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月臼 舀

    医用电气设备为系列标准，该系列标准主要由两大部分组成:

    — 第一部分:医用电气设备的安全通用要求;

    — 第二部分:医用电气设备的安全专用要求。

    本专用标准为第二部分《医用电气设备 第2-27部分:心电监护设备安全专用要求》。本专用标准

等同采用IEC 60601-2-27;1994。本专用标准是对GB 9706. 1-1995((医用电气设备 第一部分:安全

通用要求》(IEC 60601-1:1988及修改件 1(1991), IDT)的修改和补充。

    本专用标准对IEC 60601-2-27;1994做了下列编辑性修改:

    — 根据IEC 60601-1修改件2(1995)的要求，将5. 2中“删除B型和BF型设备”改为“删除B型

        和BF型应用部分”，将 14. 6中“B型,BF型和CF型设备”改为“B型,BF型和CF型应用

        部分 ，，;

    — 对于标准中引用的其他国际标准，若已相应的转化为我国标准，将国际标准号改成我国标

        准号 ;

    — 删除IEC 60601-2-27:1994标准中的封面和前言，按我国国家标准要求重新编写。

    本标准实施之日起替代YY 0089-1992，同时YY 0089-1992废止。

    本标准的附录D为规范性附录，附录AA为资料性附录。

    本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会提出。

    本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会归口。

    本标准由上海市医疗器械检测所负责起草。

    本标准主要起草人 :何骏、刘群
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引 言

    本专用标准涉及心电监护设备的安全性。本标准修改和补充了GB 9706.1-1995，以下简称通用
标准。本专用标准中的要求优先于通用标准《医用电气设备 第一部分:安全通用要求》中的相应要求。

    有关本专用标准的要求的“总导则和编制说明”包含在附录AA中。

    考虑到理解这些要求的成因，不仅推动正确的应用标准，而且会及时的由于临床实践的变化或技术

发展的结果，加速推出必要的新版本。然而，这个附录不是标准的要求部分。

    条款号上有星号(，)的，表示在本专用标准最后部分的总导则和编制说明中给出了一些补充性

说明 。
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医用电气设备 第2-27部分:

心电监护设备安全专用要求

第一篇 概 述

除下列内容外 ，通用标准 的本 篇适用 。

适用范 围和 目的

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

1. 1 范围

    补充 :

    本标准规定了适用于2.101所定义的心电监护设备的专用安全要求，以下简称设备。

    遥测监护设备，动态监护设备("Holter")和其他记录设备不属于本专用标准的范围。

1. 2 目的

    替换 :

    本专用标准的目的是规定本标准2.101所定义的心电监护设备的专用安全要求。

1.3 专用标准

    补充 :

    本专用标准涉及GB 9706. 1-1995((医用电气设备 第一部分:安全通用要求》。

    为了简便起见，在本标准中涉及的第一部分称为“通用标准”或“通用要求”。

    本专用标准的篇、章和条款编号与通用标准的编号相对应。通用标准文本的更改规定使用下述词

汇表述 。

    “替换”:指通用标准的章或条款的内容完全由本专用标准的内容代替。

    ，’)卜充”:指本专用标准的内容补充于通用标准的要求。

    “修改”:指通用标准的章或条由本专用标准表述的内容所修订。

    通用标准补充的条款和图，从101开始编号，补充的附录以AA,BB等编号，补充的项用aa),bb)等

编号。

    术语“本标准”用来作为通用标准和本专用标准的合称。

    如果本专用标准中没有提及通用标准中对应的篇、章或条，这些篇、章或条，尽管可能不相关，但仍

无修改地适用;如果通用标准的某一部分规定，尽管可能相关，但不适用，则在本专用标准中有明确

规定 。

2 术语 和定 义

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用

    补充定义:

2.101

    心电监护设备 electrocardiographic (ECG) monitoring equipment

    用于监护和/或记录心脏活动电位和本地的显示数据结果和/或传送至中央站的设备和相关的

电极。

                                                                                                                                                            t
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2. 102

    导联(心电) lead(s) (ECG)

    用于某一心电记录的电极连接。

2. 103

    电极 electrode

    固定于身体的规定部位，与一个或多个电极连接起来测定心脏动作电位的导体。

2. 104

    导联选择器 lead selector

    用来选择导联的系统。

2. 105

    中性电极 neutral electrode

    为差分放大器和/或干扰抑制电路设的参考点，它不属于任何心电导联部分。

2. 106

    灵敏度(心电) sensitivity (ECG)
    显示信号与产生信号的幅度之比，用mm/mV表示。

4 通用试验要求

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用.

4. 11 顺序

    修改:

    本专用标准中17.101,51.101和51.102的试验必须在通用标准附录C中C24和C25所描述的漏

电流和电介质强度试验之前进行。

5 分类

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

5.2 按防电击的防护程度分

    修改:

    删除B型和BF型应用部分。

5.6 按工作制分

    修改 :

    除连续运行外，其余都删除

6 识别 、标记和文件

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

6.飞 设备或设备部件的外部标记

    补充 :

    as) 对于具有防除颤效应的心电监护设备的部件(例如，患者电缆)必须标记有本专用标准附录D

          (表D2)给出的相应符号。

6.8.2 使用说明书

    补充 :

    as) 必须给出以下建议:

          1) 电极及其连接器(包括中性电极)的导体部件，不应接触其他导体部件，包括不与大地

              接触 ;
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2) 设备可以与之可靠连接的电气安装类型，包括与电位均衡导线的连接;

3)附件的技术要求(或型号一编号)，例如用于防除颤(见17. 101和51. 101, 51. 102和
    51.103)和防高频灼烧而需要使用的患者电缆的规格和除颤设备用于患者时所采取的预

    防措施 ;

4) 如果与高频手术设备一起使用的心电监护设备具有防止患者灼伤的保护装置，必须提醒

    操作者注意。如果没有这种保护装置，必须给出有关电极和导线等的放置位置的建议，

    以减少因高频手术设备中性电极连接不良造成灼伤的危险;

5)电极的选择和应用(参见51. 102和51.103);
6) 当设备的多个部分相互连接时所产生的叠加漏电流造成的任何可以预见的危险;

7) 由于同时使用其他连接与患者的设备而产生的安全方面的危险，例如:心脏起搏器和电

    刺激器;

8)’设备和附件定期检查的要求;

9) 指示心电监护设备无效状态的方法(参见51.103) ;

10)指出心脏起搏器脉冲或心律失常对心率指示的不利影响。

                        第二篇 环 境 条 件

通用标准的本篇适用。

第三篇 对电击危险的防护

除下列内容外 ，通用标准 的本篇要求适用 。

14 有关分类的要求

    除下列内容外，通用标准本章要求适用。

14.6"  B型,BF型和CF型应用部分

    替换 :

    设备必 须为 CF型 。

17 隔离

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

    补充 :

17.101· 对心脏除颇器的放电效应的防护

    电极与下列a),b),c),d)部分间的绝缘结构必须设计成:当除颤器对连接电极的患者放电时，下列

部分不出现危险的电能:

    a) 外壳;

    b) 任何信号输入部分;

    c) 任何信号输出部分;

    d) 置于设备之下的，与设备底面积至少相等的金属箔(工类、II类设备和内部电源设备)。

    当S,动作后(见图101) ,Y，和Y:之间的峰值电压不超过1 V则符合上述要求。
    试验时设备必须不通电。

    工类设备必须在连接保护接地情况下进行试验。

    不使用网电源供电也能工作的工类设备，例如具有内部电池供电的工类设备，则必须在不接保护接

地的情况下进行试验，所有功能接地必须去除。

    改变V，的极性，重复上述试验。
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19 连续漏电流和患者辅助电流

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

19.3. 允许值

      补充 :

    as) 对于具有功能接地端子的心电监护设备，当在功能接地端子与地之间加上相当于最高额定网

          电压110%的电压时，从应用部分到地的患者漏电流必须不超过。. 05 mA.

    如果功能接地端子与保护接地端子在设备内部直接相连时，则不必进行该项试验。

    按图102和图103测量来检查是否符合要求。

20 电介质强度

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

20.2， 对具有应用部分设备的要求

    修改 :

    Bb心电监护设备不适用。

20. 3' 试验电压值

    修改 :

    B-d对于心电监护设备，试验电压必须为1 500 V(工类、n类和内部电源设备)。

                            第四篇 对机械危险的防护

    除下列内容外，通用标准的本篇要求适用。

21 机械强度

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用:

21. 5'

    替换 :

    电极和患者电缆，不能因从 1 m的高处自由坠落在硬性的表面上而出现安全上的危险并且必须保

持功能正常。

    通过下列试验来检查是否符合要求。

    被测样品必须从1 m高处以三个不同起始姿态自由坠落到平放于硬质基础(混凝土块)上的50 mm

厚的硬木(例如>700 kg/m，的硬木)板上各一次。
    试验后，必须没有带电部件可触及。肉眼看不见的裂纹，纤维增强模制件表面裂纹及类似损伤均不

予考虑。试验后本专用标准的所有要求必须能够满足，并且设备必须保持功能正常。

    如果结构和电路安排表明不可能有安全方面的危险，并且不削弱正常功能，则不必进行该项试验。

                    第五篇 对不需要的或过1a的辐射危险的防护

    除下列内容外，通用标准的本篇要求适用。

34' 紫外线辐射

    替换 :

    如果监护仪的记录器装有紫外灯，则心电监护设备应设计和制造得能防止波长小于320 nm的紫

外线的发射。

                    第六篇 对易燃麻醉混合气点燃危险的防护

    通用标准中的本篇要求适用。

  a
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第七篇 对超温和其他安全方面危险的防护

除下列 内容外 ，通 用标准的本篇要求适用。

42 超温

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

42. 5' 防护件

    修改 :

    该条款不适用于心电监护设备的热笔、打印元件和与心电监护设备相连的记录器。

44 溢流、液体 泼洒 、泄漏 、受潮、进液 、清洗、消毒和灭菌

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

44.3 液体泼洒

    替换:

    心电监护设备必须设计成当液体泼洒(意外受潮)时，不出现安全方面的危险。

    通过下列试验来检验是否符合要求:

    设备必须置于正常使用时最不利的位置。让设备经受3 mm/min的人工降雨30 s，雨是从设备顶

部上方。. 5 m高出垂直下落的。

    根据GB 4208-1993《外壳防护等级(IP代码)))(eqv IEC 529:1976)图3的试验仪器进行试验。

    可以使用一个截水装置来确定试验时间。

    30 s的雨淋之后，必须马上擦去设备外部的可见湿气

    上述试验后，必须马上通过检验来确定可能进人设备的水不会严重影响设备的安全性。特别是，设

备必须能够符合通用标准20.1至20. 4规定的相关电介质强度试验规定进行电介质强度试验，并且设

备必须保持功能正常。

第八篇 工作数据的准确性和对危险输出的防止

除下列 内容外 ，通用标准 的本篇要求适用 。

51 危险输出的防止

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

    补充 :

51. 101’ 除颇效应的防护和除颇后的恢复

51. 101. 1 所有心电监护设备均必须具有对除颤效应防护的功能

    在心电除颤器对监护设备放电后的5s内，心电监护设备应能读出试验信号(见图104).

                                表 101 除颇效应的防护(试验条 件)

P, P, 导联选择器的适当位置

五芯电极电缆

L

R

F

C

N

R,N.F,C

工_,F,N,C

L, R,N,C

  L,R,F

L, R,F,C

          I

          Q

        皿

          V

测试位置(如适用)
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表 101(续)

P, P, 导联选择器的适当位置

十芯电极电缆

      L

      R

      F

C�C, ,C

C. ,C, ,Cs

      N

所有其他导联以

L, R, F, C,,C,.

C�C�C"C'

          1

          江

        皿

    V� V, , V,

    V� V, IV,

测试位置(如适用)

三芯或两芯电极电缆

L

R

N

R,N

L,N

L,R

相应 位置

如适用

  “所有其他导联”意为所有其他电极包括中性电极

    通过检查和按表101把导联电极连接到P、和P:上的下述试验来检验是否符合要求

    心电监护设备应按照图104连接正常运行。

    将电容充电至电源电压，此时S。为闭合状态，然后将S,开到B位置，保持200 ms士50%后离开B

位置 。

    注意:为了避免残余电压对心电监护设备恢复到开始状态的影响，必须将电容断开。

    当S，回到A位置时，立即断开S}，在S，动作后的5s内，监护设备记录的测试信号的幅度不得小

于正常幅度的80%e

    改变充电电源的极性，重复上述试验。

51. 101.2 共模状态的除颇电压试验

    另外，若是工类心电监护设备，试验电压必须加在包括中性电极在内的所有连接在一起的导联电极

与保护接地端子之间。必须除去所有的功能接地的端子连接。

    对于II类和带内部电源的心电监护设备，试验电压必须加包括中性电极在内的所有连接在一起的

导联电极和功能接地端子和/或与机壳紧密接触的金属箔之间。

    对于带内部电源且该内部电源可用网电源再充电的心电监护设备，如果接上网电源能够工作，则必

须在连接和断开网电源的情况下对该心电监护设备进行试验。

    通过下列试验，检验是否符合要求。

    心电监护设备必须按照图105连接。S，闭合，电容充电至电源电压，然后将 S,置 B位置并保持

200 ms士50%.

    改变充电电源的极性，重复上述试验。

    按标准51.101试验后，心电监护设备必须符合本标准的所有要求并且功能正常。

51. 102' 除颇后心电监护设备电极极化的恢复时间

    当心电监护设备使用制造商规定的患者电缆，电极和中性电极工作时，在除颤放电后，心电监护显

示必须在10 s内可见并予以保持。

    通过下列试验，检验是否符合要求。

    用患者电缆将一对心电电极与心电监护设备连接。

    如图106所示，将电极放置在充满标准生理盐水的海绵的两侧或同一侧。充满的盐溶液用于保持

海绵的饱和状态

    电极可以用绝缘的夹子固定，必须注意避免两个电极直接接触(生理盐水是9 g/1一的氯化钠溶液)。

    心电监护设备设置在最大带宽的位置，并按图 107所示将心电监护设备接人试验电路，所有输人选
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择器置于能显示试验信号的位置。

    断开S2，调节信号发生器的输出，以获得峰谷值为l Omm的显示信号。

    闭合Sz，将S,置B位置并保持200 ms士50%然后回到A位置。

    当S,回到A位置时，立即断开S2，在10 s内，监护设备显示的试验信号的幅度不得小于5 mm,

    改变试验电压的极性，重复上述试验。

51. 103 心电监护设备的非正常工作的指示

    心电监护设备必须能指示出心电监护设备因过载或放大器任何部分饱和而非正常工作的状态。

    当施加不小于士300 mV的偏置电压时，心电监护设备必须能够正常工作。

    通过对电极施加一个叠加在一5 V--+5 V直流电压上的10 Hz,l mV信号来验证是否符合要求。

    直流电压必须从。开始增加，从0逐级递增至+5 V和一5 V，并用心电监护设备的恢复装置恢复

迹线 。

    当施加电压小于士300 mV时10 Hz的信号幅度不能小于最初信号的50 ，当10 Hz信号小于最

初信号 的 50%之前指示装 置必须 完个工作

                    第九篇 不正常的运行和故障状态;环境试验

    通用标准中的本篇要求适用。

                                第十篇 结 构 要求

    除下列内容外，通用标准的本篇要求适用。

56 元器件和组件

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

56.3 连接— 概述

    补充 :

    as) 接至设备连接器的患者电缆和任一可拆卸的电极连接器，当与设备分离时，必须不含有与患

          者有导电连接的，能与直径不小于100 mm的平坦导体表面接触的导体部件。

    对电极本身，此项要求不适用，但对带有导联的电极，该导联的设备端也应符合本要求。

    通过检查来检验是否符合要求。

56.7 内部电源

    补充:

    as) 当心电监护设备的内部电源放电到设备已不能按照本标准的各项要求工作时，心电监护设备

          必须有指示装置予以指示。

          通过检查和测量，来检验是否符合要求。

57 网电源部分，元器件和布线

    除下列内容外，通用标准的本章要求适用。

57.5 网电源接线端子装置和网电源部分的布线

    补充 :

    as) 允许对可重新接线的不可拆卸的电源软电线进行焊接或钳压。

57. 10' 爬电距离和电气间隙

    表16中B-d的要求替换如下:

    对于工类、n类和带有内部电源的设备，B-d的爬电距离和电气间隙至少为4 mm,

                                                                                                                                                                        7
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约 1Mn

Rz}10Dkdl士2%不小于2kV

C :1PF士5%
C:1PF士5写
D、D:小信号硅二极管

图101 对来自不同部分的能f限制的动态试验(见本标准17.101)

L(N)

见 GB 9706.1--1995中图27下面的“图 10一图27的符号说明”。

S,闭合(如为工类，闭合 S, )，对S- Ss和S,o(若有)的各种可能的组合进行测量(单一故障状态)

            图 102 由功能接地端子上的外来电压引起的从应用部分流向地的

                        息者漏电流的测f电路(见本标准19.3)
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\
④
/

丁
|
土

对于II类设备，不使用保护接地和 s7 ,

通用标准图 10，采用图10的测量供电电路的图例仁见 19.4h)],

                      L(N)

              。一一 T、 _ _
                            1 一’_ R              Y,

                                ，I I 1卜.-一巳二习~一目，-----0                             0-

  Ek Nil Eh NJN    NJW

    +        FEiii          (Di
MD

O

见 GB 9706.1-1995图 27下面的“图10--图27的符号说明”。

适用的允许值，见本标准 19.3中的表 101,

              圈 103 内部电源设备，由功能接地端子上的外来电压引起的

                      从应用部分流向地的惠者洲电流的测t电路

图 104 对除顺效应的防护试验(见本标准51. 101. 1)
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图 105 对除颇效应的防护试验(见本标准51. 101.2)

按放在海绵上的

多孔筛网海绵

、\\/
非导休容器

9R/L抓化钠溶液

图 106  ECG电极在海绵上的位置

10
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按放在海绵上的电极

          图 107 对心脏除颇器放电作用后恢复时间的试验(见本标准51. 102)

除下列内容外，通用标准的附录适用。

  附 录 D

(规范性 附录)

标 记 用 符 号

对表D2的补充

补充下列符号101:

具有防除颤功能的CF型设备

IEC参考资料417GIEC-5336,
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  附 录 AA

  (资料性 附录 )

总导则和编制说明

与除颇器一起使用

    这类设备用于重症监护，尤其用于冠心病监护，在这种工作环境下需使用除颤器。

    对于除颤的防护，不仅有安全方面的((17. 101)要求，还有性能方面(51.101至51. 103)设备在窦性

心律恢复时能在第一时间给出指示的要求。

    工作组毫无疑问地认为心电监护设备不仅需要有抗除额的要求，而且必须要在短时间内显示适当

的迹线，以让临床医生或操作者了解除颤的结果。51.102要求除颤作用后10 s内显示可视迹线，并且

本要求包 括电极的恢复时间 。

除颇器试验电压的编制说明

    除颤电压通过外部应用电极作用于患者胸部，电极附近及电极之间的患者身体组织构成一个电压

分配 系统 。

    电压分配可用三维场论粗略估算，但要用局部组织导电率的不均匀性加以修正。

    如果作为电疗设备一个部件的电极放置于患者的胸部或躯干，大致在除颤器电极板的作用范围内，

则电极所承受的电压取决于它所处的位置，但一般会小于除颇器的加载电压。遗憾的是我们无法说出

将研究电极放置在这个区域的什么位置(包括很接近除颇器其中一个电极的位置)，电极所承受的电压

到底会小到多少。因此为安全起见，必须要求这种电极及其连接的设备能够承受除颇器的全部电压，而

且必须是空载电压，因为除颤器的某个电极可能不能与患者良好接触。

    只有在特殊的情况下，即已确知电极一定恰好在除颐器电极板的中间(如食道电极)，或者电气上有

影响的，位于患者的较远部位(如EEG或泌尿电极)，才能有把握地假设施加于电极的电压小于除颤器

电压。这时，对电极和与之连接的设备一个安全的要求是，它必须能够承受略超过除颇器空载电压一半

的电压 。

    考虑的最后的一种情况是，将电极连接到了除颤器电极板作用范围之外的患者部位，如患者的手臂

或肩膀。这里唯一安全的假设是没有发生电压的分配，而手臂肩膀实际上就成了与最近一个除颤器电

棒连接的导电体的开路端，在这种情况下电极及其设备必须能够承受全部的除颇器开路电压。

    在上述讨论和本专用安全标准的要求中，均假设某一除颇器电极板是接地的。

概要

电极位置

胸部上或胸腔内确切位置不定

胸部上或胸腔内或远离胸部，但可确定

  介于除颤器电极板的电气中间位置

远离胸部，但不在除颤器电极板的电气中

  间位置

电气强度要求

全部的除额器开路电压:5 kV

略超过除颤器开路电压一半:3 kV

全部的除颤器开路电压:skV

特殊要求

    对于专用安全要求，上述第一、第三种情况适用，心电监护电极通常放置于患者的胸部、肩部或背

部，也可以放置于患者的肢体上。

  12
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因此，设备必须能够承受5 kV的试验电压。

个别条款的导则和编制说 明

1. 1

    本标准的范围之所以这样规定，是为了包含大部分常见的用于在患者身上获取数据的心电监护

设备。

4. 11

    先进行17.101,51.101和51. 102规定的试验，是因为漏电流试验和电介质强度试验会暴露保护装
置性能的下降。

6.8.2  aa)8)

    本项要求操作者进行两种经常性的检查，一种是日常检查，另一种是次数少一点但较为全面的技术

检查，以便检查出机械损伤和电缆损伤等。

14.6

    心电监护设备可能直接用于心脏

17. 101

    在除颤器放电期间人接触到可触及部件时所受到的电击强度要限定一个数值(相当于100 pC的电
荷)，人能够感到，而且可能会感觉到不舒服，但不会有危险。

    信号输人、输出部分包括在内，因为连至远处设备的信号线传输的能量也可能造成危险。

    本标准图101的试验电路，通过累积出现在试验电阻(R,)上的电压来简化试验。

    如果有许多信号输人、输出部分，则可以将它们连接在一起，以减少试验次数。如果它被施加能量

的话会损坏设备。

19.3

    附加的要求保证了，即使有最高额定电源电压n。%的意外电压出现在功能接地端上，患者漏电流

也不会超过容许值。

20.2

    对于心电监护设备，B-b没有安全要求。

20.3

    在B-d中规定的数值是为了在爬电距离和电气间隙小的情况下保证CF型应用部分的绝缘。

    保护绝缘要承受交流1 500 V的试验电压，至少持续I min，这是为了试验该绝缘的质量。

    标准中17.101规定的特殊试验是为了对除颇脉冲进行防护。

    这样做是为了避免误认为参考电压U等同于除颇峰值电压。

    由于除颤脉冲通常短于10 ms，它不能认为是作为连续试验电压的参考电压U,

21.5

    将来的电极发展方向是无法预料的，但是很有可能的是在电极中拥有小型放大装置。

34

    波长短于320 nm的紫外线发射有损眼睛角膜。

42.5

    对这些部件的防护是不实际的。

44.3

    考虑到心电监护设备易受意外的液体泼洒。

51. 101

    为了能够尽快确定对患者的除颤是否成功，必须使脉冲造成的放大器过载快速恢复。

    图101、图104、图105和图107的试验电路有一个50 S2的限流电阻，该电阻代表一个除颤器电极

                                                                                                                                                            13
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板和一个心电电极之间人体组织的电阻，因为考虑到两个除颤电极直接与心电监护设备连接的可能性

不大。

    图101、图104、图105和图107的试验电路中电感L的数值之所以这样选择，是为了有一个比常规
快的上升时间，以便能充分试验结合在一起的保护装置。

    200 ms士50%的开关时间并不苛刻，就“极其短暂”一词来说，这近乎是一个合适的替代，而且采用

时间表示还可以给出大小指示。这同样也适用于51.102,

    由于有许多可能的导联组合，任何导联在除颤时都可能用于患者，从而导致各种导联都能遭受除颤

电压.按表101试验导联组合。

    这些组合保证了每个电极都受到试验，包括最有可能受到P,连接的电极影响的导联。

    如果心电监护设备性能标准没有要求制造厂提供特定导联组选择，届时试验机构将对表 101做相

应修改。

51. 102

    除颇器通过患者放电很可能在某些型号的心电电极上造成大的直流偏置电位。这些大到心电监护

设备放大器不能工作的偏置电位在显示明显恢复以前存在相当长的时间，已致部分心电放大器仍没能

工作 。

    (51.103的要求正是注意到了这样的情况)。

    其结果可能会因表面上缺少心电活动而导致错误治疗。这种使人误解的显示可通过选择适当电极

和中性电极得以减少。尽管本条款是对整个系统从除颤器放电中恢复的试验，但它特别针对的是电极

的恢 复。

    还没有种理想的试验方法在实验室中对一组心电电极施加除颤放电，但实践证明，图106给出的试

验结果与实际条件下观察的结果最为接近。

    已经发现，不同牌号的电极其结果也存在很大差异。

    已进行了一系列延伸试验来验证该试验方法。工作组要感谢德国成员在研究后得出的下列建议。

    生理盐水溶液必须用蒸馏水和在化学意义上的纯质氯化钠配制。

    许多符合合成多孔筛网海绵描述的海绵均被化学污染，这会造成恢复时间大为改变。一种令人满

意的海绵叫做“豁胶海绵”，这是一种黄色的 买来作为家庭使用或擦车用的海绵。如果一个特定的实验

室试验结果出现恢复时间有大的差异，则应怀疑是否海绵污染。

    必须用金属特性材料清洗电极金属表面，并最好用家用研磨清洁器。每次放电后都必须清洁电极。

51. 103

    应提供设备非正常工作的指示，该指示可在显示器上或显示器附近，或者通过不显示可见的迹线来

满足这一要求。

56.3

    有两种情况需要防护。第一，必须不会出现由于电极导线从设备脱离，从而通过电极导线意外地构

成“患者到地”连接的可能性。第二，必须不会出现意外地将患者与任何带电部件或危险电压连接的可

能 性。

    这意味着对所有设备，不再允许电极导线有外露金属插头连接器(典型的有直径为1. 6 mm,

2.0 mm,3.0 mm或4.0 mm的插头，前两者常用于儿童，但不仅仅能用于儿童，后两者常用于成人诊断

用而不是监护用)。

    为了满足本标准的要求，电极导线上的连接器不能有外露的导体部件。这适用于连接至患者的导

联部分。本要求不适用于不在本规定范围内的电极本身。

    直径为100 mm这个尺寸一点也不重要，仅用来指示平面的大小。任何大于这个尺寸的导体材料

都适用 。
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56.7

    建议放电电池可用一个设在低电压的实验室可变电源和一个串联阻抗模拟，该串联阻抗代表在这

些情况下常见的电池阻抗的增加。串联阻抗的数值必须由试验得出。

57.5  aa)

    对可重新接线的不可拆卸的电源软电缆而言，焊接或压接同样被认为是可靠的连接方法.

57.10

    根据GB/T 16935.1-1997《低压系统内设备的绝缘配合 第一部分:原理、要求和试验)(idt IEC

664-1:1992)表2，这些爬电距离和电气间隙足以承受脉宽小于10 ms的5 kV脉冲，这个电压一般是从
除颇器的使用中得出的。

    在将这些数值用于医用电气设备时，工作组考虑到需要有一个有效安全系数。这个系数源于四个

因素 :

    a)在GB/T 16935. 1中的这些数值已经有一个固有的安全系数;
    b) 实际上除颤器加在患者身上的电压远低于5 kV，因为它是有负载的，而且还有一个相当大的

        内阻和一个与此内阻相叠加的串联电感;

    c)  GB/T 16935.1允许有严重污染的表面，与之相反，医用电气设备的内部表面是干净的;
    d) 设备必须通过除颇器试验，试验后不仅要保持安全，而且能够正常工作。


