格；若有一项或多项检验项目不合格
	6.5.3　型式检验：若所抽取样本的所有检验项目均合格，则判定该产品型式检验合格；若有一项或多项检验项目不合格，
	6.5.4　对于出厂检验不合格的产品，生产企业应进行返工或返修，经重新检验合格后，方可出厂销售。
	6.5.5　对于型式检验不合格的产品，生产企业应分析原因，采取有效的整改措施，重新进行型式检验，直至合格后方可继


	7　标志、包装、运输和贮存
	7.1　标志
	7.1.1　产品标志内容
	7.1.2　标志要求
	7.1.2.1　标志应清晰、牢固，易于识别和读取。可以采用印刷、标签、铭牌等方式将标志附着在产品本体、包装或说明书上
	7.1.2.2　标志的字体、图案应清晰可辨，不得模糊、褪色或脱落。标志的颜色应与产品本体或包装的颜色有明显区别，以便
	7.1.2.3　标志的内容应准确、完整，不得有遗漏或错误信息。标志的尺寸应适中，不得过大或过小，以便在不影响产品外观

	7.2　包装
	7.2.1　包装材料
	7.2.1.1　包装材料应具有足够的强度和韧性，能够保护产品在运输和储存过程中不受损坏。可以采用纸箱、泡沫塑料、塑料
	7.2.1.2　包装材料应符合环保要求，不得对环境造成污染。可以选择可回收、可降解的包装材料，减少对环境的影响。
	7.2.1.3　包装材料应具有良好的防潮、防震、防尘性能，能够保护产品在不同的环境条件下保持良好的状态。可以在包装内
	7.2.2　包装方式
	7.2.2.1　包装方式应便于运输和储存。可以采用单件包装、套装包装、托盘包装等方式，根据产品的数量和尺寸进行选择。
	7.2.2.2　包装应牢固、紧密，不得有松动、变形或破损等情况。可以采用胶带、捆扎带、打包机等工具进行包装，确保包装
	7.2.2.3　包装上应标明产品标志的内容，以及包装数量、毛重、净重等信息。可以采用印刷、标签、铭牌等方式将这些信息

	7.3　运输
	7.3.1　运输方式
	7.3.1.1　应选择合适的运输方式，确保产品在运输过程中不受损坏。可以选择公路运输、铁路运输、航空运输等方式，根据
	7.3.1.2　运输过程中应避免产品受到挤压、碰撞、震动、潮湿、高温、低温等不良影响。可以采用专用的运输箱、托盘、货
	7.3.1.3　运输过程中应遵守相关的运输法规和标准，确保产品的安全运输。可以选择有资质的运输公司，对运输过程进行监
	7.3.2　注意事项
	7.3.2.1　在运输前，应检查产品的包装是否完好，如有破损或变形等情况，应及时进行修复或更换。
	7.3.2.2　在运输过程中，应避免产品与尖锐物品、腐蚀性物品、易燃物品等接触，以免损坏产品。
	7.3.2.3　在装卸产品时，应轻拿轻放，不得野蛮操作，以免损坏产品。
	7.3.2.4　在运输过程中，应定期检查产品的状态，如有异常情况，应及时采取措施进行处理。

	7.4　贮存
	7.4.1　贮存条件
	7.4.1.1　贮存环境应干燥、通风、清洁，避免阳光直射和潮湿环境。可以选择在室内仓库、地下室等场所进行贮存，确保贮
	7.4.1.2　贮存温度可采用空调、除湿机等设备，对贮存环境的温度和湿度进行控制。
	7.4.1.3　贮存场所应远离火源、热源、腐蚀性物品等，避免产品受到不良影响。可以设置防火墙、隔离带等设施，对贮存场
	7.4.2　贮存方式
	7.4.2.1　产品应存放在货架、托盘或专用的贮存箱内，不得直接堆放在地面上。可以采用分层存放、分类存放等方式，对产
	7.4.2.2　贮存过程中应定期检查产品的状态，如有异常情况，应及时采取措施进行处理。可以采用抽样检查、定期巡检等方
	7.4.2.3　产品的贮存期限应根据产品的特点和质量要求进行确定，在贮存期限内，应确保产品的性能和质量符合标准要求。
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