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近红外脑功能康复评估设备通用要求

1　范围

 

本文件规定了近红外脑功能康复评估设备（以下简称“设备”）的分类、组成、要求，描述了相应

的试验方法，并对检验规则、标志、使用说明书、包装、运输、贮存的内容做出了规定。
本文件适用于利用近红外光谱技术对脑功能损伤、发育障碍或病变导致的运动、认知、精神障碍等

人群康复过程中脑功能状况进行评估所用设备的设计、生产、检验、使用。

2　规范性引用文件

 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用

于本文件。
GB/T 191　包装储运图示标志

GB/T 4208　外壳防护等级（IP 代码）
GB 7247.1　激光产品的安全　第 1 部分：设备分类、要求

GB 9706.1　医用电气设备　第 1 部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB 9706.271—2022　医用电气设备　第 2﹘71 部分：功能性近红外光谱 (NIRS) 设备的基本安全和

基本性能专用要求

GB/T 14710—2009　医用电器环境要求及试验方法

GB/T 25000.51—2016　系统与软件工程　系统与软件质量要求和评价（SQuaRE）　第 51 部分：
就绪可用软件产品（RUSP）的质量要求和测试细则

YY 9706.102　医用电气设备　第 1﹘2 部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：电磁兼

容 要求和试验

YY 9706.257　医用电气设备　第 2﹘57 部分：治疗、诊断、监测和整形/医疗美容使用的非激光光

源设备基本安全和基本性能的专用要求

3　术语和定义

 

下列术语和定义适用于本文件。
3.1　

近红外脑功能康复评估设备　near-infrared brain function rehabilitation assessment equipment

通过近红外脑血氧采集系统获取大脑皮质表面区域脑血氧含量相对变化的分布情况，据此反映脑功

能康复状况的装置。
3.2　

近红外脑血氧采集系统　near-infrared brain blood oxygen acquisition system

利用近红外光谱技术测量脑组织血红蛋白浓度变化量的装置。
注：其工作原理为通过发射光谱到脑组织中，并检测从脑组织中扩散反射的红外和可见光强度的变化，计算得到脑

组织血红蛋白浓度（氧合血红蛋白、脱氧血红蛋白、总血红蛋白）的变化量。

3.3　
发射探头　emitter probe

近红外脑血氧采集系统的组成部分，用于发射光谱到活体组织，构成该系统的应用部分。

 
GB/T 44423—2024

 

 
1




