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刖    吾

    本标准的5．9、5．10为推荐性的，其余为强制性的。

    本标准代替YY 0449—2003((超声多普勒胎儿监护仪》。

    本标准与YY 0449 2003相比的主要变化如下：

    a)超声工作频率的试验方法，改为直接引用相关的试验方法标准；

    b)  修改了宫缩压力和基线漂移的试验方法；

    c)  简化了第7章“检验规则”，删除了出厂检验的内容；

    d)  删除了第8章“标志和使用说明书”；

    e)  全面贯彻通用安全标准GB 9706．1，删除了规范性附录A。

    本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用超声设备标准化分技术委员会(SAC／TC 10／SC 2)

归口。

    本标准起草单位：国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心。

    本标准主要起草人：忙安石、王志俭。

    本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

    ，  YY 0164  1994：

    ——YY 0449——2003。



超声多普勒胎儿监护仪

1  范围

    本标准规定了超声多普勒胎儿监护仪的术语和定义、要求、试验方法、检验规则。

    本标准适用于超声多普勒胎儿监护仪(以下简称“仪器”)，该产品采用连续波或脉冲波超声多普勒

原理，在围产期对胎儿进行连续监护，并在出现异常时及时提供报警信息。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB 9706．1 2007医用电气设备第1部分：安全通用要求(IEC 60601—1：1988，IDT)

    GB 9706．9 2008  医用电气设备  第2—37部分：医用超声诊断和监护设备安全专用要求(IEC

60601—2—37：2004，IDT)

    GB／T 14710  医用电器环境要求及试验方法

    GB／T 16846 2008医用超声诊断设备声输出公布要求(IEC 61157：1992，IDT)

    YY／T 1142 2003超声诊断和监护仪器频率特性的测试方法

3术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准。

3．1

    超声多普勒胎儿监护仪ultrasonic Doppler fetal monitor

    由主机、超声探头、宫缩压力传感器及与之相连接的仪器组成，采用超声多普勒原理，具有监测和贮

存胎心率、宫缩数据的功能，并可设置报警。

4产品分类

4．1按功能分类：

    a)  具有胎儿心率及宫缩压力监护功能的超声多普勒胎儿监护仪；

    b)具有胎儿心率、宫缩压力监护及胎儿心电监护功能的超声多普勒胎儿监护仪器；

    c)  除具有胎儿心率、宫缩压力监护及胎儿心电监护功能外，还带有母亲无创血雎、无创血氧饱和

    度、脉率等监护功能的超声多普勒胎儿监护仪。

4．2按超声多普勒换能器的工作方式分类：

    a)  连续波超声多普勒胎儿监护仪；

    b)  脉冲波超声多普勒胎儿监护仪。



5  要求

5．1超声工作频率

    超声工作频率fw与标称频率的偏差应不大于±10％。

5．2胎心率测量和显示范围

    胎心率的测量和显示范围不窄于65次／rain～210次／rain。

5．3胎心率测量误差

    胎心率测量的误差不大于±2次／rain。

5．4  报警功能

    仪器应装有发光或发声的报警装置，在测量胎心率超过预置值时，应产生报警信号，并可消除警报。

从胎心率越限至开始报警的时间不大于30 s。

5．5宫缩压力测量范围

    宫缩压力的测量范围应覆盖o～100单位，其非线性误差不大于±10％。

5．6贮存记录功能

5．6．1  内置实时记录器的仪器，其走纸速度的误差不超过±5％。

5．6．2  内置实时记录器的基线漂移不大于全量程的5％。

5．7  电源电压适应能力

5．7．1  采用交流电源供电的仪器，在交流220 V±22 V的范围内，仪器应能正常工作。

5．7．2采用电池供电的仪器，在电压下降至额定值的85％时，仪器应能正常工作。

5．8正常连续工作时间

5．8．1  采用交流电源供电的仪器，在正常交流电压情况下，仪器连续工作时间应达到24 h。

5．8．2采用电池供电的仪器，仪器连续工作时间应大于制造商公布的持续时间。

5．9外观和结构

5．9．1  外表应色泽均匀、表面整洁，无划痕、裂缝等缺陷。

5．9．2  面板上文字和标志应清楚易认、持久。

5．9．3控制和调节机构应灵活、可靠，紧固部位无松动。

5．10  功能要求

    仪器应具备制造商在随机文件或使用说明书中规定的各项功能。

5．1 1  安全要求

5．11．1通用安全

    仪器的通用安全应符合GB 9706．1的要求。
5．11．2专用安全

    仪器的专用安全应符合GB 9706．9的要求。

    声输出参数若不能达到GB／T 16846免于公布的条件，建议制造商按照GB／T 16846规定的形式

予以公布。

5．12环境试验要求

    仪器环境试验要求应符合GB／T 14710中气候环境试验Ⅱ组和机械环境试验Ⅱ组，或制造商在随

机文件中自行规定的环境试验要求。试验要求及检测项目按表1执行。



表1环境试验要求及检测项目

    试验要求     检测项目

  试验项目   持续

  时间

  恢复

  时间
  通电

  状态

  试验

  条件

  初始

  检测

  中间

  检测

  最后

  检测

    试验电压

    V

    h     h   198   220   242

  额定工作

  低温试验
  ≥1

  试验时

  通电

    b   √

  低温贮存

  试  验
    4

  试验后

  通电

    b     d

  额定工作

  高温试验
  ≥1

  试验时

  通电
  一

  运行试验   ≥4
  试验时

  通电
  √

  高温贮存

  试  验
    4

  试验后

  通电

    b

  额定工作

  湿热试验
  ≥4

  试验时

  通电

    b

  湿热贮存

  试    验
    48

  试验后

  通电

    d

  振动试验
  试验后

  通电

基准试验

  条件
    d

  碰撞试验
  试验后

  通电

基准试验

  条件
    d

  运输试验
  试验后

  通电

基准试验

  条件
    d

    。按制造商规定的恢复时间恢复。

    0按制造商规定的试验条件进行试验。

    。按制造商规定的测试项目试验。

    d按制造商规定的测试用电压试验。

6试验方法

6．1超声工作频率

    声工作频率的测量应按照YY／T 1142的规定执行：
    a)  对多频仪器，声工作频率应针对每一标称声工作频率处分别测量；

    b)对扫频仪器，声工作频率应在扫频范围的下限和上限频率处测量。
6．2胎心率测量和显示范围试验

6．2．1  胎心率信号模拟发生器胎心率信号模拟发生器由函数发生器和机电转换装置两部分组成(如
图l所示)，函数发生器将60次／min～220次／min之间的驱动信号加在电机转换装置上，机电转换装



置通过连杆带动一个直径为5 mm的钢球在充满液体(脱气水)的容器内上下往复运动，用来模拟胎心

的跳动，其模拟心跳次数可用示波器监测。发生器产生的驱动信号在测试点上的误差应不大
于±1次／min。

    测量布置如图1所示，将函数发生器的三角波输出信号送入驱动装置，其输出幅度以被测仪器能稳

定接收为准，用示波器监视输出信号，并读出信号的重复频率。

    图1  胎心率测量布置

    测量频率分别为65次／min、90次／rain、120次／min、150次／min、180次／min、210次／min，频率换

算如表2所示。

表2胎心率一频率换算表

    胎心率

    次／min

    示波器显示周期

    S

    频率

    Hz

    65     O．92     1.083

    90     O．67     1.500

    120     O．50     2.000

    150     0.40     2.500

    180     O．33     3.000

    210     0.29     3.500

6．2．2胎心率信号模拟发生器分别产生超出65次／min和210次／min上下限胎心率信号，观察被测

仪器显示的胎心率数值，胎心率的测量和显示范围应不窄于65次／min～210次／min。
6．3胎心率误差试验

    试验装置同6．2，胎心率信号模拟发生器分别产生特定的胎心率信号，观察被测仪器显示的胎心率
数值，与设置值的误差应不大于±2次／min。

6．4胎心率报警试验

    对具有报警装置的仪器，将被测仪器设置于报警状态，设置报警的预置值，当胎心率超过预置值的

限度时，仪器应能报警，从胎心率越限至开始报警的时间应不大于30 s。
6．5宫缩压力测量的检验

6．5．1  仪器经过初始化预热后，将宫缩压力传感器与仪器相连接，把传感器安置于水平位置，如图2所

示，对仪器进行初始化校零(必要时可施加一定的初始质量m。)，然后在宫缩压力传感器上再添加质量



为m。的砝码或重物，使仪器的显示达到最大量程(即100单位)，施加于压力传感器的质量单位为g，允
差不大于O．1 g。

6．5．2取m，一优。／4，m：—m。／2，m。一3m。／4，代入下式计算理论值yTi(i一1、2、3)：
    YT，一lOOm~／m。

6．5．3依次对传感器施加质量为研，、772z、m。的砝码或重物，得到仪器上的读数y：(i一1、2、3)，各重复
测试3次，得到平均值YA。，将其代人下式计算各点的非线性误差：

    非线性误差一[(Ywi—Yal)／100]×100％

6．5．4  分别计算非线性误差，误差的最大值应在±10％范围内。

    图2宫缩压力测量

6．6贮存记录功能试验
6．6．1  记录走纸速度误差试验

    对采用实时记录器记录的仪器，被测仪器正常工作后，用定标器在记录纸上打一个标记同时用秒表

记录，走纸10 rain后，再打上一个标记，在记录纸上用准确度为O．5 mm的钢直尺测量，其误差应在
±5％范围内。

6．6．2基线漂移试验

6．6．2．1  电源电压稳定时的基线漂移

    电源电压稳定在220 V±11 V，以通电15 rain后的基线为基准，测量基线漂移的最大值。
6．6．2．2  电源电压瞬态波动时的基线漂移

    接通记录开关走纸，在2 s内使电源电压自198 V～242 V反复突变五次，测量基线漂移的最大值。
6．6．2．3温度变化时的基线漂移

    基线置于中心位置，当环境温度升高到+40℃或降低至+5℃后，保持1 h，然后测量基线偏移中
心位置的平均值。

    注：本试验可与气候环境试验的高温工作试验同时进行。
6。7  电源电压适应能力

    交流电源供电的仪器，在198 V和242 V条件下，检查仪器各项功能。

    电池供电的仪器，用外接稳压电源调至额定电压值85％开机工作，检查仪器各项功能。
    对交直流两用的仪器，应同时试验其交、直流电源适应能力。
6．8连续工作时间

    对交流电源供电的仪器，在正常条件下开机24 h后，检查仪器各项功能。

    电池供电的仪器，在电池正常情况下，工作到企业标准规定或使用说明书公示的持续时间后，检查
仪器各项功能。

6．9外观和调节机构
    通过目力观察和实际操作检查。

6．10  功能检查

    按照仪器使用说明书的规定，对主要功能进行逐项检查，核实其能否正常工作。
6．1 1  安全要求

    仪器的通用安全要求按照GB 9706．1的规定执行。



    仪器的专用安全要求按照GB 9706．9的规定执行。若适用，仪器的声输出公布按照GB／T 16846
的规定执行。

6．12环境试验

    仪器的环境试验应按GB／T 14710规定的方法及程序执行，试验时间及条件应符合表1的补充
规定。

7检验规则

7．1  检验分类

    产品检验分出厂检验和型式检验。
7．2  出厂检验

    出厂检验的检验项目和判定规则有制造商自行规定。
7．3  型式检验

7．3．1  在下列情况之一时，应进行型式检验：

    a)  产品注册；

    b)  长期停产后再恢复生产；

    c)  在设计、工艺或材料有重大改变可能引起性能改变时。

7．3．2型式试验的项目为本标准的全部项目，型式试验的样本数量为2台。

7．3．3  型式试验判定规则  型式检验时，安全检验项目必须全部符合本标准的要求。在性能检验的项
目中，若出现不符合本标准要求的项目不多于2项时，允许对不合格项进行修复。调整修复后，复测必

须全部符合要求，否则判为不合格。






