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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。 

GB/T XXXX-XXX《医用呼吸机关键零部件》拟包括以下部分： 

医用呼吸机关键零部件 第1部分：压力传感器； 

医用呼吸机关键零部件 第2部分：气体流量传感器。 

本文件是GB/T XXXX-XXX 《医用呼吸机关键零部件》的第1部分。 

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、工业和信息化部提出。 

本文件由全国医疗装备产业与应用标准化工作组SAC/SWG26 归口。 

本文件起草单位：  

本文件主要起草人：  
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医用呼吸机关键零部件 

第 1 部分：压力传感器 

1 范围 

本标准规定了医用呼吸机关键零部件压力传感器（以下简称传感器）的术语和定义、产品分类、

通用要求、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存。 

本标准适用于医用呼吸机中气源压力监测用表压传感器、气道压力监测用表压传感器、大气压力

监测用绝压传感器以及呼气端流量监测用差压传感器的设计、制造和应用。 

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 191-2008 包装储运图示标志 

GB/T 2829-2002 周期检验计数抽样程序及表(适用于对过程稳定性的检验) 

GB/T 5080.1-2012 可靠性试验 第1部分：试验条件和统计检验原理 

GB/T 7665-2005  传感器通用术语 

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 

GB 9706.212-2020 医用电气设备 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 

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法 

GB/T 15478-2015 压力传感器性能试验方法 

GB/T 16886.1-2022 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验 

GB/T 17626.2-2018 电磁兼容 试验和测量技术 静电放电抗扰度试验 

GB/T 17626.3-2016 电磁兼容 试验和测量技术 射频电磁场辐射抗扰度试验 

GB/T 17626.11-2008 电磁兼容 试验和测量技术 电压暂降、短时中断和电压变化的抗扰度试验 

GB/T 26572-2011 电子电气产品中限用物质的限量要求 

GB/T 28855-2012 硅基压力传感器 

YY/T 0316-2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用 

YY/T 0882-2013 麻醉和呼吸设备 与氧气的兼容性 

YY 9706.102-2021 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 

3 术语和定义 

GB/T 7665-2005、GB/T 15478-2015界定的下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

压力传感器 pressure transducer/sensor 

能感受压强并转换成可用输出信号的传感器。 
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3.1.1  

绝压传感器 absolute pressure transducer/sensor 

能感受绝对压强并转换成可用输出信号的传感器。 

3.1.2  

表压传感器 gauge pressure transducer/sensor 

能感受相对于大气压的压强并转换成可用输出信号的传感器。 

3.1.3  

差压传感器 differential pressure transducer/sensor  

能感受两个测量点压强差并转换成可用输出信号的传感器。 

3.2  

满量程输出 full scale span 

测量压力范围上限和下限处测得的输出信号之间的代数差。 

3.3  

工作压力 working pressure 

传感器持续使用中可施加的最大压力，该压力可能处于测量压力范围之外，在此情况下，产品不

一定能提供正确的输出，直至压力恢复到测量压力范围内。 

3.4  

耐受压力 proof pressure 

亦可称为超负荷（过载），指在规定允差范围内，能够施加在传感器上不致引起性能永久性变化

的最大压力值，当压力恢复到工作压力范围时，产品可恢复至原始状态并继续正常工作。 

3.5  

循环寿命 cycling life 

按规定使传感器满量程或规定的部分量程偏移而不改变其性能的最小循环次数。 

4 产品分类 

4.1 传感器感受压力类型 

传感器按感受压力类型可分为： 

--绝压传感器 

--表压传感器 

--差压传感器 

4.2 传感器输出信号类型 

除有关标准另有规定外，传感器按信号输出类型可分为模拟信号输出和数字信号输出两类，其中

模拟信号按直流电压输出设计，数字信号输出按照IIC或SPI通讯输出设计。 

4.3 传感器封装方式 

除有关标准另有规定外，传感器采用板载安装方式，按封装类型分为：DIP（双列直插式封装）、

SIP（单列直插式封装）、SMT（表面贴装封装）三类。 

5 通用要求 
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5.1 安全性 

压力传感器应根据制造商的说明，当运输、贮存、安装、正常使用和维护时，在正常状态和单一

故障状态下，不会出现高于YY/T 0316风险管理程序水平的风险，也不能出现与预期应用相关的风险。 

5.2 替代设备 

所选材料和结构形式不同于本条的压力传感器或其部件，如能证明其可达到同等的安全程度，应

予以认可接受。 

制造商应按要求提供符合的证据。 

注： 风险管理标准可参考YY/T 0316-2016 

5.3 材料 

5.3.1  在-20℃~﹢85℃温度范围内，正常使用条件下，与医用气体接触的材料应保持清洁、具有抗

腐蚀性，以及与氧气、其他医用气体及它们的混合气的兼容性。 

注1：抗腐蚀性包括抗湿性和抗周围材料的腐蚀性。 

注2：与氧气的兼容性包括可燃性和易燃性。在空气中燃烧的材料在纯氧中将剧烈燃烧。许多在空气中不燃烧的材

料，在纯氧中也会燃烧，特别是在一定的压力下。同样，在空气中点燃的材料，则在氧气中需要较低的点燃

能量。当高压氧气快速的输入一个低压系统时，许多这样的材料可能会由于摩擦或绝热压缩而被点燃。 

注3：金属或非金属材料的选择标准请参考YY/T 0882-2013 

5.3.2 对应于测量氧气气源的压力传感器，与氧气接触的非金属部件，包括密封材料和敏感材料，其

自燃温度不应低于 160℃。 

5.3.3 与氧气接触的应变组件以及易于磨损的部件不应被电镀 

注： 电镀物可能从组件表面脱落。 

5.3.4 在正常状态或单一故障状态下，其表面与气瓶压力下的气体接触的传感器组件不应使用铝或铝

合金。 

5.3.5 传感器及其部件推荐选择符合国家 RoHS 认证测试标准的材料 

注： 测试认证标准可参考GB/T 26572-2011 

5.3.6 预期与生物组织、细胞、体液或呼吸气体接触的压力传感器及其部件，应按照 GB/T16886.1 中

给出的指南和原则进行评估和形成文件。 

通过检查相关检验报告来检验是否符合要求。 

5.3.7 传感器所用所有原材料中不得包含或接触产生可挥发性对人体有害物质。 

5.3.8 制造商应按要求提供符合 5.3.1~5.3.7 的证据。 

6 技术要求 

6.1 一般要求 

传感器应符合本标准的要求，并应按经规定程序批准的图样及设计文件制造。 
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6.2 环境条件 

6.2.1 工作环境 

除有关标准另有规定外，传感器应在下列环境条件下正常工作： 

a) 环境温度：-20℃~85℃； 

b) 环境湿度：0~95 %RH(无凝结)。 

6.2.2 补偿温度范围 

除有关标准另有规定外，传感器的温度补偿推荐范围至少覆盖：0℃~50℃： 

6.2.3 贮存温度范围 

除有关标准另有规定外，传感器的贮存温度推荐范围：-40℃~85℃。 

6.3 供电电源 

除有关标准另有规定外，传感器采用直流供电电源，推荐供电电压大小从表1中选择，所需供电电

流应＜10mA。 

表1 传感器供电电压选择标准 

直流供电电压/V 最小值/V 典型值/V 最大值/V 

3.3 3.0 3.3 3.6 

5.0 4.75 5.0 5.25 

6.4 外观 

传感器的外观应无明显的瑕疵、划痕、破损，焊接引脚应牢固、可靠、无氧化，传感器各端口标

志应清晰、正确无误。 

6.5 尺寸及封装形式 

传感器应采用板载安装方式设计，封装形式可采用直插或表贴式两种，引脚PCB焊盘间距推荐采

用2.54mm，其中板载直插式传感器引线焊接温度推荐250℃时最长时间4秒；表贴式回流焊接温度推荐

250℃时最长15秒。 

根据传感器感受压力类型，结合具体应用场景，制造商可自行设计传感器压力端口形式，但应满

足医用呼吸机整机需求。 

6.6 测量范围 

传感器测量范围由制造商确定，但用于气源压力监测用表压传感器、气道压力监测用表压传感器、

大气压力监测用绝压传感器以及呼气端流量监测用差压传感器的推荐测量范围应至少覆盖： 

表2 传感器推荐的测量范围 

传感器类型 测量范围 

气源压力监测用表压传感器 至少覆盖：0~600kPa； 

气道压力监测用表压传感器 推荐测量范围至少覆盖：0~0.5kPa；0~6kPa；0~10kPa； 

大气环境压力监测用绝压传感器 至少覆盖 ：15~115kPa； 

呼气端流量监测用差压传感器 推荐测量范围至少覆盖：±0.25kPa；±0.5kPa； 

测量范围的单位为：帕（Pa）、千帕（kPa）、兆帕（MPa）等。 
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6.7 电气性能要求 

6.7.1 绝缘电阻 

传感器的外壳与信号引出端及电源输入端之间的绝缘电阻，在直流100V测试条件下，不小于

10MΩ。 

6.7.2 绝缘强度 

在被试传感器不施加激励电源条件下，传感器引出端与壳体之间能承受住0.5kV/50Hz的正弦试验

电压，并在1min时间内无击穿或飞弧现象。 

6.8 静态性能要求 

6.8.1 准确度 

指传感器的测量结果与（约定）真值间的一致程度，取决于系统误差带与随机误差带的大小，医

用呼吸机用压力传感器的准确度推荐满足或优于表3中的要求。 

表3 传感器准确度、非线性、迟滞、重复性要求 

传感器类型 准确度 非线性 迟滞 重复性 

气源压力监测用表压传感器 ±1.0%FS ≤0.5%FS ≤0.5%FS ≤0.5%FS 

气道压力监测用表压传感器 ±1.0%FS ≤0.5%FS ≤0.5%FS ≤0.5%FS 

大气环境压力监测用绝压传感器 ±1.0%FS ≤0.5%FS ≤0.5%FS ≤0.5%FS 

呼气端流量监测用差压传感器 ±1.0%FS ≤0.5%FS ≤0.5%FS ≤0.5%FS 

6.8.2 非线性 

校准曲线与某一规定直线偏离的程度为非线性，传感器的非线性应满足或优于表3中的要求。 

6.8.3 迟滞 

在规定的范围内，在同一试验点，用被测量值增加和减少时输出的差值绝对值计算的值为该测量

点的迟滞，用所有测量点中最大的迟滞描述传感器的迟滞，传感器的迟滞应满足或优于表3中的要求。 

6.8.4 重复性 

在所有下述条件(相同测量方法、相同观测者、相同测量仪器、相同地点、相同使用条件和在短时

期内的重复)下，对同一被测量进行多次连续测量所得结果之间的一致性为重复性，传感器的重复性应

满足或优于表3中的要求。 

6.9 稳定性要求 

6.9.1 热零点漂移 

传感器在标称工作温度范围内发生变化时，传感器零点输出相对于室温（25℃）时测量值的变化

应小于±1%FS。 

6.9.2 零点长期稳定性 

在参比大气环境测试条件下，传感器在规定的测试周期内零点输出稳定性应优于±0.5%FS，传感

器测试周期不少于7d。 
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6.9.3 满量程输出长期稳定性 

在参比大气环境测试条件下，传感器在规定的测试周期内满量程输出稳定性应优于±0.5%FS，传

感器测试周期不少于7d。 

6.10 过载能力 

6.10.1 耐受压力 

传感器的耐受压力能力（过载能力）应不低于最大测量压力范围上限的1.5倍。 

当传感器用于双向测量时，传感器应给出正向和负向能承受的最大耐受压力。 

6.11 动态性能要求 

6.11.1 响应时间 

由于被测量(压力)的阶跃变化，传感器输出由施加上阶跃压力的一刻起至上升到最终值的63%时所

需要的时间定义为响应时间，传感器的响应时间应优于5ms。 

6.12 环境性能要求 

6.12.1 额定工作低温试验 

在低温试验过程中和试验后，传感器应符合6.8规定的性能要求。 

注： 额定工作低温试验条件选取参照GB/T 14710-2009 医用电器环境要求中规定的I组开展。 

6.12.2 低温储存试验 

在低温储存试验后，传感器应符合6.8规定的性能要求。 

注： 低温储存试验条件选取参照GB/T 14710-2009 医用电器环境要求中规定的I组开展。 

6.12.3 额定工作高温试验 

在高温试验过程中和试验后，传感器应符合6.8规定的性能要求。 

注： 额定工作高温试验条件选取参照GB/T 14710-2009 医用电器环境要求中规定的I组开展。 

6.12.4 高温储存试验 

在高温储存试验后，传感器应符合6.8规定的性能要求。 

注： 高温储存试验条件选取参照GB/T 14710-2009 医用电器环境要求中规定的I组开展。 

6.12.5 额定工作湿热试验 

在湿热试验过程中和试验后，传感器应符合6.8规定的性能要求。 

注： 额定工作湿热试验条件选取参照GB/T 14710-2009 医用电器环境要求中规定的I组开展。 

6.12.6 湿热储存试验 

在湿热储存试验后，传感器应符合6.8规定的性能要求。 

注： 湿热储存试验条件选取参照GB/T 14710-2009 医用电器环境要求中规定的I组开展。 

6.12.7 振动试验 

振动试验后，传感器应符合6.8规定的性能要求。 
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注： 振动试验条件选取参照GB/T 14710-2009 医用电器环境要求中规定的I组开展。 

6.12.8 碰撞试验 

碰撞试验试验后，传感器应符合6.8规定的性能要求。 

注：碰撞试验条件选取参照GB/T 14710-2009 医用电器环境要求中规定的I组开展。 

6.13 电磁兼容性 

电磁环境试验包括静电放电抗扰度、射频电磁场辐射抗扰度、电快速瞬变脉冲群浪涌(冲击)、电

压暂降、短时中断和电压变化试验。在规定的试验条件下，试验过程中和试验完成后，传感器都应该

工作正常，并保持正常的功能，不允许下列与正常工作有关的功能降低: 

器件故障或非预期的动作； 

运行模式的改变； 

数据传输失败； 

静态性能参数衰减等。 

6.13.1 静电放电抗扰度 

按GB/T17626.2相关要求进行，接触放电试验等级为2级，空气放电试验等级为3级。 

6.13.2 射频电磁场辐射抗扰度 

按GB/T17626.3相关要求进行，试验等级为3级 

6.13.3 电源中断 

按GB/T17626.11相关要求进行，试验等级为0%UT。 

6.14 寿命试验要求 

6.14.1 循环寿命 

传感器的循环寿命试验应不低于100万次，试验后，开展传感器的静态性能试验，应满足6.8.1中规

定的准确度要求。 

7 试验方法 

7.1 试验环境条件 

7.1.1 参比大气条件 

传感器的参比大气条件： 

—— 温度：20℃±2℃； 

—— 相对湿度：65%±10% 

—— 大气力：86kPa~106kPa 

7.1.2 一般试验的大气条件 

当传感器不可能或无必要在参比大气条件下进行试验时，推荐使用下述大气条件： 

—— 温度:15℃~35℃； 



GB/T XXXXX—XXXX 

8 

—— 相对湿度:30%~85%； 

—— 大气压力:86kPa~106kPa。 

注： 在每项试验期间。允许的温度变化每小时不大于1℃。 

7.1.3 其它环境条件 

除上述大气条件外，试验尚应在下述环境条件下进行：  

—— 磁场：除地磁场外，无其他外界磁场； 

—— 机械振动：无机械振动。 

7.2 外观 

用目测或用5倍的放大镜对传感器外观进行检查，结果应符合6.4的规定。 

7.3 尺寸及封装形式 

目测检查传感器的封装方式和压力端口形式，用卡尺、千分尺或其他标准量具仪器检查传感器的

尺寸和引脚焊盘间距，结果应符合6.5的规定。 

7.4 电气性能试验 

7.4.1 绝缘电阻 

在被试传感器不施加激励电源条件下，用绝缘电阻测试仪或相应仪表给传感器施加100V直流电压，

测出传感器引出端与壳体之间的绝缘电阻(包括插头座和引出线)，结果应符合6.7.1的规定。 

7.4.2 绝缘强度 

在被试传感器不施加激励电源条件下，传感器引出端与壳体之间施加0.5kV/50Hz的正弦试验电压，

结果应符合6.7.2的规定。 

7.5 静态性能试验 

7.5.1 试验原则 

传感器在符合GB/T 15478-2015中4.1~4.7规定条件下，给传感器施加不少于3次的预压，使被试传

感器压力升到测量上限值，待压力稳定后降压，返回零点。然后在包括传感器测量上、下限的全量程

范围内选择均匀分布的6个~11个试验点进行，测量与输入压力点对应的传感器输出，并且重复3次或3

次以上的升、降压校准循环。 

通过上述试验获得的数据，按GB/T 15478-2015中附录A 的计算方法确定7.5.2~7.5.5静态性能指标。 

7.5.2 准确度 

按GB/T 15478-2015中5.4.2.1规定的试验方法执行，按GB/T 15478-2015中附录A中的计算方法确定，

结果应符合6.8.1的规定。 

7.5.3 非线性 

按GB/T 15478-2015中5.4.2.1规定的试验方法执行，按GB/T 15478-2015中附录A中的计算方法确定，

结果应符合6.8.2的规定。 

7.5.4 迟滞 
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按GB/T 15478-2015中5.4.2.1规定的试验方法执行，按GB/T 15478-2015中附录A中的计算方法确定，

结果应符合6.8.3的规定。 

7.5.5 重复性 

按GB/T 15478-2015中5.4.2.1规定的试验方法执行，按GB/T 15478-2015中附录A中的计算方法确定，

结果应符合6.8.4的规定。 

7.6 稳定性试验 

7.6.1 热零点漂移 

按GB/T 15478-2015中5.9.2.1规定的温度影响试验方法执行，按GB/T 15478-2015中附录A中的计算

方法确定，结果应符合6.9.1的规定。 

7.6.2 零点长期稳定性 

按GB/T 15478-2015中5.7.2规定的稳定性试验方法执行，按GB/T 15478-2015中附录A中的计算方法

确定，结果应符合6.9.2的规定。 

7.6.3 满量程输出稳定性 

按GB/T 15478-2015中5.7.2规定的稳定性试验方法执行，按GB/T 15478-2015中附录A中的计算方法

确定，结果应符合6.9.3的规定。 

7.7 过载能力试验 

7.7.1 耐受压力 

在试验的大气条件下，给传感器施加不低于最大测量范围上限1.5倍的过载负荷，保持时间不少于

1min，然后卸载至零负荷，重复3次，恢复5min，然后按要求对传感器的静态性能指标项目进行检测，

结果应符合6.8的规定。 

当单组件传感器用于双向压力测量时，应对传感器的负向和正向分别按上述方法进行过载试验。 

7.8 动态性能试验 

7.8.1 响应时间 

由于被测量(压力)的阶跃变化，传感器输出上升到最终值的63%时，所需要的持续时间，为响应时

间。对传感器施加____（MPa）的阶跃压力信号，从施加上阶跃压力的一刻起至传感器输出上升到最

终值的63%时所需要的时间表示为____(ms或μs)，测得响应时间应满足6.11.1中规定的要求。 

7.9 环境性能试验 

7.9.1 额定工作低温试验 

按GB/T 14710-2009中11.1规定的试验方法执行，结果应符合6.12.1的规定。 

7.9.2 低温储存试验 

按GB/T 14710-2009中11.3规定的试验方法执行，结果应符合6.12.2的规定。 

7.9.3 额定工作高温试验 
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按GB/T 14710-2009中11.3规定的试验方法执行，结果应符合6.12.3的规定。 

7.9.4 高温储存试验 

按GB/T 14710-2009中11.4规定的试验方法执行, ，结果应符合6.12.4的规定。 

7.9.5 额定工作湿热试验 

按GB/T 14710-2009中11.5规定的试验方法执行，结果应符合6.12.5的规定。 

7.9.6 湿热储存试验 

按GB/T 14710-2009中11.6规定的试验方法执行，结果应符合6.12.6的规定。 

7.9.7 振动试验 

按GB/T 14710-2009中11.7规定的试验方法执行，结果应符合6.12.7的规定。 

7.9.8 碰撞试验 

按GB/T 14710-2009中11.8规定的试验方法执行，结果应符合6.12.8的规定。 

7.10 电磁兼容性 

电磁兼容性试验仅适用于产品设计定型时的型式试验。试验样品数量可单独规定。 

7.10.1 静电放电抗扰度试验 

按GB/T 17626.2中规定的要求，传感器在模拟工作状态下进行静电放电抗扰度试验。 

按照表4规定的参数进行静电放电抗扰度试验。 

表4  静电放电抗扰度试验 

放电方式 接触放电 空气放电 

试验等级 2级 3级 

试验电压 4kV 8kV 

试验次数 10次 10次 

观察传感器有无出现功能或者性能暂时丧失或者降低，试验结束后，工作是否正常。 

7.10.2 射频电磁场辐射抗扰度试验 

按GB/T 17626.3中规定的要求，传感器在模拟工作状态下进行射频电磁场辐射抗扰度试验。 

按照表5规定的参数进行射频电磁场辐射抗扰度试验。 

表5 射频电磁场辐射抗扰度试验 

频率范围 80MHz~1000MHz 

试验等级 3级 

试验场强 10V/m 

调制正弦波 80%AM、1kHz正弦波 

极化方向 水平、垂直 

观察传感器有无出现功能或者性能暂时丧失或者降低，试验结束后，工作是否正常。 

7.10.3 电源中断试验 

按GB/T 17626.11中规定的要求，传感器在模拟工作状态下进行电源中断试验。 
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按照表6规定的参数进行电源中断试验。 

表6 电源中断试验 

试验等级 0%UT 

中断 电压100%中断:相当于半个周期的时间 

试验循环数 至少10次总段，间隔时间最少10s 

通电恢复后，观察传感器工作是否恢复正常。 

7.11 寿命试验 

7.11.1 循环寿命 

将传感器安装到专用的压力疲劳试验机上，按规定的压力范围、压力循环次数和变化速度(每分钟

循环次数)进行压力循环试验，试验后开展传感器的静态性能试验，结果应符合6.14.1的规定。 

8 检验规则 

8.1 检验分类 

压力传感器的检验分为出厂检验和型式检验。 

出厂检验和型式检验项目见表7。 

表7 出厂检验和型式检验项目 

序号 项目 技术要求条款 试验方法条款 型式检验 出厂检验 试验类型 

1.  外观 6.4 7.2 ○ ○ C 

2.  尺寸及封装形式 6.5 7.3 ○ ○ C 

3.  绝缘电阻 6.7.1 7.4.1 ○ ○ B 

4.  绝缘强度 6.7.2 7.4.2 ○ ○ B 

5.  准确度 6.8.1 7.5.2 ○ ○ B 

6.  非线性 6.8.2 7.5.3 ○ ○ B 

7.  迟滞 6.8.3 7.5.4 ○ ○ B 

8.  重复性 6.8.4 7.5.5 ○ ○ B 

9.  热零点漂移 6.9.1 7.6.1 ○ ○ B 

10.  零点长期稳定性 6.9.2 7.6.2 ○ - B 

11.  满量程输出稳定性 6.9.3 7.6.3 ○ - B 

12.  耐受压力 6.10.1 7.7.1 ○ ○ B 

13.  响应时间 6.11.1 7.8.1 ○ - B 

14.  额定工作低温试验 6.12.1 7.9.1 ○ - B 

15.  低温储存试验 6.12.2 7.9.2 ○ - B 

16.  额定工作高温试验 6.12.3 7.9.3 ○ - B 

17.  高温储存试验 6.12.4 7.9.4 ○ - B 

18.  额定工作湿热试验 6.12.5 7.9.5 ○ - B 

19.  湿热储存试验 6.12.6 7.9.6 ○ - B 

20.  振动试验 6.12.7 7.9.7 ○ - B 

21.  碰撞试验 6.12.8 7.9.8 ○ - B 

22.  静电放电抗扰度试验 6.13.1 7.10.1 ○ - B 

23.  射频电磁场辐射抗扰度试验 6.13.2 7.10.2 ○ - B 

24.  电源中断试验 6.13.3 7.10.3 ○ - B 

25.  循环寿命 6.14.1 7.11.1 ○ - B 

注： 表中“○”为检测项目；“—”为不检测项目。 

8.2 出厂检验 
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传感器的出厂检验由制造商质量检验部门进行逐件检验，检验合格后方可出厂。出厂检验项目、

检验顺序按表7规定执行。 

8.3 型式检验 

8.3.1 检验原则 

型式检验在出厂检验合格的产品中抽取检验样品。 

有下列情况之一时，应进行型式试验： 

a) 新产品或老产品转厂生产的试验定型鉴定； 

b) 正式生产后因结构、材料、工艺有较大改变可能影响产品性能时； 

c) 产品停产 12 个月以上，恢复生产时； 

d) 正常生产时，定期或积累一定产量后，应周期性的进行检验，检验周期一般应为 2 年； 

e) 出厂检验结果与上次型式检验结果差异较大； 

f) 国家质量监督机构提出进行型式检验要求时。 

8.3.2 型式检验项目 

型式检验项目及检验顺序推荐按表7的规定进行，制造商可根据传感器的不同类型、原理、使用环

境规定检验项目。 

8.3.3 抽样、判定规定 

本标准根据检验项目对质量特性的影响程度，将检验项目的不合格类型分为B类和C类，详见表7。 

型式检验的抽样按照GB/T2829-2002相应条款执行。采用判别水平I的一次性抽样方案，样本量

n=10，以不合格品数为判断依据。提供的用于抽样的样品基数应大于2倍抽样样品数量。 

对于B类不合格项，采用不合格质量水平RQL=20，Ac=1，Re=2。 

对于C类不合格项，采用不合格质量水平RQL=40，Ac=3，Re=4。 

对于某具体项目检验时，当不合格品数小于或等于Ac，则判该检验项目合格；而当不合格品数大

于或等于Re时，则判该检验项目不合格。 

出现下列情况之一时，判本次型式检验不合格： 

—-无C类项目不合格，有3个B类项目不合格时； 

—-有2个B类项目不合格，同时有1个C类项目不合格时； 

—-有1个B类项目不合格，同时有3个C类项目不合格时； 

—-无B类项目不合格，有5个C类项目不合格时。 

制造商可根据具体采用的判别方法，也可根据具体产品本身的特点，规定不同于以上方案的抽样

方案、样本量和判别水平。 

8.3.4 对不合格判定的处理 

检验结果被判定为型式试验不合格时，按GB/T 2829-2002中5.12.3规定的原则进行处理。 

8.3.5 型式试验后样品的处置 

经过型式检验的样品，原则上不允许再作为合格品交付使用，在特殊情况下，得到使用方的认可 ，

可以交付使用方，但应注明该产品已进行过型式检验。 

9 标志、包装、运输和贮存 
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9.1 产品标志 

传感器应有以下标志： 

a) 传感器引脚起始位置标志； 

b) 差压传感器的高压端和低压端接口应有永久性标志； 

c) 型号标记应包含下列内容： 

1) 型号； 

2) 出厂编号； 

3) 量程； 

4) 生产日期； 

5) 生产单位名称或商标。 

    当传感器的尺寸小到无法全部标注以上内容时，至少应包含 a）、b）两项内容。 

9.2 包装 

传感器包装应符合设计文件要求，产品包装应符合GB/T 191-2008的规定，必须保证在运输、存放

过程中不受机械损伤，并具备防潮、防尘、防腐蚀、防污染功能。 

包装箱内应有下列技术文件： 

a) 产品合格证； 

b) 产品使用说明书； 

c) 装箱单； 

d) 随机备用附件清单； 

e) 其它相关文件资料。 

9.3 运输 

包装好的传感器应适合公路、铁路、水陆运输，运输过程中应防雨、防潮、避免强烈的振动与撞

击。运输方式按订货合同上载明的要求执行。 

9.4 贮存 

包装后的传感器应贮存在温度为-40℃~﹢85℃范围内、相对湿度不超过85%、无凝露、无腐蚀性

气体和腐蚀性化学药品、通风良好的室内，贮存期不应超过2年。 

 


