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    1  主题内容与适用范围

    本标准规定了血压计、血压表的产品分类、技术要求、试验方法、验收规则及标志、包装、运输、贮存
等要求。

    本标准适用于汞柱式血压计和机械弹性元件式血压表；不适用于电子血压计。该产品供测量人体血

压用。

    2  引用标准

    GB191  包装储运图示标志
    GB913  汞

    GB2828  逐批检查计数抽样程序及抽样表(适用于连续批的检查)

    GB2829  周期检查计数抽样程序及抽样表(适用于生产过程稳定性的检查)
    ZBC30003．1  医疗器械油漆涂层分类、技术条件

    YY0076  金属制件的镀层分类、技术条件

    3  产品分类

    3．1  血压计、血压表的型式分为台式、立式和挂式。

    3．2  血压计、血压表的测量范围为0～40kPa(0～300mmHg)。

    4  技术要求

    4．1  血压计、血压表应符合本标准的要求，并应按规定程序所批准的图样及文件制造。

    4．2  血压计、血压表的外壳应坚固，各部件连接可靠。

    4．3  血压计的示值管和血压表的表面玻璃应无色透明，不允许有明显的或影响读数的缺陷。

    4．4  血压计、血压表采用双刻度〔千帕斯卡(kPa)和毫米汞柱(mmHg)两种计量单位〕标尺、标度盘、标

度的最小分度值：千帕斯卡的为0．5kPa、毫米汞柱的为2mmHg。
    4．5  血压计、血压表零位

    4．5．1  血压计的贮汞瓶内腔与大气相通后，汞柱凸面顶端应与零位刻线相切，允许误差为±0．2kPa

(±1．5mmHg)。

    4．5．2  血压表的弹性元件内腔与大气相通后，指针应在零位标记内。零位标记的宽度应不大于允许基

本误差绝对值的2倍。

    4．6  血压计、血压表示值允许基本误差为±0．5kPa(±3．75mmHg)。

    4．7  血压计、血压表应有良好的气密性。

    4．8  血压计、血压表的橡胶球、橡胶袋、橡胶管色泽应相似，橡胶袋长度为225±4mm、宽度为120±

3mm。
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    4．9  血压计、血压表的臂带应符合下列要求：

    a．  臂带有扎带式、尼龙搭扣式、金属搭扣式、环式四种(任选一种)；

    b．  臂带的内腔尺寸，长和宽均应比橡胶袋大于10mm；

    c．  臂带在绕扎使用时，应保证加压后不会自行脱开。

    4．10  台式血压计上盖和底座应扣合可靠、开启灵活，上盖开正后，示值管应垂直，允许偏差为2°。

    4．11  血压计所用的汞应符合GB913中1号汞的规定。凡与汞直接接触的零件均应由耐汞腐蚀的材

料制成。

    4．12  血压计的贮汞瓶应装有通气性能良好的阻汞器，汞柱升降应灵敏。

    4．13  血压计不应漏汞。

    4．14  血压表应有良好的耐震性。

    4．15  血压表的指针偏转应平稳，不得跳动、呆滞。指针指示端应伸入外圈分度线短线内，其指示端宽度

不得大于外圈最小分度间隔的1／3。

    4．16  血压表应能承受15000周次的变压试验。

    4．17  血压计、血压表的电镀件应符合YY0076中规定Ⅳ类。

    4．18  血压计、血压表的油漆件应符合ZBC30003．1中规定2类要求。

    5  试验方法

    5．1  零位

    在无臂带的条件下，血压计、血压表与大气相通，以目力观察，应符合第4．5条规定。
    5．2  示值

    检测温度：血压计为20±10℃、血压表为20±5℃；静置2h。在无臂带的条件下，用允许基本误差绝

对值小于血压计、血压表允许基本误差绝对值的1／3的标准器，进行二次降压比较试验(血压表第二次
降压前需耐压1min)。每次检测点不少于5点(零点除外)，较均匀地分布在全量程上，示值误差应符合

第4．6条的规定。
    5．3  气密性

    在臂带圈扎后，将压力升至38kPa(285mmHg)、稳气2min，从第3min开始观测。1min内压力下

降不得超过0．5kPa(3．75mmHg)。
    5．4  臂带

    将臂带分别绕扎直径为70mm和110mm的刚性圆柱体上，充气至40kPa(300mmHg)，停留
2min，臂带不应自行脱开(不用被测的血压表、血压计)。
    5．5  灵敏度

    在无臂带的情况下，将汞柱升至38kPa(285mmHg：)，快速下降至32～26kPa(240～195mmHg)任
一处，立即关闭气阀，汞柱波动幅度不得小于0．3kPa(2．25mmHg)。
    5．6  漏汞

    在臂带圈扎后，将压力升至38kPa(285mmHg)，停留2min，应符合第4．13条的规定。
    5．7  指针偏转平稳性

    示值检测过程中，以目力观察，应符合第4．15条规定。
    5．8  耐变压

    将血压表装在交变幅度为2．7～37kPa(20～280mmHg)、频率为30±5次／min的专用设备上进
行试验后，恢复1h，再作一次示值降压试验，仍应符合4．6条的规定。

    5．9  振动试验

    将血压计、血压表的包装件，用缚带紧固在连续冲击台上，作加速度为30m／s2；频率为1～3Hz；连
续冲击时间为2h的冲击试验。在无条件进行连续冲击试验时，暂可用汽车运输试验代替。条件如下：经



包装后的血压汁、血压表按标志“向上”的位置，捆在载重汽车的后部，试验时汽车的负荷应为额定载重

量的1／3，行车路面为土路或碎石路，行车速度为20～40km／h，行车距离不得少于200km。经冲击或运
输试验后，血压汁仍应符合第4．6、4．13条的规定，血压表作一次示值降压试验，仍应符合第4．6条的规
定。

    6  检验规则

    6．1  血压计、血压表应由制造厂技术检验部门进行检验，合格后方可提交验收。

    6．2  血压计、血压表必须成批提交检查，检查分为逐批检查(出厂检查)和周期检查(型式试验)。

    6．3  逐批检查

    6．3．1  逐批检查应按GB2828的规定进行。

    6．3．2  血压计、血压表的逐批检查采用一次抽样方案，最初检查为正常检查，其不合格品分类、检查项

目、检查水平和AQL(合格质量水平)按表1、表2的规定。

    表1  血压计

  不合格品分类     B类     C类

不合格品分类组     Ⅰ
    Ⅱ

    Ⅰ
    Ⅱ

    Ⅲ
    Ⅳ

    检查项目 4.6条 4.7、4.13条 4.5.1、4.9c、4.12条4.3、4.4条4.8、4.9b、4.10条
  4.2、4.17(外观)、

    4.18(外观)条

    AQL     1.0    2.5     4.0
    10

    10     10

    检查水平                                                     Ⅰ

    表2  血压表

  不合格品分类     B类     C类

不合格品分类组     Ⅰ     Ⅰ
    Ⅱ     Ⅲ     Ⅳ

    检查项目 4.5.2、4.6、4.7条 4.9c、4.15条 4.3、4.4条 4.8、4.9b条 4.2、4.17(外观)、4.18(外观)条

    AQL     2.5     4.0     10     10     10

    检查水平                                                          Ⅰ

    注：允许每台血压计有2个油漆疵点。

    6．4  周期检查

    6．4．1  在下列情况下应进行周期检查：

    a．  作为新产品投产前(包括老产品转产)；

    b．  连续生产一年以上时，每年一次；

    c．  间隔二年以上再投产时；

    d．  在设计、工艺或材料有重大改变时。

    6．4．2  周期检查应按GB2829的规定进行。

    6．4．3  周期检查前应先进行逐批检查，从逐批检查合格的批中抽取样本进行周期检查。

    6．4．4  周期检查采用一次抽样方案，其不合格品类、RQL(不合格质量水平)和判别水平按表3规定。



    表3

    不合格品分类                           B类

    不合格品分类组     Ⅰ
    Ⅱ

    检查项目     5.9条     4.16条

    RQL
    血压计20(Ac=0Re=1)

    血压表40(Ac=1Re=2)
    20(Ac=0Re=1)

    判别水平                             Ⅲ

    检查数量                             10台

    7  标志、包装、运输、贮存

    7．1  每台血压计、血压表在适当的明显位置，应有下列标志：

    a．  制造厂名称或商标；

    b．  产品名称；

    c．  器号；

    d． 计量单位：kPa和mmHg；

    e．  出厂日期；

    f．  本标准号。

    7．2  内包装

    7．2．1  每台台式血压计应先将汞关闭在贮汞瓶内，然后放入纸盒内，盒内应衬有软性材料。

    7．2．2  每台立式血压计应在示值管下端衬入阻止汞外溢的垫片，或将汞关闭在贮汞瓶内，然后把计身、

臂带和附件装入内包装盒内。

    7．2．3  每台血压表应以泡沫塑料盒包装，或用人造革包装后放入纸盒内。

    7．2．4  内包装盒内应有检验合格证和使用说明书各1份。

    检验合格证上应有下列标志：

    a．  制造厂名称或商标；

    b．  产品名称；

    c．  检验日期；

    d．  检验员代号。

    7．2．5  盒上应有下列标志：

    a．  制造厂名称或商标；

    b．  产品名称。

    7．3  外包装

    7．3．1  外包装用木箱或瓦楞纸箱，箱内应有防潮纸。

    7．3．2  箱上应有下列标志：

    a．  制造厂名称和厂址；

    b．  产品名称；

    c．  数量；

    d．  净重、毛重；

    e．  体积(长×宽×高)；

    f．  出厂日期；

    g．  “小心轻放”、“向上”、“怕湿”等字样或标志，标志应按GB191中有关规定，箱上的字样和标



志，应保证不因历时较久而模糊不清。
    7．4  运输要求按订货合同规定。

    7．5  包装后的血压计、血压表应贮存在相对湿度不超过80％，温度为—5～+35℃无腐蚀气体和通风
良好的室内。

    8  其他

    血压计、血压表经包装后，在遵守贮存和使用规则的条件下，从出厂日起，在一年半内(使用期为半

年)发现制造质量问题时，制造厂应无偿地为用户更换或修理零件或产品。

    附加说明：

    本标准由国家医药管理局提出。

    本标准由国家医药管理局医疗器械标准化技术归口单位归口。

    本标准由上海医疗设备厂负责起草。

    本标准主要起草人章雪芬。
    自本标准实施之日起，原国家医药管理局发布的专业标准ZBC38001—87《立式血压计》作废。
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