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前  言 

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

本文件是GB 9706 《医用电气设备》的第2-22部分。GB 9706已经发布了以下部分： 

——第1部分：基本安全和基本性能的通用要求； 

——第1-3部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断X射线设备的辐射防护； 

——第2-1部分：能量为1MeV至50MeV电子加速器的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-3部分：短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-4部分：心脏除颤器的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-5部分：超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-6部分：微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-8部分：能量为10kV至1MV治疗X射线设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-11部分：γ射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-12部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-13部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-16部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-17部分：自动控制式近距离治疗后装设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-19部分：婴儿培养箱的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-22部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-24部分：输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-25部分：心电图机的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-26部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-27部分：心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-28部分：医用诊断X射线管组件的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-29部分：放射治疗模拟机的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-36部分：体外引发碎石设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-37部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-39部分：腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-43部分：介入操作X射线设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-44部分：X射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-45部分：乳腺X射线摄像设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-54部分：X射线摄影和透视装备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-60部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-63部分：口外成像牙科X射线机的基本安全和基本性能专用要求； 

——第2-65部分：口内成像牙科X射线机的基本安全和基本性能专用要求。 

本文件使用重新起草法修改采用IEC 80601-2-71:2015《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》。 

本文件与IEC 80601-2-71：2015的主要技术性差异及其原因如下： 
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——关于规范性应用文件，本部分做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整情况

集中反映在201.2“规范性引用文件”中，具体调整如下： 

·用等同采用国际标准的GB 7247.1-2012 代替了IEC 60825-1:2014； 

·用修改采用国际标准的YY/T 9706.106代替了IEC 60601-1-6； 

·用修改采用国际标准的GB 9706.1代替了IEC 60601-1； 

·用等同采用国际标准的YY/T 0467-2016代替了ISO/TR 16142:2006； 

·用修改采用国际标准的YY 9706.261代替了ISO 80601-2-61。 

——更改了信号变化的标准差比率δS的计算公式（见条款201.12.1.101.8），国际标准公式编辑错误，

对其进行更正； 

——增加了脉冲输出方式下平均光功率的测试方法（见条款201.12.1.101.2），以适用于目前市面上

所有脉冲调制方式的情况。 

本文件做了下列编辑性修改： 

——删除“参考文献”； 

——删除了“术语定义的索引”。 

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专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出并归口。 

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为： 

——本文件为首次发布。 
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引  言 

医用电气设备安全标准也称为9706系列标准，由通用标准、并列标准、专用标准、指南和解释构成。 

——通用标准：医用电气设备应普遍适用的安全标准，即符合医用电气设备定义的设备均应满足此

基础标准要求。 

——并列标准：医用电气设备应普遍适用的安全标准，但多数情况下仅限于具有某些特定功能或特

性的设备才需要满足此类标准要求。 

——专用标准：某一类医用电气设备应适用的安全标准，且并非所有的医用电气设备都有专用标准。 

——指南和解释：对涉及的标准中相关要求的应用指南和条款的解释说明。 

GB 9706系列标准中，除了已发布的标准和本文件之外，已列入计划的标准如下： 

——第2-66部分：听力设备及听力设备系统的基本安全和基本性能专用要求。目的在于建立了听

力设备及听力设备系统的基本安全和基本性能专用要求。 

本文件涉及功能性近红外光谱（NIRS）设备的基本安全和基本性能要求。本文件修改和补充了GB 

9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》。 

本文件中星号（*）作为标题的第一个字符或段落或表格标题的开头，表示在附录AA中有与该项目

相关的专用指南和原理说明。附录AA的相关内容不仅有助于正确地运用本文件，而且能及时地加快由于

临床实践的变化或技术发展而修订标准的进程。 
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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 

201.1 范围、目的和相关标准 

除下述内容外，通用标准的第1章适用。 

201.1.1 范围 

替换: 

本文件适用于通过自身或作为ME系统的一部分，实现辅助诊断为预期目的的功能性近红外光谱设

备的基本安全和基本性能，以下简称ME设备。 

本文件范围不包括： 

a) 作为 ME 设备的一个部分，用于测量微血管(毛细血管、微动脉和微静脉)中血红蛋白氧饱和度

的； 

b) 非预期用于获得功能性近红外设备输出的近红外光谱(NIRS)组织血氧仪； 

c) 脉搏血氧仪，非预期用于获得功能性近红外设备输出的。脉搏血氧仪的要求见 YY 9706.261； 

d) 对于功能性近红外光谱的频域和时域设备而言，可采用不同于本文件规定的检验程序； 

e) 用于测量除氧合和脱氧血红蛋白外的发色团浓度变化的功能性近红外光谱设备，可采用不同于

本文件规定的检验程序。 

201.1.2 目的 

替换: 

本文件的目的是规定功能性近红外设备的基本安全和基本性能专用要求。 

201.1.3 并列标准 

增补： 

本专用标准引用通用标准第2章和本专用标准201.2条款所列适用的并列标准。 

GB 9706.103和YY/T 9706.110不适用。所有其他已发布的GB 9706.1并列标准适用。 

201.1.4 专用标准 

替换: 

在GB 9706系列中, 专用标准可依据所考虑的专用ME设备，修改、替换或删除通用标准和并列标准

中包含的要求。并可增补其他基本安全和基本性能要求。 

专用标准的要求优先于通用标准的要求。 

在本文件中将GB 9706.1-2020称为通用标准。并列标准用它们各自的文件编号表示。 

本文件中章和条的编号前加前缀“201”与通用标准相对应（例如，本文件中201.1对应通用标准第

1章），或者加前缀“20x”与适用的并列标准相对应，此处x是并列标准对应国际标准编号的末位数字

（例如，本文件中202.4对应并列标准YY 9706.102中第4章的内容，本文件中203.4对应并列标准GB 

9706.103第4章的内容等）。 

通过使用下列词语来规范对通用标准文本的变更： 
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“替换”即通用标准的章或条或适用的并列标准完全由本文件的内容所替换。 

“增补”即本文件的内容作为通用标准或适用的并列标准的补充。 

“修改”即通用标准的章或条或适用的并列标准由本文件的内容所修改。 

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

3.139，因此本文件中增补的定义从201.3.201开始编号。增补附录的编号为AA、BB等，增补列项用aa)、

bb)等表示。 

对于增补到并列标准中的条、图或表从20x开始编号，此处“x是并列标准对应编号的末位数字，例

如202对应YY 9706.102，203对应于GB 9706.103等。 

“本标准”一词是通用标准、任何适用的并列标准及本文件的统称。 

若本文件中没有相应的章和条，则通用标准或适用的并列标准中的章和条，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，则本文件对其给出说明。 

201.2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是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。 

除下述内容外，通用标准的第2章适用: 

替换： 

GB 7247.1-2012 激光产品的安全 第1部分:设备分类、要求（IEC 60825-1:2007, IDT） 

YY/T 9706.106 医用电气设备 第1-6部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：可用性（YY/T 

9706.106-2021, IEC 60601-1-6:2013, MOD） 

增补： 

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 9706.1-2020, IEC 

60601-1:2012, MOD） 

YY/T 0467-2016 医疗器械 保障医疗器械安全和性能公认基本原则的标准选用指南（ISO/TR 

16142:2006, IDT） 

YY 9706.261 医用电气设备  第2-61部分:脉搏血氧设备的基本安全和基本性能专用要求（YY 

9706.261-20××, ISO 80601-2-71, MOD） 

201.3 术语和定义 

GB 9706.1、YY/T 9706.106、YY/T 0467-2016和GB 7247.1-2012界定的以及下列术语和定义适用于

本文件。 

增补： 

201.3.201  

平均光功率  average optical power 

从连接到功能性近红外光谱监测器发射探头发出，各不同波长的连续光或重复光脉冲的时间平均功

率。 

201.3.202  

接收探头  detector probe 

功能性近红外光谱设备的组成部分，用于接收来自活体组织的发射光谱，构成该设备的应用部分。 

201.3.203  
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发射探头 emitter probe 

功能性近红外光谱设备的组成部分，用于发射光谱到活体组织，构成该设备的应用部分。 

201.3.204  

光谱功率分布的半峰全宽 full width at half maximum of spectral power distribution  

FWHM  

低于峰值波长功率值3dB的两个点之间的波长差。 

注：FWHM是一种测量连接到功能性近红外光谱监测器的发射探头发出的光谱功率分布的方法。见图201.101举例。

如果比每个峰值波长低3dB的功率值对应有超过两个波长，那么应根据最小波长与最大波长之差计算FWHM。 

 

图 201.101 谱功率分布半最大值时的全宽度 

201.3.205  

功能性近红外光谱设备 functional NIRS equioment; functional near-infrared spectroscopy 

equipment 

ME设备是一种测量路径长度依赖的血红蛋白变化量的仪器，通过照亮组织并检测从组织中扩散反

射的红外和可见光强度的变化。 

201.3.206  

功能性近红外光谱监测器 functional NIRS monitor, functional near-infrared spectroscopy monitor 

功能性近红外光谱设备的组成部分，包括电子、显示和人机交互界面，不包括发射探头和接收探头。 

201.3.207  

功能性近红外光谱体模 functional NIRS phantom 

一种通过ME设备施加一个特定的已知光损耗变化来模拟评估路径长度依赖的血红蛋白变化量，来

评估虚拟的路径长度依赖的血红蛋白变化量的测量值与通过衰减变化计算获得的参考值之间的差异的

装置。 

注1:功能性近红外光谱体模在测定功能性近红外光谱设备的性能方面起着重要作用，特别是在测定路径长度依赖的

血红蛋白变化量方面。与功能性近红外光谱体模的生产相关的功能和规格说明见附录BB。 

注2:功能性近红外光谱体模是在设计过程中开发的，并在生产检验或投入服务后使用。 

201.3.208  
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测量通道 messurement channel 

发射探头和提供输出的接收探头的组合。 

201.3.209  

光损耗 optical loss 

从功能性近红外光谱体模或衰减器通过特定孔径输出的总光功率与连接到功能性近红外光谱监测

器的发射探头发出的光功率的比值。 

注1：光损耗用dB表示。X dB光损耗相当于10–X/10。 

注2：发射探头和功能性近红外光谱体模的光功率表辐射可通过光功率计测量。 

注3：有关光损耗的测量详见录BB.3.2。 

201.3.210  

路径长度依赖的脱氧血红蛋白变化量 pathlength-dependent deoxyhaemoglobin change 

由接收到的ME设备信号，经多变量修正的比尔-朗伯定律计算得到的值，其方程如附录BB.2所示，

等于脱氧血红蛋白浓度变化与平均光程长的乘积. 

201.3.211  

路径长度依赖的血红蛋白变化量 pathlength-dependent haemoglobin change 

∆c∙L 

合成术语，表示血红蛋白浓度变化和平均光程长的乘积，包括两个发色团(氧合血红蛋白和脱氧血

红蛋白)，以及总血红蛋白变化。 

注：根据测量到的衰减变化计算路径长度依赖的血红蛋白变化量见附录BB.2。 

201.3.212  

路径长度依赖的氧合血红蛋白变化量 pathlength-dependent oxyhaemoglobin change 

根据多变量的修正比尔-朗伯定律给出的ME设备接收信号计算出的值，等于氧合血红蛋白浓度变

化与平均光程长的乘积的表观值。 

注：氧合血红蛋白是与氧分子结合的血红蛋白。 

201.3.213  

路径长度依赖的总血红蛋白变化量 pathlenght-dependent total haemoglobin 

路径长度依赖的氧合血红蛋白变化量和路径长度依赖的脱氧血红蛋白变化量之和。 

201.3.214  

峰值波长 peak wavelength 

发射探头辐射的各个不同标称波长的光谱功率分布中功率最大的波长。 

201.3.215  

响应时间 response time 

ME设备的阶跃响应从最终稳态值的百分比转换到另一个指定百分比所需的时间。 

注：响应时间通常采用上升时间或下降时间表示，表明在转换过程中阶跃响应幅度在10%和90%的之间的时间间隔。

参见201.12.1.101.7和图201.106。 

201.3.216  
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信号串扰 signal cross-talk 

在多通道设备中，从其他测量通道的信号对相关通道信号的污染或干扰。 

201.4 通用要求 

除下述内容外，通用标准的第4章适用。 

201.4.3 基本性能 

增补： 

就本文件而言，功能性近红外光谱设备不被认为要求有基本性能。尽管如此，当本文件引用基本性

能作为验收标准时，平均光功率应被评价。条款201.12.1.101.2给出了一种将平均光功率作为验收标准时

的试验方法。 

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。 

201.7 ME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。 

201.7.2 ME设备或 ME设备部件的外部标记 

增补条款： 

201.7.2.101 ME设备或 ME 设备部件外部标记的增补要求 

ME设备上的标识应清晰可辨，并应包括按照GB 7247.1-2012第8章规定的分类信息。 

201.7.9 随附文件 

增补条款： 

201.7.9.2.101 使用说明书的增补要求 

201.12.1.101中规定的性能应在使用说明书中给出。 

201.8 ME设备对电击危险的防护 

除下述内容外，通用标准的第8章适用。 

201.8.3 应用部分的分类 

增补条款： 

201.8.3.101应用部分分类的增补要求 

功能性近红外光谱设备的应用部分应为BF型或CF型。 

通过检查来检验是否符合要求。 

201.9 ME设备和 ME系统对机械危险的防护 
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通用标准的第9章适用。 

201.10 对不需要的或过量的辐射危险（源）的防护 

通用标准的第10章适用。 

201.11 对超温和其他危险（源）的防护 

通用标准的第11章适用。 

201.12 控制器和仪表的准确性和危险输出的防护 

除下述内容外，通用标准的第12章适用。 

201.12.1 控制器和仪表的准确性 

增补条款: 

201.12.1.101 功能性近红外设备的性能 

201.12.1.101.1 总则 

在以下性能试验项目中，如果有多个发射探头和接收探头，则应根据每个制造商定义的风险管理，

选择发射探头和接收探头的组合。应记录所选的组合。 

由散射和吸收材料组成的带所需的光损耗的功能性近红外光谱体模和衰减器，将其用于检测功能性

近红外光谱设备的性能，如表201.101所示。 

表 201.101使用功能性近红外光谱体模或衰减器进行性能测试及所需的光学损耗 

性能指标 功能性近红外光谱体模 衰减器 光损耗 

血红蛋白变化 √  

状态 A：＞40dB 

状态B：比状态A大3dB

到 4dB 

信号稳定性  √ ＞40dB 

响应时间 √  

状态 A：＞40dB 

状态B：比状态A大3dB

到 4dB 

信噪比 √  

状态 A：＞60dB 

状态B：比状态A大3dB

到 4dB 

信号串扰  √ ＞40dB 

注 1：该功能性近红外光谱体模还可作为具有相同光损耗的衰减器使用。 

注 2：为了测量信噪比，在附加了合适的中性密度滤光片，可使用大于 40dB 的功能性近红外光谱体模。 

201.12.1.101.2 平均光功率 

应针对每个发射探头和每个光源对ME设备的平均光功率进行测量，并在使用说明书中给出。 
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标引序号说明： 

1——功能性近红外光谱监测器； 

2——发射探头； 

3——功率计。 

图201.102 测量平均光功率 

通过检查使用说明书和下列试验来检查是否符合要求。 

a) 如图 201.102所示，设置 ME 设备、功率计及其指示器； 

b) 确认有效光接收区域的尺寸足够大于该区域上的光束尺寸。若不是，则应使用合适的附加光学

元件使光束会聚（以满足要求）。应使用合适的夹具来适当地固定发射探头； 

c) 用功率计的检测器测量平均光功率，并确认该值在规定的皮肤最大允许辐照量(MPE)限度内(GB 

7247.1-2012)。 

脉冲输出方式下的平均光功率也可通过以下方法进行测试：功率/能量计测试脉冲功率，示波器和

光电转换器测试光脉冲的脉冲宽度及脉冲重复频率，根据以下公式计算得到平均光功率： 

av peak
P P f  

 

式中： 

Pav ——平均光功率； 

Ppeak ——脉冲功率；
 

Τ ——脉冲宽度； 

f ——脉冲重复频率。 

201.12.1.101.3 峰值波长 

应对ME设备的峰值波长进行测量并在使用说明书中给出。 

 

 

标引序号说明： 

1——功能性近红外光谱监测器； 

2——发射探头； 

4——分光光度计或光谱分析仪。 

图201.103 峰值波长和FWHM的测量 

通过检查使用说明书和随附文件来检验是否符合要求。 

a) 如图 201.103 所示，设置 ME 设备、分光光度计或光谱分析仪及其指示器； 

b) 用分光光度计或光谱分析仪测量波长，并确认其在规定的限值内； 

c) 若 ME 设备的通道有多个光源，则应对每个光源进行测量。 
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201.12.1.101.4 光谱分布的半峰全宽 

应对每个光源的光谱分布的FWHM进行测量并在使用说明书中给出。 

通过检查使用说明书和随附文件检查符合性。 

a) 如图 201.103 所示，设置 ME 设备、分光光度计或光谱分析仪及其指示器； 

b) 用分光光度计或光谱分析仪测量 ME 设备输出的光谱分布； 

c) FWHM 是根据 201.3.204 定义的光谱分布得到的； 

d) 若 ME 设备的通道有多个光源，则应对每个光源进行测量。 

注：与ME设备的每个标称波长相对应的光谱功率分布应分别考虑。 

201.12.1.101.5 路径长度依赖的血红蛋白变化量 

应对路径长度依赖的血红蛋白变化量进行测量并在使用说明书中给出。 

通过检查使用说明书和附录BB中描述的试验来检验是否符合要求。 

201.12.1.101.6 信号稳定性 

应对ME设备的信号稳定性进行测量并在使用说明书中给出。 

通过检查使用说明书和下列试验来检验是否符合要求。 

a) 通过选择发射探头、接收探头和衰减器来设置 ME 设备，如图 201.104所示； 

b) 衰减器由滤光片或散射衰减材料制成，对每一适用波长有大于 40dB 的光损耗。光损耗是预先

用光学功率计测量的，或者，如果是滤光片，则用分光光度计测量； 

c) 若必要，打开所有仪器的主电源开关，等待直至仪器充分预热； 

d) 将 ME 设备的功率设置为最大； 

e) 连续获取超过 15 分钟的路径长度依赖的血红蛋白变化量的数据样本，并用时间常数小于 5 s

的滤波器进行处理。 

f) 针对氧合血红蛋白和脱氧血红蛋白计算信号稳定性，用 Sstab 表示； 

g) 信号稳定性 Sstab 由下列公式给出。 

  

1

2

1

stab









k

LcLc

S

k

j

j 

 

式中： 

 

k

Lc

Lc

k

j

j





1

和 k 表示时间序列中样本的个数。 

注：∆c⋅L 与基线样本的变化有关，而与衰减无关。 

以氧合血红蛋白和脱氧血红蛋白两者中 Sstab 较大值作为信号稳定性。 
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标引序号说明： 

1——功能性近红外光谱监测器； 

2——发射探头； 

5——接收探头； 

6——衰减器。 

注：本测试所用的衰减器光损耗大于 40dB。 

图201.104  信号稳定性测量 

201.12.1.101.7 响应时间 

ME设备的响应时间应以阶跃响应的上升时间或下降时间给出，该阶跃响应时间为转换期间阶跃响

应幅度10%和 90%时的时间间隔(见图201.106)。 

应测量响应时间并在使用说明书中给出。 

通过检查使用说明书和下列试验来检验是否符合要求。 
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标引序号说明： 

1——功能性近红外光谱监测器； 

2——发射探头； 

5——接收探头； 

6——衰减器； 

7——快门； 

8——功能性近红外光谱体模。 

注：快门关闭时：光损耗无穷大；快门开启时:光损耗大于40dB。 

图201.105 响应时间测量 

a) 如图 201.105 和附录 BB.3.3 所示，设置 ME 设备、一个光学快门和两个衰减器。 

b) 测量由快门切换引起的路径长度依赖的血红蛋白变化量信号的阶跃响应的上升时间或下降时

间，如图 201.106 所示。 

 

快门关 

快门开 
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图201.106 –响应时间中的上升时间和下降时间 

201.12.1.101.8 *信噪比 

应对ME设备的信噪比和最大采样率进行测量并在使用说明书中给出。 

通过检查使用说明书和下列试验来检验是否符合要求。 

状态A 

 

状态B 

 

标引序号说明： 

1——功能性近红外光谱监测器； 
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2——发射探头； 

5——接收探头； 

6——衰减器； 

8——功能性近红外光谱体模； 

9——可变孔径。 

注1：状态A光损耗：＞60dB； 

注2：状态B光损耗:比状态A光损耗大3dB至4dB。 

图201.107  信噪比的测量 

a) 如图 201.107 和 BB.3.3 所示，设置由 ME 设备、一个光学孔径和两个衰减器组成的光学系统； 

b) 衰减器的光损耗，包括由光学孔径和附加的光学中性密度滤光片带来的光损耗在内，应大于

60dB(状态 A)。光学孔径直径的改变应使损耗增加 3dB 到 4 dB(状态 B)，从而引起 ME 设备的

信号变化。光损耗的测量和调整按附录 BB.3.2 所述。 

c) 在 ME 设备处于最高采样率时，ME 设备的信号变化应进行 4 次或 4 次以上的重复测量，每次

测量应包括 10 个或 10 个以上的采样点； 

d) S/δS 表示的 ME 设备的信噪比，是通过改变光学系统中的光学孔径而产生的信号变化 S 与信

号变化的标准差比率 δS。信号值 SA和 SB分别表示处于状态 A 和状态 B 的信号，测量和计算

如下： 

 

BA SSS   

式中： 

 

m

1

,






m

j

Aj

AA

Lc

LCS  

 

m

Lc

LcS

m

j

Bj

BB







1

,

 

式中： 

m 为采样事件数，n 为重复次数。 

e) 通过测量得到路径长度依赖的血红蛋白变化量、路径长度依赖的氧合血红蛋白变化量和路径长

度依赖的脱氧血红蛋白变化量。 

201.12.1.101.9 信号串扰 

如果ME设备有多个测量通道，则应对ME设备的信号串扰进行测量并在使用说明书中进行告知。

信号串扰受发射探头和接收探头的空间分布，以及各个光源的时变辐射的影响。上述光源和空间分布的

组合应包括在这一信号串扰的告知说明内。 

注：ME设备内部可能存在信号串扰的来源，可能会影响下述试验中给出的信号串扰测量的系统性措施。相应的设

备可能需要屏蔽，通道进行过滤，以防止这些来源影响输出。 
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通过检查使用说明书和下列试验来检验是否符合要求。 

a)如图201.108所示，设置ME设备和衰减器。发射探头和接收探头应当按照正常使用的方式来布局

和设置间距，并以合适的方式给出； 

b)衰减器应采用散射和吸收材料制成，提供大于40dB的光损耗； 

c)按照ME设备的使用说明书操作设备； 

d)信号串扰XT表示如下: 

VVXT 010log20  

其中V为相关发射探头每个波长所测得的相关通道接收探头的电压，与按照使用说明书操作时所检

测到的光强成比例。V0是相应通道的发射器探头在无光发射的情况下接收到的电压信号。 

 

 

标引序号说明： 

1——功能性近红外光谱监测器； 

2——发射探头； 

5——接收探头； 

6——衰减器。 

注：本试验的衰减器光损耗: ＞40dB 

图201.108 –信号串扰测量 

201.13 ME设备危险情况和故障情况 

通用标准的第13章适用。 

201.14 可编程医用电气系统(PEMS) 

通用标准的第14章适用。 

201.15 ME设备的结构 

通用标准的第15章适用。 

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。 
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附  录 

除下述内容外，通用标准的附录适用。
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附 录 C 

（资料性） 

ME设备和 ME系统标记和标识的指导要求 

 

除下列内容外，通用标准的附录 C适用: 

201.C.1 ME设备、ME系统或部件外部标记 

增补： 

功能性近红外光谱设备或部件的外部标记增补要求见表201.C.101。 

表 201.C.101功能性近红外设备或部件外部标记 

标记说明 章条号 

GB 7247.1-2012 第 8 章规定的分类说明适用 201.7.2.101 

201.C.5 随附文件使用说明 

增补： 

功能性近红外光谱设备的随附文件使用说明书的增补要求参见表201.C.102. 

表 201.C.102 –功能性近红外设备的随附文件和使用说明书书 

要求说明 章条号 

201.12.1.101规定性能 201.7.9.2.101 

平均光功率 201.12.1.101.2 

ME设备峰值波长 201.12.1.101.3 

光谱分布的半峰全宽 201.12.1.101.4 

血红蛋白变化 201.12.1.101.5 

ME设备信号稳定性 201.12.1.101.6 

响应时间 201.12.1.101.7 

ME设备信噪比和最大采样时间 201.12.1.101.8 

ME设备的信号串扰 201.12.1.101.9 

 

 



GB 9706.271—×××× 

16 

 

附 录 AA 

（资料性） 

专用指南和原理说明 

AA.1 通用指南 

本附录为专用标准的重要要求提供原理说明。其目的是通过解释标准中要求和试验方法制定的初衷

来促进标准的有效实施。 

功能性近红外光谱设备已经广泛应用于临床实践，如精神病学，神经外科或儿科等领域的诊断。连

续波近红外光谱设备可以测量活体组织的血流动力学变化，或者更精确地测量活体组织中血红蛋白浓度

变化与平均光程长的乘积，如定义201.3.211所述。该设备帮助医生以非介入的方式，即安全的，相对低

成本的方法获取人体生理上有用的信息。同时，该类设备也已应用于其他医疗用途，如监测肌肉中的氧

代谢，或实时监测脑活动。 

功能性近红外光谱设备通常采用激光或发光二极管（LED）作为光源。作为应用部分的光源和探头

应确保设备的安全。此外，作为一种生理参数测量装置，对设备的专用要求应包括: 

——定义近红外光谱血流动力学测量的术语， 

——功能性近红外设备性能测试程序的标准化，和 

——如何建立功能性近红外光谱体模，它是评价路径长度相关的血红蛋白变化测量的基础。 

AA.2  特定的章和条的原理说明 

下列原理说明的编号对应于本文件中相应的章和条的编号，因此编号不是连续的。 

条款201.12.1.101.8  信噪比 

功能性近红外光谱设备的信噪比取决于ME设备的波长和活体组织的衰减。本文件规定了光学损耗

大于60dB的功能性近红外光谱体模，用于评估ME设备的信噪比。然而，临床应用中的信噪比会受到活

组织衰减的显著影响。 

条款BB.3.3  功能性近红外光谱体模规格，用于评估测量路径长度相关的血红蛋白变化的ME设备

性能。 

材料应该是: 

——在光学特性上与活组织相似； 

——通常可获得的；和 

——容易成型。 

环氧树脂、硅、聚甲醛(POM)等已被用于功能性近红外光谱体模材料。聚合固化的环氧树脂或硅可

以在加工前在基础树脂和固化剂中混合适量的光散射和吸收材料。但由于基树脂和固化剂在聚合前高粘

度，使得散射和吸收材料很难与它们均匀混合。此外，这种高粘度的基础树脂和固化剂也使得这两种组

分很难在聚合反应中均匀混合。聚甲醛（POM）具有良好的力学性能和造型性能，广泛应用于电子器

件、汽车零部件、精密机械零部件等结构材料和机械元件。尤其推荐白色POM作为功能性近红外光谱

体模材料，因为: 

——具有与人体组织大致相同的约化散射系数； 

——具有成本低、易获得等特点，广泛应用于各种工业领域，是一种典型的工程塑料；和 
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——它很容易被塑成各种几何形状。 

一些ME设备有一个一体化的探头，发射探头和接收探头一起内置。附录BB中规定的透射型功能性

近红外光谱体模不能应用于一体式探头。此外，某些该类型的一体式探头有多个探测器，或者发射与接

收之间的距离因ME设备的不同而不同。需要用一种光学性质与人体组织相似的均匀材料制成的具有反

射特性的功能性近红外光谱体模来测量这种ME设备的性能。反射型功能性近红外光谱体模应具有与

BB.3条中描述的透射型功能性近红外光谱体模相同的光学损耗性能。 

因此，有必要研制具有良好重复性的反射型功能性近红外光谱体模，并发明一种使光损耗在3dB到

4dB之间变化的机制。本文件规定了遵循透射型功能性近红外光谱体模要求的反射功能性近红外光谱体

模；然而，在撰写本文时，还没有找到解决方案。 
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附 录 BB 

（规范性） 

应用功能性近红外光谱成像法评估 ME设备性能 

BB.1  总则 

本附录讨论了使用功能性近红外光谱体模测量依赖于路径长度的血红蛋白变化的ME设备的性能评

估方法。 

功能性近红外光谱体模是一种测量件，它具有改变ME设备检测到的光强的机构。准确地说，功能

性近红外光谱体模的内部机制被改变，产生了A和B两种特定的状态。每个状态对应的ME设备有不同的

光强。测量是在这两种不同的条件下进行的，ME设备接收两种光强，其比值是已知的。因此，可以模

拟路径长度依赖的血红蛋白变化量。如果使用功能性近红外光谱体模测量的路径长度依赖的血红蛋白变

化量的参考值是由参考系统预先确定的，那么参考值与ME设备测量值之间的相对差异代表了性能评

估。 

需要注意的是，功能性近红外光谱设备的制造商并不使用相同的波长，功能性近红外光谱体模引起

的光强变化取决于制造商。因此，不同制造商的路径长度依赖的血红蛋白变化量的参考值可能不同。 

BB.2 近红外光谱法测定路径长度依赖的血红蛋白变化量的原理 

红光和近红外光的波长范围从650纳米到900纳米不等比波长小于650纳米的可见光更深入活组织，

它会被血红蛋白和肌红蛋白等色素强烈吸收，若是波长超过1000纳米的光，会被水强烈吸收。因此，通

过使用这种波长范围内的光，可以无创地监测活体的血流动力学，因为氧合血红蛋白和脱氧血红蛋白在

血液中的吸收特性不同。 

脉搏血氧仪的测量对象通常是手指等较薄的活组织，它采用的传输方法是将测量对象置于光源和相

对的检测器之间。然而，当试图测量像人头这样厚的活体组织的吸收时，较长的光程会由于强烈的光散

射而导致探测到非常微弱的光，这使得测量非常困难。在实践中，我们使用反射法来测量人类头部的吸

收，使用多个光源和探测器，这些光源和探测器按一定的间隔分别放置在活体(如头皮)的表面。 

通常，非散射均匀介质的光强衰减由比尔-朗伯定律给出。然而，像人类头部这样的活体组织是高

度分散的。此外，它有一个不均匀的结构组成的头皮，头骨，皮层等，血液也不均匀分布。修正的比尔

-朗伯定律可近似地应用于这种散射介质，如下图所示。 

根据修正后的比尔-朗伯定律，如果血红蛋白浓度从A状态改变到B状态，且  iAI 和  iBI 表示波

长 i 上每个状态对应的检测到的光强,  iBI 与  iAI 比率与吸收系数 a 的变化有关: 

 
 

    iia

iA

B L
I

I





 expi   ·····························（B.1） 
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其中 表示状态A与状态B之差，组织   LL i 的平均光程长在测量期间假设与波长和时间无关。

如果A和B状态之间的散射不发生变化，且吸收变化 a 很小且在空间上是均匀的，则(B.1)式是有效

的。 a 和L的值不能单独从连续光的测量中得到，而是它们的乘积  Lia 。 

氧合血红蛋白和脱氧血红蛋白在人体组织对近红外光的吸收中起主要作用，本文假设它们是唯一导

致功能吸收改变的色素团。 

因此，波长 i 的吸收系数的变化，被认为是由于这些血红蛋白浓度的变化。 

衰减变化定义为 

      iBA IIA  i10i log ·························(B.2) 

可以写为 

      LLA HHbHHbHbOHbO  cc i2i2i  ·······················(B.3) 

 

其中 HbO2c 和 HHbc 分别是氧合血红蛋白和脱氧血红蛋白浓度的变化，  iHbO  2  和  iHHb   

相应的(十进)摩尔吸收系数。 

通过测量两个或两个以上的波长  iA 和解决方程(B.3), 可以得到依赖路径长度的血红蛋白变

化 LHbO2c 和 LHHbc 。例如，通过使用两个波长， 1  和 2 , LHbO2c 和 LHHbc 分别由式(B.4)

和(B.5)给出: 

 

       
       1b2b22b1b2

21b12b
2c





HHHOHHHO

HHHH
HbO

AA
L




 ·························(B.4) 

       
       1b2b22b1b2

21b212b2c




HHHOHHHO

HOHO
HHb

AA
L




 ··························(B.5) 

由于多次散射，平均光程长 L 大于光源与探测器之间的几何距离，并随这一距离以及测量的位置

或个体而变化。平均光程长 L 目前很难测量。因此，测量的物理量 LHbO2c 和 LHHbc 是血红蛋白浓度

变化和平均光程长的乘积，它们的单位用浓度和距离的乘积表示，如mMmm。因此，需要注意的是，

LHbO2c  和 LHHbc 的值随着L的变化而变化，而L的变化取决于光源和探测器之间的距离。 

在本文件中， LHbO2c 和 LHHbc 分别称为路径长度依赖的氧合血红蛋白变化量和路径长度依赖

的脱氧血红蛋白变化量，当不需要区分氧合状态时，简单地称其为路径长度依赖的血红蛋白变化量。 

BB.3 功能性近红外光谱成像评估ME设备测量路径长度依赖的血红蛋白变化量 
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BB.3.1 利用功能性近红外成像来评估ME设备的原理 

在不使用活组织的情况下，由公式(B.1)-(B.5)确定的路径长度依赖的血红蛋白变化量是通过人工产

生光强变化的功能性近红外光谱体模来测量的。对功能性近红外光谱体模的机制进行操作，以创建两种

状态，其中两种光强度IA和IB由ME设备测量。在不同波长检测到的光强变化被认为是由氧合血红蛋白

和脱氧血红蛋白浓度的变化引起的。计算得到的与路径长度依赖的血红蛋白变化值量与参考系统预先得

到的参考值进行了比较。然后对ME设备的性能进行评估。需要评估产生状态A和B的功能性近红外光谱

体模以及能够测量参考光强度变化的参考系统来执行这些程序。该参考系统由一个稳定的光源和一个校

准的功率计组成。 

评价功能性近红外光谱体模是由一种具有与人体组织相似的散射和吸收特性的材料构成的。在功能

性近红外光谱体模中，光强主要通过散射减弱。功能性近红外光谱体模具有改变光衰减以改变检测光强

的方法。采用透射法是因为它容易改变光的衰减，测量精度好；而反射法通常用于较厚的人体组织。如

图201.BB.1所示，光透射量随功能性近红外光谱体模内部的(可变)光学孔径而变化。例如，状态A和状

态B分别对应孔径面积SapA和SapB的情况。通过改变光学孔径面积来改变透射光强，相当于改变了整个功

能性近红外光谱体模的吸收系数μa.。孔径面积的比值(SapB/SapA)表示透射光强的比值(IB/IA)。光的方向性

丢失是因为在光学孔径的前后放置了足够厚的散射和吸收材料，导致SapB/SapA等于IB/IA。对波长 λ1和波

长λ2的n进行测量，将测量到的透射光强度IB(λ1)/IA(λ1)和IB(λ2)/IA(λ2)的比值代入式(B.1)，得到ΔA(λ1)和Δ

A(λ2)。然后根据公式(B.4)和(B.5)计算出依赖于路径长度依赖的血红蛋白变化量。 

状态A 

 

 

状态B 

 
 

标引序号说明： 

6——衰减器； 

8——功能性近红外光谱体模； 
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9——可变孔径； 

10——入射光强度l0； 

11——检测到的光强度: 分别为IA和IB； 

12——孔面积。 

图201.BB.1 –在两种不同检测光强的状态下的功能性近红外成像 

 

参考路径长度依赖的血红蛋白的变化量是通过使用这个功能性近红外光谱体模的参考系统提前测

量的，如图BB.2所示。然后使用功能性近红外光谱体模测量该值，测试ME设备，如图BB.3所示。该值

与参考系统测得的参考值进行了比较。两个值的差值应在5%以内。 

 

 

标引序号说明： 

2——发射探头 

6——衰减器 

8——功能性近红外光谱体模 

9——可变孔径 

13——稳定光源 

14——校准功率计 

注1：状态A光损耗: 40＞dB; 

注2：状态B光损耗: 比状态A的光损耗大3 dB至4 dB  

图BB.2 –使用参考系统进行功能性近红外光谱成像测量 
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标引序号说明： 

1——功能性近红外光谱监测器； 

2——发射探头； 

5——接收探头； 

6——衰减器； 

8——功能性近红外光谱体模； 

9——可变孔径。 

图BB.3  使用ME设备进行功能性近红外光谱成像测量 

计算模拟的依赖路径长度的血红蛋白变化参考值的例子: 

从A态到B态3db的衰减增加, 即IB = IA / 2对应变化ΔA = log10(2) = 0.301假设这种变化与波长ΔA(λ ) 

= ΔA无关。对于两个典型的波长，λ1= 690nm和λ2 =830nm, 吸收光谱取自Matcher等人，摩尔十进吸收系

数的下列值是相关的。 

εO2Hb(690 nm) = 0.3123 l/mmol/cm, εHHb(690 nm) = 2.1382 l/mmol/cm 

εO2Hb(830 nm) = 1.0507 l/mmol/cm, εHHb(830 nm) = 0.7804 l/mmol/cm. 

插入方程式 (B.4) 和(B.5) 得 

ΔcO2Hb⋅L = 204 (μmol/l)⋅cm = 2.04 mM⋅mm and ΔcHHb⋅L = 111 (μmol/l) cm = 1.11 mM⋅mm 

注1：在690纳米和830纳米衰减增加3dB时，模拟的路径长度依赖的血红蛋白变化量均为阳性。 

注2：如果衰减变化偏离3db，或者与波长无关，或者波长与假设值不同，结果也会不同。此外，使用不同文献来源

的光谱可能会导致轻微的偏差。 

注3：在人类脑激活中发现的典型的衰减变化和相关的路径长度依赖的血红蛋白变化量在大小和方向上都要小得多。 

BB.3.2 光损耗测量的附加说明 

在图BB.2和BB.3的光学系统中，在A状态下，功能性近红外光谱程序的光学损耗应大于40 dB。可

改变的光孔径夹在两个衰减部分之间，允许状态A和状态B之间的衰减变化。在ME设备的每个波长上，

状态A和状态B之间的光衰减变化为3db到4db。在实际应用中，校准过的功率计被用作参考系统的检测

器。 

本文件定义了基于扩散散射和吸收材料的功能性近红外成像体模或衰减器的光学损耗，作为指定直

径出口侧的圆形孔出口总功率(2rex = 8mm)与进口侧的注入功率之比: 

intotal PPOL ,ex ··························· (B.6) 
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或者, 当用dB表示时,OLdB = 10 log10(OL)。OL为光损耗。Pex,total为从整个出口孔区域发射到整个半

空间的总功率。用于记录输出功率的功率计，由于其传感器面积有限，与表面的距离有限，可能无法采

集总功率，导致对光损耗的高估。根据以下考虑，可以确定相关的修正系数: 

孔的直径为2rex (= 8mm)，以圆柱形材料的轴线为中心。与扩散散射和吸收材料的直径相比，被照

亮的区域很小，并且集中在其入口面上。材料的几何尺寸和光学性能见第3.3条。在这些条件下，可以

假定从出口表面射出的光具有朗伯氏角特征，并且在孔径上分布均匀。那么通过孔出介质的总功率为 

 2

, exradtotalex rLP  ···············(B.7) 

其中 radL 是辐射光。假定功率计的光敏区具有空间均匀的灵敏度。它通过距离 rd (图BB.4)与功能性

近红外成像或衰减器表面分离。如果材料的出口面和功率计的光敏区都垂直于连接其中心的光轴，由直

径为2rpow的功率计从出口孔向光敏区传输的辐射功率为 

  

  222222222

22

rad

pow

4

2

powexrpowexrpowex

powex

rrdrrdrr

rrL
P






·························（B.8） 

注：参见《光学手册》第34.4章辐射传输方程。 

可以推导出修正系数kpow (1) 与Pex相关,功率计测得Ppow: 

 
2

222222222

,pow
2

4
k

pow

powexrpowexrpowex

powtotalex
r

rrdrrdrr
PP


 ····················（B.9） 

然后得到光损耗为 

inpow PPOL powk ·························（B.10） 

在理想情况下，功率计的光敏元件可以直接与介质相连  0d r ,修正系数简化 1kpow  为

exrpowr 而
22

pow rk powex r 为 exr powr 。举一个有限距离的例子， expowr rr 22d   ，修正系数为

8.5k pow 对应于7,7 dB。如果不采用这种校正方法，光损耗将被高估。 

由于功能性近红外光谱体模或衰减器的光学特性，特别是散射，通常与波长有关，因此需要对ME

设备的所有波长分别进行光损耗评估。所有这些波长都应达到所需的最小光损耗(见表201.101)。 

接收探头的直径取决于制造商或ME设备的类型，但它通常小于8毫米-即功能性近红外光谱体模的

探测侧窗口直径。因此，ME设备在性能测试测量中有效的光衰减量，即在功能性近红外光谱体模上附

加探测器探测的，大于功率计所确定的光损耗。对于衰减变化(3db到4db)，所述的估计总光损耗的校正

是无关的。因此，确定参考测量中的衰减变化是有效的，而与功率计和接收探头的直径无关。 
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标引序号说明： 

15——黑色盒的功能性近红外光谱体模或衰减器； 

16——功率计光敏面积； 

dr——功率计的光敏区与功能性近红外光谱体模或衰减器表面之间的距离； 

rex——功能性近红外光谱体模或衰减器的出口孔径半径； 

rpow——功率计感光面积的半径。 

图BB.4  光学损耗测量原理图 

 

BB.3.3 *功能性近红外光谱体模规格，用于评估ME设备测量路径长度依赖的血红蛋白变化量的性能 

功能性近红外光谱体模的规格如下。这些规范允许它是小尺寸和简单的结构，只要它足够大，可以

忽略边界效应。 

a)衰减材料的两个部分，每个部分的直径必须大于60毫米，厚度必须大于30毫米。 

b)衰减材料必须具有以下光学特性: 

——约化散射系数μs’： 0.8 mm−1至 1.2 mm−1 

——吸收系数μa: 0.00 mm−1至0.05 mm−1  

——应该使用POM以满足这些条件。 

注意，尽管本文件其他部分的方程使用的是10为底的对数，μs’和μa通常是用e为底的对数来定义的。 

一旦选择了散射和吸收材料，就可以通过改变两个衰减器的厚度和/或孔径大小来调整所需的光损

耗。 

c)衰减材料的表面粗糙度应小于1.6 。 

d)变光孔径的材料和封装功能性近红外光谱体模散射材料的外壳在任何相关波长上都需要很少的

反射。可变孔径的直径应小于8毫米。 

e) 可变圆孔插在两部分之间，应与发射探头和接收探头的孔径中心对准。 

注：约化散射系数μs’，定义为：具有I0入射强度的光通过厚度为d且具有单散射、无吸收的材料，检测到的光强I由

下式可知: 

d

s
sIdII

 
 e)exp( 00 ················（B.11） 

散射系数 μs由式可得: 

)(log)1(
0s I
I

ed  ················（B.12） 

最后利用各向异性因子g给出简化后的散射系数μs’,，g定义为散射相位函数(或角函数)的平均余弦: 
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SS  )g1('  ························（B.13） 
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附 录 CC 

（资料性） 

引用基本原则 

本文件是为了支持作为医疗设备的功能性近红外光谱设备的安全性和性能的基本原则而制定的，符

合YY/T 0467-2016。为了达到合格评定的目的，其特定标准是可接受的。 

遵守本文件提供了一种方法来证明符合YY/T 0467-2016的具体基本原则。其他的方法也有可能。 

本文件的条款和条款与YY/T 0467-2016基本原则的对应关系见表CC.1。 

表CC.1  专用标准与基本原则之间的对应关系 

YY/T 0467-2016相应的基本原则 本文件条款 资格说明/附注 

A.1, A.2, A.3 All  

A.4 201.4, 201.7, 201.15  

A.5 201.4, 201.7, 201.15, 201.16  

A.6 201.4.3, 201.7.9.2.2  

A.7.1 201.9, 201.11, 201.15  

A.7.2 201.11, 201.15, 201.16  

A.7.3 201.4, 201.11  

A.7.4 -  

A.7.5 201.11, 201.13  

A.7.6 201.11, 201.13  

A.8.1 201.11, 201.16  

A.8.1.1 -  

A.8.1.2 -  

A.8.2 201.11  

A.8.3 201.11  

A.8.4 201.11  

A.8.5 201.11  

A.8.6 201.7  

A.9.1 
201.4, 201.8, 201.9, 201.11, 

201.14,201.16, 201.101, 201.102 
 

A.9.2 
201.4.3, 201.5, 201.8, 201.9,201.12, 

201.15, 201.103, 201.104,201.105, 202 
 

A.9.3 201.4, 201.8, 201.11, 201.13,201.15  

A.10.1 201.4, 201.12  

A.10.2 201.4, 201.12  

A.10.3 201.7  
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表CC.1 续 

YY/T 0467-2016相应的基本原则 本文件条款 资格说明/附注 

A.11.1 201.4, 201.10, 201.12, 201.17, 202  

A.11.2.1 201.4, 201.10, 201.12  

A.11.2.2 201.4, 201.12  

A.11.3 201.4, 201.10, 201.12  

A.11.4 201.4, 201.7  

A.11.5.1 201.4, 201.10, 201.12  

A.11.5.2 201.4, 201.10, 201.12  

A.11.5.3 201.4, 201.10, 201.12  

A.12.1 201.4, 201.14  

A.12.2 201.11.8  

A.12.3 201.4, 201.7, 201.12, 201.11.8  

A.12.4 201.4, 201.7, 201.12  

A.12.5 201.4, 201.17, 202  

A.12.6 201.4, 201.8  

A.12.7.1 201.4, 201.9, 201.15  

A.12.7.2 201.4, 201.9  

A.12.7.3 201.4, 201.9  

A.12.7.4 201.4, 201.8  

A.12.7.5 
201.4, 201.8, 201.11, 201.15, 

201.16 
 

A.12.8.1 201.4, 201.12, 201.105  

A.12.8.2 201.4, 201.7, 201.12  

A.12.8.3 201.4, 201.7, 201.12  

A.13.1 201.7, 201.16  

A.14.1 201.4, 201.11, 19  

_________________________________ 

 


