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o = B RE T ERAKE X

ARIARE T SRR eI ACRRTEMIE L Bk RIT7 . RIGHN . drE. ik, B

A Ao

ARSCAEE B T80 E 4 B S2 2072 MCK-DPONo. 0048-05V [ 52 B2 25 Ge i 3 bk B AL (LI FEA)

2 MEMsIAxH

BN SCAF A (1 PN S SR RV S T ) FAR S A e AN R A (R 2 e, 3 LI 51 SO
0% HYS L AR AR IE A SO s AN FIII 51 SO, iR (BT IiE e @i T4

S
GB/T
GB/T

6739 ELERANERE BHAETRI E e A
8196 MlhZ 4 Py E [ e MG B i B it 5 iE — 2R

GB 9706.1 EHHEAKE 5 1 #9: LaEER

GB/T
GB/T
GB/T
GB/T
GB/T
GB/T
YY/T

13955 4 IR BNAE ORI 3% B e 3 flig 4T

14710 = F HL 280855 R A58 77 v

16886. 1 BEJ7 28w EM A - 8 1 88 XS B AR b AP 5 iR
16886.5 [EIT AMRAFAITFN 2B 5 Har: RSN MREE IR

16886. 10  ERJT &AM VRN 28 10 050 MBS R SUsHAL:

19629 R HfEEEE @R %A

0316  PRyTablh XURSE BH 0T 2 T 45 Bl 5. H

YY 0667 PEFIHRAE 2 2-30 B0 E I IC O 4 i A ) 2 A A AR B R

YY/T

0997  BRJT SRS K A& e Mk

136 692 QI E W R LFE
(BT BHOR S A9

3 ABMZEX

GB 9706. 17 552 B PA K T B AR TE A1 e S H F A S04

3.1

REDREITNERPKIEL  intelligent neck pulse pressure instrument for mongolian medicine
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3.2

BkJE pulse pressure

i IR LT DAL 20 B 0 I/ B P 2 1R T g 22 o P 58 R R R 0 JOk A3 - ok s 88 5 i it o 7 25358
(R 745 SR 48 A IV s ) 2 8] R ZE4E
3.3

EEEYEH]  intel ligent control

FRIE AL AR RS, P A BRES AT B 0 A A AR B, SR AR 00U 1 SR A4 ] S g, E 3
WEER R EITSE, LR R HI A2
3.4

{£E%8E sensor

— P RE A8 B S A B I 4 IR — o IR i mT A S S IR o E SR R B e Ik A b, AR IR
S EEA TR NBEEKE . R E SRS, R e il PR s S .

4 BX

4.1 SPWRER

4.1.1  RIPEHWAsfE: MKHE GB/T 6739, FEIEW I, BEESXASERIN 30 cm AbWLER, fii HAHFE
METF 0 EE, DL 45 FEMAMNESRmAERT, 2R THEMYRIURE, WA T2 RIEK
TR,

4.1.2 IRHWAsE: S YY/T 0997 Fxt T 7= MAMNERGE M RIA S, I Ahse. 8. S
AR ATRALAE IR 5 1 8 e MR A1, IR AR NAE SRV H A ZVE N .

4.2 INREER
4.2.1 BKEIFETINEE

4.2.1.1 PRSP AR EETT SR ARAT ML T R RS B — R, T K AR B s T A R
B+l moHg (ZZKKAE) .

4.2.1.2 WERE: 2% (FEBULTIEBARRIEINE) SEMCRIIRITIE, 255 RSN &2
R, KRV — M RAE 30 mmHg F 150 mmHg 2 8], LAIENAS[FF 5 AR TR BE IR

4.2.2 EgEIEHIThEE

4.2.3 HIGIMPE: KYE GB 9706. 1 Hhoxd T M Il B & B RAENR A8 T JHN, B SIS A 2
SH Ak B BRIREE . WUARTKEESE) MBI MAMIR T80 1 2k, DU OR RE S S v i 3t SR KR
PEARALTE DL o

4.2.4 HINHATEE: SHIROE REEST B IR NG, BN SE R T ORI PR S 56 5
ANV BE A RIRBEAT Vit RERS AR R 45 AR . DRodi b i B bk = /N HAR IR T 28, BB g
JEERH S MRS & 224y AR R .

4.2.5 MFERE MG R EAE YY/T 0316 Aot TR &R 2R, & AN A EIRE 5
BAMET 60 7000 ATOGIRE (TG EEAE 50 AERI DL B HINMRIEAMK T 2Hz) PLECR IR B SR
CRORHIREE SRS 90, G iRRA . A BT BRI AR R T IS5 R A D o

4.2.6 fEELEEMEERE
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4.2.6.1 HEWATERZEVOH]: 4208 GB/T 19629 HXf T-4& B I B AEHA R I RUAE , 1A 38 (R A% R 7 I &
FEB KL AL, RZEERNAGER £2 %, #lan, SEPRKEN 100 mmHg B, A% 2ES I EAE N AE 98 mmHg
F] 102 mmHg 2 [A].

4.2.6.2 R NE: ARIEAHOCETT S8 AL A R U I —MCER, 5 363 . R 6% R0 21) 25035 ik
JEf/NENEAET 0.5 mmHg A4, FREE | BN R, DUCRIUEREOS PR . AR 1 S i ik s 1)
NEAE

4.2.6.3 FAEMEMATEENE: 2% GB/T 14710 HXf TV 2 A AN AT SEME I 7 VAR i, AR JRERAE
2L TAE 1000 h s, Hottk R S HORA A WIIGE 5 %, HAEIERMHRA (—k
AMET 54D, NMAEORFFRSE TR RE, TG I RV RS B

4.3 MEEEX
4.3.1 EHEE

4311 JEARHEAEZE: KAE 1J6 692 ot T KU & IR SRS RE OB SR, K EACEO T A
HURE 5 2 AL 3 g

4.3.1.2 R 96 R s e ZEMG R 73 R 5 6 7T 9, TR 7 AR B2 FE AT E +2%.
i, 15 60mnllg (¥R, EAKSNARE +1. 2nllg.

4.3.2 faEM

4.3.2.1 KA RE AL BRI SR M RO SR, 7EMESEIE 4T 48 h 5, JE 0
AR LR R T TR I H+2 %
4.3.2.2 RETEHAMSBHTORENE: EVBARRN TR EarrER. BmTit
) DR HEARRIEITS COBERT. BT 5, EAMIRAE 1 s mkEiE, |
A A B IR AT 2%,

4.3.3 i RZAE]

4.3.3.1 KRR S [ ESR . 255 YY 0667 F ot T I 0 4 4% v 7 B 8] e, 1% MK R A
XF K S A R i N B] S ANRRE 2 Ao Bildn, IRk AEBR I 100 mmHg Z24E 3] 120 mmHg B, X &35
£ 2 M SR BT AR TF T A6 HE N 4 R FE B A

4.3.3.2 AFERAIT RTINS A 3+ 5 2 O ZE PG IR T S OL (B R A
OB A A, W A NAERE AT 1 R, DA OREENE KRR TT O R, IRRR R
Eo

4.4 REBK
4.4.1 BEZR%E

4.4.1.1 AZVERE: £55 GB9706. 1 Hhx) T4 2k i FH IR , s 4 i M AMIE T 10 MQ CREO,
DU AR FH & 78 JE 3 A I R A 2 DR e T 52 2 s S o AEEAT i PRI, B REZRSZ 1500 V (fR
e M EE, FREEnE 1 08, HEHFNEI R .

4.4.1.2 MR KM (ERHBEARWE B 1 8. ZasBEER) , ERNEEA RN B
TrlSEiEsE, et R PH SIS 0.1 Q (BRAY) , DALRUELE R AR HACHURRR , FLIRRES 22 4 1 5 N KMl
4.4.1.3 JEHLRY: A GB/T 13955 MR, MAXE KA Is R, e e s/ R N AR I 30 mA
(Z122) , JWHSNERTNAED 0.1 &, DUREDINEIE, RPEHENAN G %4,
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4.4.2 HWERE

4.4.2.1 SRZERIVE: GERIANE. TR R BEAERRIRI LA RIAT A GB/T 14710 Hhotd F AL B Y
WRER, BIUIAER S 50N CRED FIRIERIE T, B AR BURA S 74 SR T D0 A aR A
BEARGE ML RE AR IEH A AR R AR . e A fiE, TN 7 AR R e 2z Ak E A AR T BATUR
4.4.2.2 HUMGEESIAAF ST TR 0T IR PRI THLA . AR S A UOE sl B, B
GB 5226. 1 "X F3a s i 1 () 2R IEAT MAAI PR AL o

4.4.2.3 TR E A A TR B A AT AR A A R R A, B AR B
E, Wiy, A%, G BN A GB/T 8196, REWER Il A 1 IE H AR SR AME B T B
filt 1 f& B 0

4.4.3 EYHEEM

4.4.3.1 5N R LR 5 M ARSI & GB/T 16886. 1 htf T AR WA A M i 2
R, Bl tnide i D B PR N A 65 IS B AE DA A AR, AN EAN KT 1 4, ol BUes.
REF AR AN EI D, A AR a7 AR, IR SRR R S | T B B A B2 A 1 R
DA GRAE 5 PR IR A 2 DR RHA R A 28 i S A P A 25 1

4.4.3.2 YRR ARAERIZER AR GB/T 16886. 10 il GB/T 16886. 5 A5, X 15 AAfEfbr
PEREEAT £ WA A

5 WEHE

51 SMRE

5.1.1 FE7 R B ZOGEUR I R PR N34T BRI DR e 0% 15 I 1t 00 22 AN 28 1) 8N4
5.1.2 #E{—EREERN 0.1 ZKMFIs R RA—MEEAMET H %, H TR AR
IR
5.1.3 AU E: BB EERES L, WAFAEWEER I, BEERATEE. K
ERVIME . SRR REERAERRT, BEEEHS LRI
5.1.4 RPIRAE: $%M8 GB/T 6739 M7V, TEBESNARRIN 30 H KA, FHEYELL 45 EMTEIERR
MAERE, fE 2R E FHERIR. &6 BRMRE, 3~ RE R R KR, ARG
FFE T BRI R
5.1.5 AAERE.: MM RRMENEI . . B R~t, S8 RSP T,
HEZ R, BREAMFEEHFEERSR 0.5% FR, WEBSKSANEA RS EHE . MG,
HEC AT L -
5.1.6 ZERHE:

a)  HAXERIIUEEE, V5. KAERVME, THERIERARRE, AP 5

b)  HEATAT—IIRFFEER, MM EANEH, 7FE T RMERE.

5.2 InREMNK
5.2.1 BKEBATTIEENK

5.2.1.1 CRBKSACERE IR AR B b, 1200k BN RE S B R SRk RS 0.
— RGN TmnHg )5 7R, ISk A3 e e R IS 0
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5.2.1.2 WEAAFEBIMKEME, a0k R M E R TT. S HAC SR B B YRR i E
e 5IEHE .

5.2.1.3 [ F S A% RS U B K e AN e ) S B IR 0B, TR ZE . IR ZE NN 1 moHg .
5.2.1.4 FESLFNTIKEAR, MEGEIKEAC a 56 B AR E M o we O EERAE 1 AP, BRI AR
JE s Rk, T RS .

5.2.2 EHEEFIThREMIK

5.2.2.1  HAZKMDIRENR: Rk R OB SN E L, B3 A ThRg. WEEKE
BOR T REMSHEMI RIS A AL BE 24, IRKIS . BOBRIRRE  WUPA SRR EEAE o o P e 0 8 15 28 0 E A
R, RENAEL 2%,

5.2.2.2 HAZNATIIRENIR: BAUA R RSECRSAR, aikETr e BRI, WUASGK RN, PR
5o WUE KL AGR 3 RENS 5 Sl 8K S RN AR IR S8 THE AR LA AT & 2240, AR R
B

5.2.2.3 WEAREINREME: A JvHlG — SR oL, A R . R R DL R A . e
kA AE 75 RS SN R B B S 5, BT ARG 2R (FHEREFEAMET 60 20U, AOLIE
FEEAE 50 RAERI DL b HINMIEAMK T 2Hz, SoRBERR(EBIEm. WD .

5.2.3 {ERLESMREMIRX

5.2.3.1  UHEBRTEDAR: A% RS B RIS e R 006 b, W E AR BEJIE, 20 38 RE 77 (il 30mmHg)
W77 (G 80mmHg) A7) (4 150mmHg) o fHFFASEEN ImmHg (1 s 7 A% kA%l B b vk i /Y 1 S
PRI A, FINHCSRIKEAE RSN R . tPERZE, wRENARED +2%.
5.2.3.2 REEENG: FAMNE BN E, ARG i — N s/ NVEE 0. 5nmHg [1E 7174
o WML REE DAL 1| BNRNERIE 724, HAERKEAR R ERREK.
5.2.3.3 famtEllk: KL s TAE 1000 h, FFF—@BE (W 1h) idFEERESEMNEE.
HAE RS VERe S &, AR N A WA R £5%.
5.2.3.4 R HE.

c)  HMKEWITIIRE. R Red il DhRe AL IR RE AT G 2K, WD REMA A 4% s

d)  HHEAER—DARTEER, WIRENNRAEH, 7 EHET B0,

5.3 MEREMNK
5.3.1 [EHBEMNR

5.3. 1.1 KGRk R DCEE B =R B R A% A% b, XS RS RIS T 0. 5 mmHg. 1 & — /ML
RS E, T MEAFPET .

5.3.1.2 WEANFEKENME, 225AMEE S (I 30 mHg) « F1E S (i 80 mmHg) FIEE Sy (W1 150
mmHg) o WEERKIEAH BoR Bt F SRR E 2T 5 W [ — 2

5.3.1.3 ¥R kG s e v £ 0 ik R A5 R ) SR R AL, THER ZE . R ZE AN +£3mmHg
5.3.1.4 {ERJEAJEHE (0 30 mmHg % 60 mmHg) AIEJE AyuH (40 120 mmHg % 150 mmHg) &,
Gy INEA R R T, S IO s J1ik s AN IS € R 1 +2%.

5.3.2 FREMMIK

5.3.2.1 BRBkESGESLEIT 48 h, MERE—EMA] (40 1h) idE k. R 1R ARG E,
ARk B N ANES UGS I £2%.
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5.83.2.2 VAR TR i insrsis. sitbinr iS5 BUGHBARKRIT S8 (A
KT IR AE) 5, MRt AR . O RAE 1 e N RE R E, HAEREA
L BE R AT £2%,

5.3.3 Wi Rz ElR

5.3.4 AP LR E, ReMS R OB R E . HER— RN 1 mmHg (1) )£ SR —
A TR 1 %, FH T D e SR (]
5.3.5 CKBKESGERE BB MRS E b, SE A YIRIE E.
5.3.6 U P R AR 4 2% B EE (DR E MBTGGE OB 2 5 —AME - Candg inssk/> 20 mmHg) .
5.3.7 AR JIAR RS T 7728 A R SE bRt ], R e sk AR R B b R oR R AR B TR o T
SR SRS R], e I (RS SRR 2 FD
5.3.8 X TEEVEN BT ZEYGE I RIR T S, B LRI, na R AR B A 1 R,
5.3.9 ZERHE:

a)  AIEJIRERE. Feow MR R (A3 R A R, P BRI A 4% 5

b)  HAAEM—IARFEER, MERNRA G, FEBATRABRE,

5.4 ZEMRK
5.4.1 SL£&MNK

5411 MR A BN, 20 GB 9706. 1 iU %, MEAAS A4S AR, 4
G PN AME T 10MQ o FEREAT R eI BUA , A FH R e iSRS ) PR A S S5 T TR I SO 2
JEAn 1500 V ASHHE, RREERSIE] 1 o0eh, WS A T BN S LA

5.4.1.2 FEHORG K AR B A, M RAES ARt s . Pt B BN AN 0. 1Q. K
AR A TE R T S R SR

5.4.1.3 Jwr Ry ut: 8 A ORGP R INAS, 4% I8 GB/T 13955 H (R 592, il AR 48 )i L DR 7 2
e XA AT AR, R A E RS AL 30 mA, Y FBIERS (A S ANGEE 0.1 A,

5.4.2 HHZREM

5.4.2.1 ZRAEREN R BRI ALEUE F1 R Ea L, 2 1E GB/T 14710 H iy J7iE, XHLAFHIFME.
. WoRBEAEEAERIN 50 N MR s Sy, WS R S M Bash . VR SR R L.
5.4.2.2 PGS AT TRPEN S X TR AR s sl i S Las sh i,
P MACIAT R, #2108 6B 5226. 1 HHYJ7E, Missh ik R B AT RE R B 77 & i 25K .
RNy, WEEF AT IR P2 G MR . BTSSR, E821T 10000 KIEHE,
KB IBE A PR AR E

5.4.2.3 Py EA AL A e A AL S5 T REXS {8 G s ek A R A T
MBI E, B B %I GB/T 8196 FH¥ ik, WA b3 B R FRIE . H—
WIS i A B, MR SR BRI . BB R E S O BRI SRR 5, A5l
o 7 o

5.4.3 “$4EE MM

5.4.3.1 5 AR IR B RSk 1RIT ) Sl br e, %08 GB/T 16886. 1 H1 17
LT A YA PR
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5.4.3.2 UMM %58 GB/T 16886. 5 F 5k, KRR San L FIR 7%, WAL
KABFDL . THEHM A2, QBN AT 1 %, BP4HMRams Ak 30%.
5.4.3.3 JFEIRFIEGALS: T2/ GB/T 16886. 10 /%, FArkLE o kdfl, WEZMm AL, K
S RN
5.4.3.4 FGAL:: %M GB/T 16886. 10 H W 4%, #ATEEUALR, WEER A ITHBIRMN.
5.4.3.5 &SERLHE:

a) HHEARAE. W ZEMAEYHBEESAFGER, W22 A

b)  FHHEATAT—IURFFAER, MZEMRA A, 7B AT R e ot # it

o

g W

o

1 (At
6.1.1 AIEH

6.1.1.1 [F—RS. [P H S EE RSSOy,
6.1.1.2 R/ MBI %AF T, R REEA RN T2 17 fh a4t
6.1.1.3 AR [a] a) b ANl —A> H {07 b aT 48—t

6.2 A#HtAR

6.2. 1.1 MRAEA P HREAT ML, BEIL N AT E— O HE RS 5 .
6.2.1.2 ek s NAEAEMHY LR SEER, DM .

6.3 IhtE
6.3.1 IHHEFTE

6.3.1. 1 RABENLMEERI T L, WAL b o R
6.3.1.2  flFERLAE AL Aok (R R B AT, W ORAE A FAARER

6.3.2 HEH=

6.3.2.1 ) K. B MIEBCADST 5 GRETIR.
6.3.2.2 R W) B EHK P ST REIRA ST 3 TR .

6.4 HWIELHLE
6.4.1 HIKIE

6.4.1.1 SRR DR KR 35 DhREMML RS rERe . I Re Ik b i IS s AR g 1k
6.4.1.2 FrARIRINH BAT A A bRAE AR R 2K

6.4.2 BRI

6.4.2.1 KIGESHL: 7ER = MR AT R R R PR TS A A RAR S L 5 e 2 DL IR E A PR
[ 2 o = M B LA 4 HH R s ok AT 2 A 56

6.4.2.2 FIGTIH: WHFEAPRAEFR I E R TA ZoR, BIZMESR ., ThREER . AR ENR ., e BREE,
6.4.2.3 FEIGENR: FrARCIGCIE N AT APRAE AR R,
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6.5 FIEHRN

6.5.1 XFTRMEIITH, BRI S RS APMEPF N K ER, WHE % H 5% 50—
TER 2 UL I6 45 R 25K, WPAE 20 H AN G

6.5.2 M) k. FHPIBEAR AR ITH AR, WA IZAT RIS Sk A I
Z WSS H NG, R E 2 dh ) IR AN

6.5.3 Ak FHPrBEAR TR H B AR, WEE % s R AR % A T
W R IH A G, WAE %7 dh B AR AN

6.5.4 Xt B AGKI, E R ATIR TGRS, GEFRSAK)E, T s,
6.5.5 XTI A G b, A AL B B B, SR R B e i, R AT R AR
B ARG 7 T GRS A A

7 &, B, TWFE

7.1 fRE
711 ERIFEAE

FE bR N A EE

a) AR

b) A5,

c)  ArEHI;

d) AR

e)  PATHRME,
7.1.2 FREEEK

7.1.2.0 FRAEREM A2, SRR ATECRAENR. R, 8RR T R bR 3 I A
Ak AAREUEM A L.

7.1.2.2 FRAERTAE. BENIEW AT, ASER . BB EBE . ARG A A R
PO BRI, B DGR ) o

7.1.2.3 PREARNAER. 8, AMIARFNEEIREE . ARSIRSNIES, G R b,
CLEAEAFZI = fhANANE TR RIS R, R B2 fE .

7.2 \B%
7.2.1 BEMH

7211 CURBPRISLAAT RS RIERITINE, L85 (R0 (B A7 AL B AR 7T LA
AR WOVRIRL RSB PIR, HU R R SR (T

7.2.1.2 CRRPRIS QI RIDR, AEXR SR, LTI TR R AR
ORISR

7.2.1.3 CURBPRISLAA RIFHIIM . B, BIZRbERE. BEUS(R5 R IOFFBE O T (R R
MRS . T RALE L TR, B, BB BIATR, IR LR R P e

7.2.2 AEAFR

10
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7.2.2.10 AT ANAE T . rTCCRA e AE . AR FRa e RS A, R
HeE A R AT ik

7.2.2.2 BERMZER. BE, AMIARD. RREEERSEN O ATOCRAEG . L. TR T
Bt r sk, whirt e miE.

7.2.2.3 A ENARUIP PR EIAS, DOREREEE. BE, FESEEE. TECRHEIR . R,
B A7 ORI a5 B A A b, DUME T P AT s ] 1 i 3 A O

7.3 i
7.3.1 BHAR

7.3.1.1 MIEFEERIEEITA, Bl RS R A IR W DGR R A B IS K. BRIz
sy, RS R RECE . R BRI

7.3.1.2 g R b ROEES S B SR . bR RS, W, SR, (RS R . W BERHE
Hrighiss . FE8. TR TR, b i AT [l e AR

7.3.1.3 i R b RO ST AR SR S s AR e, B OR R Azis . T DO SR TR IS A
Al Wiz fnid R AT AR A B

7.3.2 GEEEM

$3.2.1 {EIZHAT, MASE SRR SRR, WA BRSSO, RN AT 1B R O
.3.2.2 fEisfid R, BOBES TR SR FETREEYD L . S IR SR A, LR BIR R
-3.2.3  FEAREI AR, BRI, AMSEFEBRAE, DR g

.3.2.4 fEisfid AR, NOE A IRES, WSRO, BRI R Bt AT AR R

7.4 Tnfz
7.4.1 IEEE

7400 WAEEENTR L B S, B E AR WTLLARAE A BE. T EE
AT IOAE, W IRICAF AR A 2K

7.4.1.2 WAFRE AR BRIEHLEE B, X A7 A8 A P AN S AT 4

7.4.1.3 AR PTG B PR R IVEY) LSS, B R B R . AT ABEE B kA B
BRI, WA P HEAT GR Y

7.4.2 MEAN

7.4.2.0 PRERNAFIRAE DR FEREL AR RE N, S EEHERE I . W R R ARG
P RAFTEETT A R AT B KSR RO B

7.4.2.2 WAr R ROE IR A A RS, WA SR E DL, N R SR AT AL AT LR H A
PR, e o, X dh AT M A B

7.4.2.3 7RI AT IR AR e RS ORISR EORIEAT I E , AENCAEIIBR Y, S DR R P RE
AR EAFEARHEER . AT DCRAIRRE . ARiREE T, X7 i (A S R BEAT AR A 2

N NN~

11
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Mt X A
(FERMEMR)
5= & RETERBKE X
52 B RE S Ik SOR 2 LA 1,

220 244 16

(

y uUO}
| 66 T4

B A1 KEEGEDEBIKEN

12



	目  次
	前  言
	蒙医智能颈部脉压仪
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	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
	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

	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
	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
	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
	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
	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 
	4.2.6　传感器性能
	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
	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
	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

	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
	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 60
	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
	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
	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
	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）

	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
	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
	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
	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，
	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
	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
	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
	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


	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
	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
	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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