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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
организаций по стандартизации (комитетов-членов ISO). Разработка международных стандартов 
обычно осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, заинтересованный в 
деятельности, для которой был создан технический комитет, имеет право быть представленным в 
этом комитете. Международные правительственные и неправительственные организации, имеющие 
связи с ISO, также принимают участие в работах. Что касается стандартизации в области 
электротехники, то ISO работает в тесном сотрудничестве с Международной электротехнической 
комиссией (IEC). 

Проекты международных стандартов разрабатываются в соответствии с правилами Директив ISO/IEC, 
Часть 2. 

Основная задача технических комитетов заключается в подготовке международных стандартов. 
Проекты международных стандартов, принятые техническими комитетами, рассылаются комитетам-
членам на голосование. Их опубликование в качестве международных стандартов требует одобрения 
не менее 75 % комитетов-членов, принимающих участие в голосовании. 

Следует иметь в виду, что некоторые элементы настоящего международного стандарта могут быть 
объектом патентных прав. ISO не может нести ответственность за идентификацию какого-либо одного 
или всех патентных прав. 

ISO 80601-2-61 был подготовлен объединѐнной рабочей группой Технического Комитета ISO/TC 121, 
Оборудование для дыхания и анестезии, Подкомитета SC 3, Аппараты искусственной вентиляции 
лѐгких и связанное оборудование и Техническим Комитетом IEC/TC 62, Электрическое оборудование 
в медицинской практике, Подкомитетом SC D, Электрооборудование. 

Данное первое издание ISO 80601-2-61 отменяет и заменяет второе издание ISO 9919:2005, которое 
было пересмотрено для гармонизации с третьим изданием IEC 60601-1:2005. 

В данном стандарте используются следующие шрифты. 

 Требования и определения: прямой шрифт. 

 Технические требования к испытаниям: курсив. 

 Информативный материал вне таблиц, такой как примечания, примеры и ссылки: уменьшенный шрифт. 

Нормативный текст в таблицах также уменьшенный шрифт. 

 ТЕРМИНЫ, ОПРЕДЕЛЕННЫЕ В РАЗДЕЛЕ 3 ОСНОВНОГО СТАНДАРТА, В ДАННОМ СПЕЦИАЛЬНОМ СТАНДАРТЕ ИЛИ 

ВЫДЕЛЕННЫЕ: МАЛЫЕ ПРОПИСНЫЕ. 

Что касается структуры данного стандарта, термин 

 "раздел" означает один из семнадцати пронумерованных отделов в пределах содержания, 
включая все подотделы (например, Раздел 7 включает подразделы 7.1, 7.2 и т.д.); 

 "подраздел" означает пронумерованный подотдел раздела (например, 7.1, 7.2 и 7.2.1 – это все 
подразделы Раздела 7). 

Ссылки на разделы в пределах стандарта предваряются термином "Раздел" с последующим номером 
радела. Ссылки на подразделы в рамках специального стандарта представлены только номером. 
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В данном международном стандарте, союз "или" используется как "включающее или" так, что 
утверждение верно, если любая комбинация условий верна. 

Глагольные формы, используемые в данном стандарте, соответствуют описанным в Приложении Н 
Директив ISO/IEC, Часть 2. В рамках данного стандарта вспомогательный глагол: 

 "должен" означает, что соответствие требованию или испытанию обязательно для соответствия 
данному стандарту; 

 "следует" означает, что соответствие требованию или испытанию желательно, но не обязательно 
для соответствия данному стандарту; 

 "может" используется для описания возможных способов достижения соответствия требованиям 
или испытаниям. 

Звездочка (*) как первый символ заголовка или в начале абзаца или заголовка таблицы показывает, что в 
Приложении АА приведено руководство или обоснование, касающееся данного пункта. 

Обращаем внимание комитетов-участников и национальных комитетов на факт того, что 
производители оборудования и испытательные организации могут нуждаться в переходном периоде 
после публикации новой, дополненной или пересмотренной, публикации ISO или IEC в течение 
которого они приведут продукты в соответствие с новыми требованиями и оснаститься для проведения 
новых или пересмотренных испытаний. Комитет рекомендует, чтобы содержимое данного 
международного стандарта не адаптировалось для обязательного национального применения раньше, 
чем через 3 года после публикации для впервые разрабатываемого оборудования, и не ранее, чем 
через 5 лет после публикации для уже производящегося оборудования. 

 
iTeh STANDARD PREVIEW

(standards.iteh.ai)
ISO 80601-2-61:2011

https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/c35197aa-f632-469a-a299-
8eb9c818089c/iso-80601-2-61-2011



ISO 80601-2-61:2011(R) 

viii © ISO 2011 – Все права сохраняются 

 

Введение 

Приближенное вычисление артериальной сатурации и частоты сердечных сокращений, используя 
пульсоксиметрию, является общепринятой практикой во многих областях медицины. В данном 
стандарте приведены требования к ОСНОВАМ БЕЗОПАСНОСТИ и ОСНОВНЫМ РАБОЧИМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ, 
выполнимые в пределах существующих технологий. 

В Приложении AA приведены обоснования некоторых требований. Оно включено для обеспечения 
понимания причин, приводящих к появлению требований, и идентификации ОПАСНОСТЕЙ, которые 
затрагиваются требованиями. 

В Приложении BB представлен литературный обзор, предназначенный для определения 
максимальной безопасный температуры интерфейса между ДАТЧИКОМ ПУЛЬСОКСИМЕТРА и тканями 
ПАЦИЕНТА. 

В Приложении CC обсуждаются как формулы, используемые для оценки ТОЧНОСТИ измерения SpO2 
ПУЛЬСОКСИМЕТРА, так и имена, соответствующие этим формулам. 

В Приложении DD приведено руководство по тому, когда необходима калибровка ПУЛЬСОКСИМЕКТРОВ 
по крови in vitro. 

В Приложении EE приведено руководство по ИССЛЕДОВАНИЯМ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ КОНТРОЛИРУЕМОЙ 

ДЕСАТУРАЦИИ для калибровки ПУЛЬСОКСИМЕКТРОВ. 

В Приложении FF приведено обучающие инструкции по некоторым типам тестеров, используемых в 
пульсоксиметрии. 

В Приложении GG описаны соображения по времени отклика ПУЛЬСОКСИМЕТРОВ. 
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Медицинское электрооборудование. 

Часть 2-61. 
Специальные требования к основам безопасности и 
основным рабочим характеристикам пульсоксиметров 

201.1 Область применения, цель и связанные стандарты 

Применяется IEC 60601-1:2005, Раздел 1 за исключением следующего: 

201.1.1 * Область применения 

Подраздел 1.1 основного стандарта заменяется следующим: 

Данный международный стандарт применяется к ОСНОВАМ БЕЗОПАСНОСТИ и ОСНОВНЫМ РАБОЧИМ 

ХАРАКТЕРИСТИКАМ ПУЛЬСОКСИМЕТРОВ, предназначенных для использования на людях, здесь и далее 
именуемых МЭ ОБОРУДОВАНИЕ. Данное определение включает все части, необходимые для 
нормального использования, включая МОНИТОР ПУЛЬСОКСИМЕТРА, ДАТЧИКИ ПУЛЬСОКСИМЕТРА и КАБЕЛИ 

ДАТЧИКОВ. 

Данные требования также применяются к ПУЛЬСОКСИМЕТРАМ, включая МОНИТОР ПУЛЬСОКСИМЕТРА, 
ДАТЧИКИ ПУЛЬСОКСИМЕТРА и КАБЕЛИ ДАТЧИКОВ, которые были ПЕРЕРАБОТАНЫ. 

Предполагаемое использование ПУЛЬСОКСИМЕТРОВ включает, но не ограничивается, оценку насыщения 
кислородом артериальной крови и частоты сердечных сокращений ПАЦИЕНТОВ в специализированных 
медицинских учреждениях, а также у ПАЦИЕНТОВ, ПОЛУЧАЮЩИХ МЕДИЦИНСКУЮ ПОМОЩЬ НА ДОМУ. 

Данный международный стандарт не применяется к ПУЛЬСОКСИМЕТРАМ, предназначенным для 
использования в лабораторных исследованиях, а также к оксиметрам, которые требуют получения 
образца крови от ПАЦИЕНТА. 

Если раздел или подраздел специально предназначены для применения только к МЭ ОБОРУДОВАНИЮ 
или только к МЭ СИСТЕМЕ, в названии и содержании этого раздела или подраздела будет это оговорено. 
Если это не так, то раздел или подраздел применяются как к МЭ ОБОРУДОВАНИЮ, так и к МЭ СИСТЕМЕ. 

ОПАСНОСТИ, присущие предусмотренным физиологическим функциям МЭ ОБОРУДОВАНИЯ или МЭ СИСТЕМ, 
входящих в область применения данного международного стандарта, не покрываются специальными 
требованиями настоящего стандарта, за исключением 201.11 и 7.2.13 и 8.4.1 основного стандарта. 

ПРИМЕЧАНИЕ См. также 4.2 основного стандарта. 

Данный стандарт может также применяться к ПУЛЬСОКСИМЕТРАМ и их ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМ, используемым 
для компенсации или облегчения заболевания, повреждения или нарушения. 

Данный международный стандарт не применяется к ПУЛЬСОКСИМЕТРАМ, предназначенным 
исключительно для фетального использования. 

Данный международный стандарт не применяется к удаленным или управляемым (вторичным) 
устройствам, отображающим значения SpO2, располагающимся за пределами ОБЛАСТИ ПАЦИЕНТА. 
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201.1.2 Цель 

Подраздел 1.2 основного стандарта заменяется следующим: 

Цель настоящего стандарта заключается в создании специальных требований к ОСНОВАМ 

БЕЗОПАСНОСТИ и ОСНОВНЫМ РАБОЧИМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ ПУЛЬСОКСИМКТРОВ [как определено в 201.3.216] и 
их ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМ. 

ПРИМЕЧАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ включены в цель стандарта, т.к. комбинация ПУЛЬСОКСИМЕТРОВ и их 
ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ должна быть безопасной. ПРИНАДЛЕЖНОСТИ могут значительно влиять на ОСНОВЫ БЕЗОПАСНОСТИ и 
ОСНОВНЫЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПУЛЬСОКСИМЕКТРОВ. 

201.1.3 Связанные стандарты 

Подраздел 1.3 IEC 60601-1:2005 дополняется следующим: 

Настоящий специальный стандарт ссылается на применимые связанные стандарты, перечисленные в 
Разделе 2 основного стандарта, а также в Разделе 201.2 настоящего специального стандарта.  

IEC 60601-1-3 не применяется.  

ПРИМЕЧАНИЕ Дополнительные требования к МЭ ОБОРУДОВАНИЮ и МЭ СИСТЕМАМ, предназначенным для 
использования в ДОМАШНИХ УСЛОВИЯХ, можно найти в IEC 60601-1-11. 

201.1.4 Специальные стандарты 

Подраздел 1.4 основного стандарта заменяется следующим: 

В серии IEC 60601 специальные стандарты могут изменять, заменять или удалять требования, 
содержащиеся в основном стандарте и связанных стандартах, как необходимо для конкретного 
рассматриваемого МЭ ОБОРУДОВАНИЯ, и могут добавлять другие требования к ОСНОВАМ БЕЗОПАСНОСТИ и 
ОСНОВНЫМ РАБОЧИМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ. 

Требования специального стандарта имеют приоритет перед требованиями основного стандарта. 

Для краткости IEC 60601-1:2005 называется в данном специальном стандарте основным стандартом. 
Связанные стандарты называются по их номерам. 

Нумерация параграфов, разделов и подразделов данного специального стандарта соответствует 
нумерации основного стандарта с префиксом "201" (например, 201.1 в данном стандарте относится к 
содержимому Раздела 1 основного стандарта) или применимого связанного стандарта с префиксом 
"20x", где х – это финальный символ(ы) номера связанного стандарта (например, 202.4 в данном 
специальном стандарте относится к содержимому Раздела 4 связанного стандарта IEC 60601-1-2, 
208.6 в данном специальном стандарте относится к содержимому Раздела 6 связанного стандарта 
IEC 60601-1-8 и т.д.). Изменения текста основного стандарта определяются следующими словами: 

"Замена" означает, что раздел или подраздел основного стандарта или применимого связанного 
стандарта полностью заменяется текстом данного специального стандарта. 

"Дополнение" означает, что текст данного специального стандарта дополняет требования основного 
стандарта или применимого связанного стандарта. 

"Поправка" означает, что раздел или подраздел основного стандарта или применимого связанного 
стандарта изменяется, как указано текстом данного специального стандарта. 

Подразделы или рисунки, которые добавляются к имеющимся в основном стандарте, нумеруются, 
начиная с 201.101, дополнительные приложения обозначены АА, ВВ и т.д. и дополнительные пункты 
aa), bb) и т.д. 
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Подразделы или рисунки, которые добавляются к имеющимся в связанном стандарте, нумеруются, 
начиная с 20x, где "х" это номер связанного стандарта, например, 202 для IEC 60601-1-2, 203 для 
IEC 60601-1-3 и т.д. 

Термин "данный стандарт" используется для ссылки на основной стандарт, любые применимые 
связанные стандарты и данный специальный стандарт вместе. 

Если нет соответствующего параграфа, раздела или подраздела в данном специальном стандарте, 
параграф, раздел или подраздел основного стандарта или применимого связанного стандарта 
применяются без изменений, хотя они могут быть не подходящими; если необходимо, чтобы любая 
часть основного стандарта или применимого связанного стандарта не применялись, хотя они могут 
быть подходящими, в данном специальном стандарте приведено утверждение о таком действии. 

201.2 Нормативные ссылки 

Ссылка на следующие документы обязательна при использовании данного документа. Способ, с 
помощью которого эти ссылочные документы указаны в нормативных требованиях, определяет как 
(частично или полностью) они применяются. Для жестких ссылок применяются только указанное по 
тексту издание. Для плавающих ссылок необходимо использовать самое последнее издание 
нормативного ссылочного документа (включая любые изменения). 

ПРИМЕЧАНИЕ Информативные ссылки перечислены в библиографии, начинающейся на странице 82. 

Применяется Раздел 2 IEC 60601-1:2005 за исключением следующего: 

Замена: 

IEC 60529:2001, Степень защиты, обеспечиваемая корпусами (IP код) 

IEC 60601-1-2:2007, Медицинское электрооборудование. Часть 1-2. Общие требования к основам 
безопасности и основным рабочим характеристикам. Связанный стандарт. Электромагнитная 
совместимость. Требования и испытания 

IEC 60601-1-6:2010, Медицинское электрооборудование. Часть 1-6. Общие требования к основам 
безопасности и основным рабочим характеристикам. Связанный стандарт. Эксплуатационная 
пригодность 

IEC 60601-1-8:2006, Медицинское электрооборудование. Часть 1-8. Общие требования к основам 
безопасности и основным рабочим характеристикам. Связанный стандарт. Общие требования, 
испытания и руководства к аварийным системам в медицинском электрооборудовании и 
медицинских электрических системах 

IEC 60825-1:2007, Безопасность лазерных устройств. Часть 1. Классификация оборудования и 
требования 

Дополнение: 

ISO 7000/IEC 60417:2004, Графические символы, используемые на оборудовании. Указатель и 
синопсис 

ISO 14155:2011, Клинические исследования медицинских изделий для людей. Принятая клиническая 
практика 

ISO 14937:2000, Стерилизация медицинской продукции. Общие требования к определению 
характеристик стерилизующего средства и разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий 
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ISO 15223-1:2007, Медицинские изделия. Символы, используемые при маркировке медицинских 
изделий, на этикетках и в предоставляемой информации. Часть 1. Общие требования  
ISO 15223-1:2007/Amd.1:2008 

IEC 60068-2-27:2008, Испытания на воздействие окружающей среды. Часть 2-27. Испытания. 
Испытание Еа и руководство. Удар 

IEC 60068-2-31:2008, Испытания на воздействие окружающей среды. Часть 2-31. Испытания. 
Испытание Ес. Удары при небрежном обращении, в первую очередь, для образцов в виде 
оборудования  

IEC 60068-2-64:2008, Испытания на воздействие окружающей среды. Часть 2-64. Испытания. 
Испытания Fh. Широкополосная случайная вибрация и руководство 

IEC 60601-1-9:2007, Медицинское электрооборудование. Часть 1-9. Общие требования к основам 
безопасности и основным рабочим характеристикам. Связанный стандарт. Требования к 
проектированию с учетом окружающей среды 

IEC 60601-1-10:2007, Медицинское электрооборудование. Часть 1-10. Общие требования к основам 
безопасности и основным рабочим характеристикам. Связанный стандарт. Требования к 
разработке контроллеров с физиологической обратной связью 

IEC 60601-1-11:2010, Медицинское электрооборудование. Часть 1-11. Общие требования к основам 
безопасности и основным рабочим характеристикам. Связанный стандарт. Требования к 
медицинскому электрооборудованию и медицинским электрическим системам, используемым в 
домашних условиях 

IEC 60825-2:2004, Безопасность лазерных устройств. Часть 2. Безопасность оптоволоконных 
систем связи (safety of optical fibre communication systems, OFCS) IEC 60825-2:2004/Amd.1:2006 

IEC/TR 60878:2003, Графические символы для электрооборудования в медицинской практике 

IEC 62471:2006, Фотобиологическая безопасность ламп и ламповых систем 

201.3 Термины и определения 

В рамках данного документа используются термины и определения, приведенные в IEC 60601-1:2005 
за исключением следующего. 

ПРИМЕЧАНИЕ  Алфавитный список определенных терминов можно найти, начиная с 87 страницы. 

Дополнение: 

201.3.201  
ТОЧНОСТЬ 
ACCURACY 
степень соответствия между результатом испытания и принятым референсным значением  

ПРИМЕЧАНИЕ 1 В подразделе 201.12.1.101.2.2 приведен метод вычисления ТОЧНОСТИ определения SpO2 
ПУЛЬСОКСИМЕТРАМИ. 

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Дополнительную информацию можно найти в Приложении CC. 

ПРИМЕЧАНИЕ 3 Адаптировано из ISO 3534-2:2006, 3.3.1. 

201.3.202  
ИССЛЕДОВАНИЯ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ КОНТРОЛИРУЕМОЙ ДЕСАТУРАЦИИ 
CONTROLLED DESATURATION STUDY 
вызванная в лабораторных условиях гипоксемия у человека  
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ПРИМЕЧАНИЕ Также могут называться исследованиями контролируемой гипоксемии (нарушений дыхания). 
Дополнительную информацию можно найти в Приложении ЕЕ. 

201.3.203  
СО-ОКСИМЕТР 
CO-OXIMETER 
оптический анализатор крови, работающих на нескольких длинах волн, измеряющий ОБЩУЮ 

КОНЦЕНТРАЦИЮ ГЕМОГЛОБИНА и концентрацию различных производных гемоглобина  

ПРИМЕЧАНИЕ Соответствующее значение, полученное в ходе CO-оксиметрии, является функциональной 
сатурацией артериальной крови, SaO2, которую ПУЛЬСОКСИМЕТР оценивает и указывает как SpO2. 

201.3.204  
ПЕРИОД ОБНОВЛЕНИЯ ДАННЫХ 
DATA UPDATE PERIOD 
интервал, в течение которого алгоритм работы ПУЛЬСОКСИМЕТРА обеспечивает получение новых 
корректных данных на дисплее или ЧАСТИ ВВОДА/ВЫВОДА СИГНАЛА 

ПРИМЕЧАНИЕ Данное определение относится скорее не к постоянному периоду обновления данных на 
дисплее, который обычно составляет порядка 1 с, а к периоду (обычно более длительному), определенному выше. 

201.3.205  
ЗАЯВЛЕННЫЙ ДИАПАЗОН 
DECLARED RANGE 
та часть ОТОБРАЖАЕМОГО ДИАПАЗОНА значений SpO2 и частоты сердечных сокращений, для которого 

определена ТОЧНОСТЬ 

201.3.206  
ОТОБРАЖАЕМЫЙ ДИАПАЗОН 
DISPLAYED RANGE 
диапазон значений SpO2 и частоты сердечных сокращений, который отображается ПУЛЬСОКСИМЕТРОМ 

ПРИМЕЧАНИЕ ОТОБРАЖАЕМЫЙ ДИАПАЗОН может выходить за пределы ЗАЯВЛЕННОГО ДИАПАЗОНА. 

201.3.207  
ДОЛЯ ОКСИГЕМОГЛОБИНА 
FRACTIONAL OXYHAEMOGLOBIN 
FO2Hb 

доля сатурации (не рекомендуется) 
концентрация оксигемоглобина cO2Hb, разделенная на ОБЩУЮ КОНЦЕНТРАЦИЮ ГЕМОГЛОБИНА, ctHb, в 
крови 

2
2

O Hb
O Hb

tHb

c
F

c
  

ПРИМЕЧАНИЕ 1 cO2Hb – концентрация оксигемоглобина; ctHb – концентрация общего гемоглобина. 

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Иногда выражается в процентах (умножив долю на 100). 

ПРИМЕЧАНИЕ 3 ДОЛЯ ОКСИГЕМОГЛОБИНА – термин, используемый для данного соотношения Институтом 
клинических и лабораторных стандартов (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI, (формально NCCLS или 
национальный Комитет по клиническим лабораторным исследованиям)). 

ПРИМЕЧАНИЕ 4 CLSI обозначает ―концентрацию‖ префиксом c, в то время как в прошлом, для этого 

использовались квадратные скобки, например, [O2Hb]. 

ПРИМЕЧАНИЕ 5 CLSI[13] использует следующие обозначения: 

 оксигемоглобин (O2Hb); 
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 диоксигемоглобин (HHb); 

 карбоксигемоглобин (COHb); 

 метгемоглобин (MetHb); 

 сульфгемоглобин (SuHb); и 

 общий гемоглобин (tHb). 

201.3.208  
ФУНКЦИОНАЛЬНАЯ САТУРАЦИЯ КИСЛОРОДА 
FUNCTIONAL OXYGEN SATURATION 
сатурация, выраженная в процентах, получаемая делением концентрации оксигемоглобина (cO2Hb) на 

сумму концентраций оксигемоглобина и диоксигемоглобина (cHHb) 

2

2

100 O Hb

O Hb HHb

c

c c




 

ПРИМЕЧАНИЕ Термин CLSI
[13]

 для данного соотношения – насыщение гемоглобина кислородом, 

обозначается – SO2. 

201.3.209  
УСТРОЙСТВО ДЛЯ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ИСПЫТАНИЙ 
FUNCTIONAL TESTER 
испытательное устройство, обеспечивающее для ПУЛЬСОКСИМЕТРОВ сигнал, имеющий предсказуемое 
значение ПОКАЗАНИЙ, так, что оператор может наблюдать отображаемые значения SpO2 и сравнивать 
их с ожидаемым значением, полученным из калибровочной кривой для данного конкретного 
ПУЛЬСОКСИМЕТРА 

ПРИМЕЧАНИЕ 1 ТОЧНОСТЬ значения SpO2, полученного с помощью ПУЛЬСОКСИМЕТРОВ частично зависит от того, 
что насколько корректно калибровочная кривая БЛОКА ОТОБРАЖЕНИЯ ПУЛЬСОКСИМЕТРА отражает оптические 
характеристики ДАТЧИКА ПУЛЬСОКСИМЕТРА и системы взаимодействия ДАТЧИК ПУЛЬСОКСИМЕТРА-ткани. УСТРОЙСТВО ДЛЯ 

ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ИСПЫТАНИЙ не может подтверждать ТОЧНОСТЬ SpO2 для калибровочной кривой или достоверно 
оценивать оптические характеристики ДАТЧИКОВ ПУЛЬСОКСИМЕТРА для определения корректности их калибровки. 
Дополнительную информацию можно найти в FF.4. 

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Не все УСТРОЙСТВА ДЛЯ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ИСПЫТАНИЙ и ПУЛЬСОКСИМЕТРЫ сравнимы. УСТРОЙСТВА ДЛЯ 

ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ИСПЫТАНИЙ могут отличаться по методам моделирования сердечных сокращений, контурам 
распространения сердечных сокращений и амплитуде. УСТРОЙСТВА ДЛЯ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ИСПЫТАНИЙ могут не точно 
воспроизводить калибровку ПУЛЬСОКСИМЕТРОВ и могут выдавать различный результат для различных ПУЛЬСОКСИМЕТРОВ. 

201.3.210  
ЛОКАЛЬНОЕ ОТКЛОНЕНИЕ 
LOCAL BIAS 
b 
разница между ожидаемым результатом испытания (SpO2) и принятым референсным значением (SaO2) 

ПРИМЕЧАНИЕ 1 Для ПУЛЬСОКСИМЕТРОВ это значение представляет собой разницу между y-значением линии 
регрессии для данной координаты и y-значением линии идентичности при заданном референсном значении 

сатурации кислорода на графике зависимости SpO2 от SR, или: 

2 fit, ROi i ib Sp S   

где SpO2fit,i – это значение кривой, соответствующей испытательным данным при i-ом референсном значении 
сатурации кислорода, SRi. 

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Дополнительную информацию можно найти в определении термина СРЕДНЕЕ ОТКЛОНЕНИЕ и в 
обсуждении Приложения CC. 

ПРИМЕЧАНИЕ 3 Адаптировано из ISO 3534-2:2006, 3.3.2. 
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201.3.211  
СРЕДНЕЕ ОТКЛОНЕНИЕ 
MEAN BIAS 
B 
средняя разница между испытательными и референсными значениями с учетом знака 

 2 R

1

O
n

i i

i

Sp S

B
n








 

ПРИМЕЧАНИЕ 1 n – число пар данных в выборке в интересующем диапазоне, SpO2i – i-ые данные SpO2; 
SRi – i-ое референсное значение сатурации кислорода. 

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Дополнительную информацию также можно найти в определении термина ЛОКАЛЬНОЕ 

ОТКЛОНЕНИЕ и в обсуждении Приложения CC. 

ПРИМЕЧАНИЕ 3 При определении таким образом СРЕДНЕЕ ОТКЛОНЕНИЕ – среднее из всех значений ЛОКАЛЬНЫХ 

ОТКЛОНЕНИЙ, bi. 

201.3.212  
НОРМИРОВАННОЕ ЗНАЧЕНИЕ 
NORMALIZED 
отображаемая постоянная амплитуда, независимо от реальной амплитуды отображаемого сигнала 

201.3.213  
НАСТРОЙКИ ОПЕРАТОРА 
OPERATOR-SETTINGS 
текущее состояние всех органов управления БЛОКА ОТОБРАЖЕНИЯ ПУЛЬСОКСИМЕТРА, включая НАСТРОЙКИ 
СИГНАЛИЗАЦИИ 

201.3.214  
ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ 
PRECISION 
точность соответствия между независимыми результатами испытания, полученными при 
фиксированных условиях 

 

 

2

2 2fit,

1
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O O

2

n

i i

i

Sp Sp
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n









 

ПРИМЕЧАНИЕ 1 n – число пар данных в выборке в интересующем диапазоне; (SpO2i  SpO2fit,i) – разница между 
i-ым значением SpO2 и значением на кривой, полученной на основании экспериментальных данных, 
соответствующим i-ому значению сатурации кислорода, SRi. 

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Дополнительную информацию также можно найти в Приложении CC. 

ПРИМЕЧАНИЕ 3 Адаптировано из ISO 3534-2:2006, 3.3.4. 

201.3.215  
КАБЕЛЬ ДАТЧИКА 
PROBE CABLE EXTENDER 
кабель, соединяющий БЛОК ОТОБРАЖЕНИЯ ПУЛЬСОКСИМЕТРА с ДАТЧИКОМ ПУЛЬСОКСИМЕТРА 

ПРИМЕЧАНИЕ 1 Не все ПУЛЬСОКСИМЕТРЫ используют КАБЕЛИ ДАТЧИКА. 

ПРИМЕЧАНИЕ 2 КАБЕЛЬ ДАТЧИКА может быть РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ. 
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