
血氧飽和測定儀臨床前測試基準(草案) 
Pre-clinical Testing Guidance for Oximeter (Draft) 

 

【說明】 

1.本檢測基準係提供醫療器材廠商辦理產品查驗登記時，臨床前測試應檢附資料及進行項目之建

議，未包含臨床試驗等其他資料之要求，醫療器材查驗登記申請案仍應符合相關法規。廠商亦

應依個案產品結構、材質及宣稱效能提出完整驗證評估（含臨床前測試及/或臨床試驗等）之資

料。 
2.本檢測基準依據現行之參考資料制定，惟科技發展日新月異，法規更新未逮處，為確保國人健

康安全，審查人員將視產品宣稱效能、結構與設計之安全性及功能性，要求廠商提供本檢測基

準所列項目外之驗證評估（含臨床前測試及/或臨床試驗）資料；另本檢測基準將不定期更新。 
3.臨床前測試資料應包括檢驗規格(含各測試項目之合格範圍及其制定依據)、方法、原始檢驗紀

錄及檢驗成績書。 
4.如製造廠未進行表列測試項目，應檢附相關文獻或科學性評估報告，以證實產品仍具有相等之

安全及功能。 
5.各項測試如本檢測基準或表列之參考方法未訂有規格者，由各製造廠自行制定規格；如本檢測

基準或表列參考方法已訂有規格，惟製造廠另訂不同規格者，應檢附相關文獻或科學性評估報

告以說明訂定規格之依據。 
6.製造廠使用之測試方法如與本檢測基準所列參考方法不同，但(1)具等同性者，應檢附製造廠測

試方法供審核；(2)如不具等同性，應檢附製造廠測試方法及相關文獻或科學性評估報告以說明

該測試方法制定之依據。 
7.如表列參考資料有修訂、廢止或被其它標準取代，製造廠得參照新版標準進行測試。 
 

一、本基準適用之醫療器材範圍(Scope)： 
本基準適用於血氧飽合測定儀(oximeter)、脈波式血氧飽合測定儀(pulse oximeter)、重處理式血氧飽合測定

儀(reprocessed oximeter)，不包含微血管組織式血氧飽合測定儀(tissue oximeter)。 
 
二、本基準適用醫療器材之衛生署公告分類分級品項(Regulation number)及其鑑別(Identification): 

公告品項：E.2700 血氧飽和測定儀(Oximeter) 
鑑    別：血氧飽和測定儀(oximeter)是以一定波長經血液傳播輻射並以其反射或擴散的輻射來測量血中氧

氣飽合度的器材。可單獨使用或與光纖血氧計導管合併使用。 
  
三、產品敘述及規格(Product description and specification)： 

1. 血氧濃度量測範圍(SpO2 Rang，%)。 
2. 準確度(Accuracy，%)。 
3. 反應更新時間(Response Time，sec)。 
4. 警報系統(Alarm System)。 
5. 自我測試(Self-test)。 
6. 探頭形式(Probe Type)。 
7. 電池規格(Battery Specification)。 
8. 其他附加功能(Other Function)，如 MRI 相容性(MRI Compatible)。 

 
四、安全性及功能性試驗資料(Safety and performance data)： 
項 目 規格、需求及/或應進行測試 參 考 方 法

1. 電性安全試驗 
(Electrical Safety test) 

產品於搬運、儲存、安裝、依照製造廠提供的使用手冊操作（包

括待機狀態）及維修時，如所有防護危害的設備皆完整，或單

一防護危害的設備失效，或發生單一的外在反常情形時，產品

不得對病人或其餘人員、動物、周圍環境等產生危害（即潛在

不利的影響）。 

IEC 60601-1 (2005)(2) 
IEC 60601-1-1(2005)(3) 
ISO 9919(2005)(7) 
 
 

2. 電磁相容性試驗

(Electromagnetic 
compatibility test) 

產品不得放射出可能影響無線電設備或其他儀器基本性能的

電磁干擾，且不得受外界電磁干擾的影響而偏離其基本性能。 
IEC 60601-1-2(2005)(4) 
ISO 9919(2005)(9) 
 



3.生物相容性試驗

(Biocompatibility test) 

產品與人體接觸部位(如：血氧濃度探頭、指頭夾)須進行下列

試驗： 
(1)細胞毒性(Cytotoxicity)。 
(2)過敏試驗(Sensitization)。 
(3)刺激(Irritation)或皮內刺激試驗(Intracutaneous reactivity)。

ISO 10993-1(2009)(5) 
ISO 10993-3(2003) 
ISO 10993-10(2010) 
 

4.軟體確效試驗

(Software Validation 
test) 

若為軟體控制之產品，須進行軟體確效試驗。 FDA Guidance(2002)(6) 

FDA Guidance(2005)(8) 
  

5.功能性試驗

(Performance test) 

(1) 光輻射(light radiation)。 
(2) 導電性測試(dielectric strength)。 
(3) 機械強度測試(mechanical strength)。 
(4) 溫昇測試(excessive temperature)。 
(5) 防火測試(fire prevention)。 
(6) 電源中斷測試(interruption of the power supply)。 
(7) 準確度測試(SPO2 accuracy)。 
(8) 安全暨警報測試(safety & alarm reliability testing)。 

FDA Guidance(1992)(1)  
ISO 9919(2005)(7) 
ASTM F1415-92(2000)(9) 
EN 865(1997)(10) 
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