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前  言 

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本标准由国家药品监督管理局提出。 

本标准由全国医用输液器具标准化技术委员会（SAC/TC 106）归口。 

本标准起草单位： 

本标准主要起草人：  
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引  言 

 

本标准是对 GB 9706.1-20XX（以下称为通用标准见 201.1.4）的修改和补充。 

  由于血液、静脉药液、灌洗液加温器（统称流体加温器）在手术室、重症监护室及其他情况下频繁

用于患者，因此对流体加温器必须给予特殊关注。 

  除通用标准给出的要求外，还规定了其他安全要求。 

  K（开尔文）是公认的绝对温度和温差的单位符号，但由于所有的测量都采用标有摄氏温度刻度的

设备，所以本标准通篇采用℃。 

  标准文本中条款号前面加注“
*
”表示在附录 AA中对该条款有进一步的解释说明。 
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医用电气设备 血液、静脉药液、灌洗液加温器的基本安全和基本性

能专用要求 

201.1范围、目的和相关标准 

除下列内容外，通用标准的第1章适用： 

201.1.1范围 

补充： 

本标准规定了 201.3.202所定义的流体加温器的要求。 

201.1.2 目的 

补充： 

本标准的目的是制定使患者和操作者的危险最小化的流体加温器的要求，并规定了符合性已被证实

的试验。 

201.1.4 专用标准 

替换： 

IEC60601标准系列中，专用标准可修改、替代或删除通用标准或并列标准中包含的要求以适用于所

考虑的ME设备，也可增加其他基本安全和基本性能的要求。 

专用标准的要求优先于通用标准。  

在本专用标准中将GB 9706.1称为通用标准。并列标准用它们的标准编号表示。  

本专用标准中章和条的编号通过加前缀“201”与通用标准对应（例如，本专用标准中201.1对应通用

标准第1章的内容），或者通过加前缀“20x”与适用的并列标准对应，此处x是并列标准对应国际标准编

号的末位数字。对通用标准文本的变更，规定使用下列词语： 

 “替换”意为通用标准或适用的并列标准的章或条被本专用标准的条文完全替换。 

 “增补”意为本专用标准的条文是对通用标准或适用的并列标准要求的补充。 

 “修改”意为通用标准或适用并列标准的章或条由本专用标准的条文所修改。  

作为对通用标准补充的条、图和表格从201.101开始编号。然而，由于通用标准中定义的编号从3.1

至3.147，因此，本专用标准中补充的定义从201.3.201开始编号。补充附录的编号为AA、BB等，补充项

目的编号为aa)、bb)等。  

对于补充到并列标准中的条、图或表从20x开始编号，此处“x”是并列标准对应国际标准编号中末位

数字，例如202对应IEC 60601-1-2，203对应于IEC 60601-1-3，等等。 

 “本标准”一词是通用标准、任何适用的并列标准及本专用标准的统称。 

 若本专用标准中没有相应的章或条，则通用标准或适用的并列标准中的章或条，即使可能不相关，

也均适用。对通用标准或适用的并列标准中的任何部分，即使可能相关，若不采用，则本专用标准对其

给出说明。 

201.1.101 不包含的设备 
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本标准不适用于： 

-  非管路用流体加温器，如加温柜、新鲜冷冻血浆/新鲜红细胞解冻装置、电煲加热器； 

-  体外/心脏搭桥加温循环系统； 

-  集成到透析装置上的加温器。 

201.2规范性引用文件 

除下述内容外，通用标准的第2章适用：  

增补： 

GB/T 1002 家用和类似用途单相插头插座型式、基本参数和尺寸 

GB/T 17465 家用和类似用途器具耦合器(所有部分)  

GB/T 20002.4 标准中特定内容的起草 第 4部分：标准中涉及安全的内容（ISO/IEC Guide 51:2014，

Safety aspects-Guidelines for their inclusion in standards,MOD） 

201.3术语和定义 

出于本文件的目的，除下述内容外，GB 9706.1:20XX中的术语和定义适用。 

增补定义： 

201.3.201 

流体通路 fluid path 

预期从其源头（如血袋、输液袋或灌洗液袋）通向患者，对患者输液或灌洗的通道。流体通路是一

个应用部分。 

201.3.202 

流体加温器 fluid warmer 

预期对从源头（如血袋、输液袋或灌洗液袋）通向患者的管路内（通过一个封闭路径）所流动的流

体加温的设备。包括： 

- 管路内血液用加温器； 

- 管路内静脉输液用加温器； 

- 管路内灌洗液用加温器。 

*201.3.203 

设置温度 set point temperature 

 由操作者按所期望的血液、静脉输液溶液或灌洗液温度对流体加温器设定的温度。 

201.3.204 

实控温度 active controlled temperature 

来自于流体加温器的传感器并由流体加温器显示的温度。 

201.3.205 

输出端流体温度 output fluid temperature 

流体通路出口处流体的温度。 

201.3.206 
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溶血 hemolysis 

    血红细胞变形、溶解或破坏导致其血红蛋白被释放到细胞悬液中。 

201.3.207 

风险评定 risk assessment 

风险分析和风险评价全过程（GB/T 20000.4-2003，定义 3.12）。 

201.3.208 

热传导流体 heat transfer fluid 

    用于间接向血液、静脉输液溶液或灌洗液传递热量的液体或气体。 

201.4通用要求 

除下述内容外，通用标准中的第4章适用： 

201.4.7 ME设备的单一故障状态 

增补： 

考虑附加单一故障状态： 

aa)器械泄漏导致的患者和热传导流体之间的接触（见201.8）。 

201.5 ME设备试验的通用要求 

通用标准的第5章适用。 

201.6 ME设备和ME系统的分类 

    通用标准的第6章适用。 

201.7ME设备标识、标记和文件 

除下述内容外，通用标准的第7章适用： 

201.7.2ME设备或 ME 设备部件的外部标记 

201.7.2.101流体加温器标识 

增补： 

aa)流体加温器 

设备或设备部件应有如下标记： 

a) 适当时，尖锐物品可能穿透的安全方面危险的警示； 

b) 指明：由外部传感器提供或控制的设备，设备应只能与设备制造商规定的外部传感器一同使用； 

c) 预期不用于血液产品的流体加温器（如灌洗液加温器）应清晰标记。 

201.7.4控制器和仪表的标记 

增补： 

流体加温器应根据操作者需求显示设置温度。设置温度固定的流体加温器应标记该值（参见

201.12.1） 
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201.7.9.2 使用说明 

201.7.9.2.1 概述 

  增补： 

如适宜，随机文件中应包含以下所有内容（参见通用标准的 6.1d））： 

201.7.2.101 aa）规定的所有标记 

201.7.9.2.101 补充使用说明 

使用说明应包含以下内容： 

- 推荐在每次使用前检查设备和设备部件的机械故障； 

- 如适用，有关流体加温器与组合使用的其他加热源（如预热后的液袋）使用的陈述和警告； 

- 操作者或使用者进行的任何必要的校准程序； 

- 开通设备时，如果报警系统未自动进行测试，则对报警系统进行测试的方法； 

- 操作者或使用者确认独立的热断路器功能正常的方法； 

- 如果流体加温器具有网电源故障报警的功能，该功能的说明。 

201.8 ME设备对电击危险的防护 

除以下内容外，通用标准的第8章适用： 

201.8.1b）单一故障状态 

增补： 

由液体热传导流体循环加热导致的应用部分的穿孔，该液体由等渗盐水（每升水中含 0.9g 氯化钠）

代替。患者漏电流在该盐水中测量； 

-  含电气部件（如发热元件、导线、温度传感器）的应用部分的穿孔。 

201.9 ME设备和 ME系统对机械危险的防护 

除以下内容外，通用标准的第9章适用： 

201.9.7压力容器与气压和液压部件 

增补： 

*201.9.7.101 流体通路应能承受 50kPa(375mmHg)压力或 1.25 倍的制造商最大推荐压力中的较大者。 

     通过以下试验方法检查符合性。 

     根据制造商的使用说明，流体通路浸入水中，设置温度被设置到最大值。夹住输出端，流体通路

增压至 50kPa（375mmHg）或 1.25 倍推荐压力中的较大者，维持两分钟。流体通路不应泄漏。 

201.10 对不需要的或过量的辐射危险的防护 . 

    通用标准的第 10章适用。 

201.11对超温和其他危险的防护 

除以下内容外，通用标准的第11章适用： 

201.11.6 溢流、液体泼洒、泄漏、水或颗粒物质侵入，清洗、消毒、灭菌和 ME 设备所用材料的相容性 

201.11.6.3 ME设备和 ME系统中的液体泼洒 
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用以下内容替换试验方法： 

    设备置于正常使用的位置。将 200mL 等渗盐水（每升水中 0.9g 氯化钠）从不高于设备顶部表面 5cm

处，在大约 15s 时间内，匀速地倒在设备顶部表面的任一点。 

    试验后，在正常状态下设备应符合本标准的所有要求。 

201.11.6.4 泄漏 

    增补： 

    应提供设备流体泄漏后排液的方法。 

    通过检查验证符合性。 

201.12 控制器和仪表的准确性和危险输出的防止 

除以下内容外，通用标准的第12章适用： 

201.12.1 控制器和仪表的准确性 

增补： 

*201.12.1.101 温度指示 

     应有能够显示实控温度的可视温度指示器。 

     通过检验来检查符合性。 

201.12.1.102 分辨率 

     可视温度指示器的最小分辨率应不大于 2℃。 

     通过检验来检查符合性。 

201.12.1.103 准确性 

     可视温度指示器应有 2℃或更高的准确性。 

     通过测量来检查符合性。 

201.12.4 危险输出的防止 

增补： 

*201.12.4.101 热溶血的防止 

    流体加温器不应导致构成安全方面危险水平的热溶血。 

通过以下试验方法来检查防止热接触导致的溶血的符合性。 
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图 201.101热溶血预防限值 

 

温度为（10±2）℃的水流经加热系统，测量该流体通路内最热部位的流体温度。至少需要在三个

流量下测量：器械的最大流量（按制造商的规定）、中等流量和不大于 100mL/h 的最小流量。试验应持

续进行直至达到稳态或最大 15min。从 46℃开始每 0.5℃为一个增量，水的各时间-温度组合应维持在图

201.101 所示的值以下（热溶血预防限值）。 

对三个流量中的每一个，夹住输出端（止流）。监视温度直至 46℃。从 46℃开始，对每 0.5℃的温

度增量，水的时间-温度组合应维持在图 201.101 所示的值以下（热溶血预防限值）。 

对于任何高于图 201.101 所示值的时间-温度的组合，表明其可接受的试验方法是在相同试验条件

下进行溶血试验。 

*201.12.4.102 机械性溶血的防止 

宜通过检查进行初步评定流体加温器是否会对血液造成机械性溶血。如果影响高于或超过输血器中

常用的管路、接头、过滤器和针产生的影响，则宜进行溶血试验，溶血试验方法参见附录 BB。 

*201.12.4.103患者热损伤的防止 

    流体加温器不应使得输出液体导致热损伤。 

通过以下试验方法来检查符合性。 

    水流经系统，测量输出端流体温度。至少在四个流量下试验：器械（指输液）的最大流量（按制造

商的规定）、中等流量、不大于 100mL/h 的最小流量以及制造商声称的提供最大输出端液体温度的流量。

应持续进行直至达到稳态或最大 15min。温度应在 44℃以下。 

201.12.4.104 过温报警 

     当热断路器或自动复位热断路器动作时，应有听觉和视觉报警。 

     在热断路器动作后流体加温器关闭，若在故障状态被纠正之前再次打开流体加温器，听觉和视觉

指示器应立即运行。 

通过功能性试验来检查符合性。 

温
度
（
℃
） 

时间（min） 
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*201.12.4.105 报警静音 

当报警条件存在时, 操作者应不能使听觉报警静音超过两分钟。 

当报警条件存在时，操作者应不能取消任何视觉报警。 

通过功能性试验来检查符合性。 

201.12.4.106测试报警系统的措施  

     听觉和视觉报警系统应有开机后自检的功能或手动检测功能。 

     通过采用使用说明书中的试验方法来检查符合性。 

201.12.4.107 视觉和听觉报警 

对于需要操作者立即做出反应的报警，应有明显的视觉指示。可结合听觉报警。 

通过检验和操作设备来检查符合性。 

201.13 危害处境和故障条件 

除以下内容外，通用标准的第13章适用： 

201.13.2 单一故障状态 

增补： 

*201.13.2.101 热溶血的防止 

    流体加温器不应导致构成安全方面危险水平的热溶血。 

通过以下试验方法来检查符合性。 

（10±2）℃的水流经系统，在最不利条件下施加单一故障状态，测量流体通路内最热位置的流体

温度。从 46℃开始每 0.5℃为一个增量，水的各时间-温度组合应维持在图 201.101 所示的值以下（热溶

血预防限值）。 

对于任何高于图 201.101 所示值的时间-温度的组合，表明其可接受的试验方法是在相同试验条件

下进行溶血试验。 

*201.13.2.102 患者热损伤的防止 

     流体加温器不应使输出端流体温度引起热损伤。 

 通过以下试验方法来检查符合性。 

     水流经系统，测量输出端液体温度。在最不利条件下施加单一故障状态，测量输出端流体温度。

从 45℃开始，每 0.5℃为一个增量，水的各时间-温度组合应维持在图 201.102A 和 201.102B 所示的值之

下（热损伤预防限值）。 征
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图 201.102A热损伤的预防限值 

 

 

 

 

 

图 201.102B热损伤的预防限值 

 

201.13.2.103 热断路器 

    补充： 

应提供能确定热断路器功能是否正常的方法。 

通过采用使用说明书中的试验方法来检查符合性。 

201.14 可编程医用电气系统 

通用标准的第 14 章适用。 

温
度
（
℃
） 

时间（min） 

温
度
（
℃
） 

时间（min） 
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201.15 ME设备的结构 

除以下内容外，通用标准的第15章适用： 

201.15.4 元器件和组件 

201.15.4.1 连接器的构造 

    增补：（在 a）处作为一个新的第二段） 

用于流体加温器不同部分之间连接插头和输出插座以及软电线上的其他连接装置，如果这些部分与

供电网的连接可能导致安全方面危险，应既不能与符合 GB/T 1002 要求的插头和输出插座相互换，也不

能与符合 GB/T 17465 标准活页中的连接器和器具输入插座相互换。 

201.15.4.2 温度和过载控制装置 

201.15.4.2 应用 

增补： 

遥感器可用于控制加热，但这样的传感器不应用于控制流体加温器可达到的最大温度。该最大温度

应只由置于流体加温器中相应位置的一个或多个传感器的测量结果来予以控制。 

除了控制恒温器外，还应提供独立的热断路器并设置运行使安全方面危险（溶血和/或患者热损伤）

不会发生。 

独立的热断路器的有效性不应受控制恒温器及其辅助系统的任何变化或故障的影响。 

通过检验来检查符合性。 

201.16 ME系统 

通用标准的第16章适用。 

201.17 ME设备和ME系统的电磁兼容性 

    通用标准的第17章适用。 

 

附录 

 

除下述内容外，通用标准中的附录适用。 
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附  录  AA 

（资料性附录） 

具体条款的说明 

 

AA.201.3.203  

控制设置温度以达到所期望的输出端流体温度。 

在任一给定的流量下，这可能不是输注的流体温度。 

AA.201.11.7.101  

流体加温器通常与压力输液器械一起使用。灌洗器和输液器通常被限制在不大于最大允许的设定压

力的 20%。（对于输液，通常最大设定值为 300mmHg。对于灌洗，通常最大设定值为 500mmHg。）GB 

8369-2005 推荐输血器在 375mmHg（50kPa）下试验 2min。25%的安全系数被认为是合理的。 

AA.201.12.1.101  

设备的功能是对流体加温。宜显示实控温度以为使用者提供设备正在运行的视觉反馈。 

AA.201.12.4.101 

   关于热影响，重要的是不仅要考虑温度还要考虑加热持续时间。热溶血预防限值图取自五个数据点： 

        46℃持续 1h； 

        47℃持续 30min； 

        48℃持续 10 min； 

        48.6℃持续 2 min； 

        51℃持续 0 s。 

    注：46℃持续 1h 的数据点有以下公开研究报道[5][6][7][8][9]支持。参考文献[7][10]研究表明暴露于 51℃的血

液，即便只是很短时间，可表现出溶血的迹象。参考文献[7]支持中间其他温度的情况。 

表 AA.1 给出了温度每隔 0.5℃对应的引起溶血的时限。 

                          表 AA.1温度与引起溶血的时限 

温度/℃ 时限 

51 0 s 

50.5 25 s 

50 50 s 

49.5 75 s 

49 100 s 

48.5 200 s 

48 10 min 

47.5 20 min 

47 30 min 

46.5 45 min 

46 60 min 

 

AA.201.12.4.102  

文献中还没有建立输血时溶血水平的安全限。要求测量流体加温器引起的溶血水平并对结果进行风

险评定将确保制造商考虑这一问题。 
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AA.201.12.4.103 

参考文件[11]支持组织暴露在44℃度持续不超过8h不会受到热损伤。管路内的液体加温不可能持续

8h。    

AA.201.12.4.105  

操作者宜能决定采取相应的干预来在两分种之内取消报警状态。 

AA.201.13.2.101  见 201.12.4.101 的说明。 

AA.201.13.2.102  防止热损伤限值图从参考文献[11]研究中获得。 

表AA.2给出了温度每隔0.5℃对应的引起热损伤的时限。 

                             表 AA.2温度与引起热损伤的时限 

温度/℃ 时间 

56 0 s 

55.5 1 s 

55 2 s 

54.5 3 s 

54 4 s 

53.5 5 s 

53 6 s 

52.5 10 s 

52 14 s 

51.5 18 s 

51 22 s 

50.5 26 s 

50 30 s 

49.5 53 s 

49 75 s 

48.5 98 s 

48 2 min 

47.5 5 min 45 s 

47 9 min 30 s 

46.5 13 min 15 s 

46 17 min 

45.5 36 min 

45 55 min 
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附  录  BB 

（资料性附录） 

溶血试验方法 

 

BB.1目的 

通过对比等同的输血器，测定流体加温器和流体通路导致的溶血。 

BB.2设备 

BB.2.1 血液（使用 ASTM F 1830 推荐的人、牛或猪的抗凝红细胞或全血）。 

BB.2.2流体通路。 

BB.2.3流体加温器。 

BB.2.4 对照输血器―与供试流体通路中的输血器具有相同长度和相同直径的管路，带有同样的滴斗和

过滤器。如果对照输血器与供试流体通路任何部分有偏离，可经评估后用相同长度的、类似于供试流体

通路的输液管路替换。 

BB.2.5能够给血袋提供 300mmHg 压力的压力源。 

BB.2.6带有橡胶塞的玻璃采血管。 

BB.2.7量筒。 

BB.3一般方法学 

本试验要用两套血液样品，供试流体通路以及对照输血器。 

抗凝的血液样品用前宜贮存在 2℃至 8℃的冰块中直至使用。从冰块中取出后，每个冰冻的血袋宜

轻轻摇晃 50 次以使袋中的红细胞均匀。 

所有血样采集方法：从玻璃采血管上取下橡胶瓶塞后采集血液试样，液体在重力作用下流至容器

内。然后将橡胶瓶塞盖回玻璃采血管，试样放置在冰上。 

BB.4 试验步骤 

BB.4.1将流体加温器设置到最高点并达到稳态温度。 
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BB.4.2向流体通路内灌注血液。 

BB.4.3用穿刺器刺穿血袋的第二层隔膜。 

BB.4.4 从血袋的第二层隔膜内抽取血样。（该试样将与对照血样对比以确保红细胞在血袋内均匀分布）

将试样放在湿冰上直至试验完成。 

BB.4.5可将血袋的压力增至 300mmHg。 

BB.4.6 完全打开流量调节器，以最大流量通过流体通路直至大于或等于流体通路整个灌注体积，流体

从远端流入量筒。 

BB.4.7关闭流量调节器，停止流动。 

BB.4.8去除血袋中的压力。 

BB.4.9 慢慢打开流量调节器，从液流通路末端收集血样至采集管。 

BB.4.10将试样放到湿冰上直至试验完成。 

BB.4.11向对照输血器中注入血液，再按 BB.4.3至 BB.4.10进行试验。 

BB.4.12将所有试样按照 GB/T 16886.4进行溶血试验。 

BB.5 结果分析 

实验室对试样进行分析以确定是否有血红蛋白。 

用下式以溶血的百分数报告试验结果
1)
： 

溶血=
mg/L

mg/L

释放的血红蛋白（ ）

总血红蛋白数（ ）
×（1-红细胞比容）×100% 

结果形成文件，作为产品风险评定的内容。 

                                                        
1) 

 
Kruskall MS, Pacini DG, Malynn ER, Button LN.采用 40 度换热器的血液加温器的评价. Transfusion 1990, 
30, 7-10 
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