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医疗电气设备 

 

第一部分：安全通用要求和基本规则 

 

1   范围、目标和相关标准 
1.1     范围 
这个国家标准适用于医疗电气设备和医疗电气系统的基本安全和基本性能。以下简称为

医疗设备和医疗系统。 

 

如果一个条款或子条款特别预期仅应用于医疗设备，或医疗系统，标题和条款或子条款

的正文会说明。如果不是这种情况，条款或子条款适用于医疗设备和医疗系统。 

 

由于在本标准范围内的医疗设备或医疗设备系统的预期生理功能所固有的危害在本标

准中没有详细的规定，除了在 7.2.13 和 8.4.1 中。 

注意： 也可见 4.2 

 

这个标准可以应用于补偿或减轻疾病、伤害或残疾的设备。 

 

不落入医疗设备定义的体外诊断设备由 IEC61010 系列标准覆盖。这个标准不适用于由

于植入医疗设备的植入部分，这个由 Iso14708－1 进行规定。 

 

1.2     目标 
本标准的目标是为了规定通用要求和作为专标的基础。 

 

1.3   * 并列标准 
在 IEC60601 系列中，并列标准规定基本安全和基本性能的通用要求，适用于： 

－ 医疗设备的一类子类（例如，放射设备）； 

－本标准中未完全提及的所有医疗设备的特定的特征。 

 

适用的并列标准在颁布时成为规范并应和本标准一起应用。 

注意 1：当评估 IEC60601-1 符合性时，允许独立评估其并列标准的符合性。 

注意 2：当声称符合 IEC60601-1 时，声称需专门列出使用的并列标准。这允许声明的

读者了解哪个并列标准是评估的一部分。 

注意 3:IEC 的成员维护一个有效国际标准的记录簿。任何使用这个标准的人需查询这个

记录簿来决定哪些并列标准被颁布。 

 

如果医疗设备适用并列标准的同时也有专用标准存在，那么专用标准优先于并列标准。 

 

1.4   * 专用标准 
在 IEC60601 系列中，对于所考虑的特殊的医疗设备，专用标准可能修改、替代或删除

本标准中的适用的要求，并可能增加其他基本安全和基本性能的要求。 
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注意：:IEC 的成员维护一个有效国际标准的记录簿。任何使用这个标准的人需查询这

个记录簿来决定哪些专用标准被颁布。 

 

2 * 规范参考 
下列列出的参考文件是应用本文件时的不可缺少的文件。对于提及日期的，只有所提及

的版本适用。对于没有提及日期的，参考文件的最新版本（包含任何补充件）适用。 

注意：IEC60601 系列的其他并列标准，当随着本标准颁布时，在颁布之日起，

就会成为规范文件，并给包括在规范参考文件内。见 1.3。 

 

 

注意：情报性参考在 743 页的文献中列出。 

 

IEC60065：2001 

IEC60068-2-2:1974 

 

3 * 术语和定义 
 

出于本文件的目的，下列术语和定义适用。 

 

注意 1：当术语“电压”和“电流”在本文件中使用时，除非另有说明，它们指的是一

个交流、直流或复合电压或电流的真有效值（r.m.s）。 

 

注意 2：术语“电气设备”用来指医疗电气设备（见 3.63）或其他电气设备。本标准也

使用“设备”一词来指医疗电气设备或在医疗系统中的其他电气或非电气设备（见

3.64）。 

 

注意 3：从 749 页开始有一个术语的索引。 

 

3.1     调节孔盖 
外壳或防护件上的部件，通过它才可能接触到电气设备的某些部件，以达到调整，检查，

更换或修理目的。 

 

3.2     可触及部分 
可通过标准测试指触及的除应用部分以外的电气设备的部分。 

注意：也见 5.9.2.1 

 

3.3     附件 
和设备一起使用的额外的部分，用来： 

－ 达到预期用途； 

－ 使用它来达到特殊使用； 

－ 促进设备的使用； 

－ 增强设备的性能；或 

－ 使设备的功能和其他设备整合。 
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[IEC60788:2004, rm-83-06, 修改] 

 

3.4     随机文件 
随医疗电气设备，医疗电气系统，设备或附件所附带的文件，其内容对设备的责任实体

或操作者来说是资料，特别是有关基本安全和基本性能的资料。 

 

3.5     电气间隙 
在两个导电部件中的最短的空气路径。 

注意：取自 IEC60664， 定义 1.3.2。 

 

3.6     设备连接装置 
不使用工具即可将软电线与电气设备进行连接的器件，由两个部件组成：一个是网电源

连接器，另一个是设备电源输入插口。 

注意：见图1 

 
              图 1 －可拆卸的网电源连接器 (见定义) 

3.7     设备电源输入插口 
设备连接装置中与设备连在一起或固定在电气设备上的部分。 

注意：见图1和图2。 

 

3.8   * 应用部分 
医疗电气设备的部件，其在正常使用时需要和患者有物理接触使得医疗电气设备或医疗

电气系统执行其功能。 

注意 1：见图 3，图 4和图 A.1 到图 A.7（图 A.1 和图 A.7 也包括在内）。 

注意 2：也见 4.6， 关于不落入应用部分的部件的处理但是根据应用风险管理过程的结
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果需要当作应用部分处理的部件。 

注意 3：也见 3.78 关于相关术语患者连接的定义。 

 

3.9   * 基本绝缘 
对于电击起基本防护作用的绝缘。[IEV826-12-14, 修改] 

 

注意：基本绝缘提供一重保护。 

 

 
图 2 － 定义端子和连接器的例子（见定义） 
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图 3 －  I 类医疗电气设备例子（见定义） 

 
图 4 － 金属外壳的 II 类医疗电气设备例子（见定义） 

 

3.10  * 基本安全 
当医疗电气设备在正常状态和单一故障装态下使用时，没有由于物理危险而直接导致的

不可接受的风险。 

 

3.11    AP 类 
结构、标记以及文件都符合规定要求，以免在易燃麻醉气与空气的混合气体中形成点燃

源的设备或设备部件的分类。 

 

3.12    APG 类 
结构、标记以及文件都符合规定要求，以免在易燃麻醉气与氧或氧化亚氮的混合气体中

形成点燃源的设备或设备部件的分类。 
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3.13   I类  

定义用来指这样的电气设备，对电击的防护不仅依靠基本绝缘，而且还有附加安全保护

措施，即，使可触及的金属部件或内部金属部件保护接地。 

注意：见图3 

 

3.14   II类 
定义用来指这样的电气设备，对于电击的防护不仅依靠基本绝缘，而且还有附加的安全

保护措施，例如提供双重或加强绝缘，不提供保护接地或依靠于建筑条件。 

 

注意1：见图4。 

注意2：II类设备可提供功能接地或功能接地导体。也见8.6.8和8.6.9。 

 

3.15   清晰可见 
有正常视力的人可以识别。 

注意：也见7.1.2。 

 

3.16   冷态 
电子设备断电后，经足够长时间达到环境温度时所具有的状态。 

 

3.17  * 高完善性器件 
在正常使用和合理可预见的误用中，在医疗电气设备的预期使用寿命中，器件的一个或

多个特征保证它的功能与本标准相关的安全要求来讲是不会出现故障的。 

 

3.18  * 连续工作 
在正常使用下不超过规定的温度限值的无时间限制的运行。 

 

3.19    爬电距离 
沿两个导体部件之间绝缘材料表面的最短路径。 

 

3.20  * 除颤防护的应用部分 
保护患者不受心脏除颤仪放电影响的应用部分。 

 

3.21  * 可拆卸的电源线 
预期通过合适的网电源连接器与电子设备连接的软电线。 

注 见图1，图2 和图3 

 

3.22  * 直接心脏应用 
应用部分的使用可以直接与病人的心脏相接触。 

 

3.23  * 双重绝缘 
由基本绝缘和辅助绝缘所组成的绝缘。 

[IEV 195-06-08] 
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注意：双重绝缘提供两重保护。 

 

3.24  * 持续率 
最大的活动（开）时间，随着一个不活动（关）时间，为了医疗电气设备的安全运行。 

 

3.25    对地漏电流 
从网电源部分通过或跨过绝缘流到保护接地导体上的电流。 

 

3.26  * 外壳 
电子设备或其部件的外表面。 

注意：为了本标准测试的目的，有规定尺寸的金属箔，应用在紧密接触与由低导电率或

绝缘材料制成的外表面，此金属箔被认为是外壳的一部分（见图2， 图3和图4）。 

 

3.27  * 基本性能 
为了获得没有不可接受的风险的性能。 

注意：基本性能较容易理解的方式是考虑其缺失或降级是否会导致不可接受的风险。 

 

3.28    预期使用寿命 
由厂家定义的可使用的最大生命周期。 

 

3.29    F型隔离（浮动）应用部分（以下称为F型应用部分） 
其患者连接同医疗电气设备的其他部分相隔离的应用部分，其绝缘应该达到当一个由连

接到患者身上的外部设备在患者连接和地之间产生不预期的电压时，其患者漏电流不超

过允许值。 

 

3.30    固定 
术语意味着固定或牢固在一个特定的位置，永久地或只能用工具才能够打开。 

例子1：由焊接永久固定 

例子2：由固定器（螺丝，螺柱等）固定，使得不使用工具就不可以打开/移除。 

 

3.31    与空气混合的易燃麻醉气体 
达到在规定条件下可能引燃的浓度的易燃麻醉气与空气的混合气。 

 

3.32    与氧或氧化亚氮混合的易燃麻醉气体 
达到在规定条件下可能引燃的浓度的易燃麻醉气与氧或氧化亚氮的混合气。 

 

3.33  * 功能连接 
连接，电气或其他方式，包含预期传送信号，数据，能量或物质。 

注意：连接一个固定的网电源插座，不管是单个还是多个，都不认为是功能连接。 

 

3.34    功能接地导线 
接至功能接地端子的导线。 
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注意：见图2 

 

3.35  * 功能接地端子 
直接与电路或为功能的目的而接地的屏蔽部分相连的端子， 

 

3.36    防护 
专门通过物理屏障来提供保护的设备的部分。 

注意： 根据结构不同，一个防护可以被称为包装，孔盖，屏蔽，门，外壳防护等。防

护可以以下方式作用： 

－ 单独；它在位时才能够起到作用； 

－ 与一个具有或不具有防护锁的联锁装置一起作用；在这个情况下，无论防护在不在

位，保护都能够得到保证。 

 

3.37    手持 
术语指向在正常使用时预期由手握着的电子设备。 

 

3.38  * 伤害 
对于人或动物健康的物理损伤或损害，或对于财产的损害，或对于环境的损害。 

[ISO14971:2000, 定义2.2，修改] 

 

3.39    危险 
伤害的潜在来源。 

[ISO14971:2000，定义2.3] 

 

3.40  * 危险状况 
人，财产，或环境处于一个或多个危险的状况。 

[ISO/IEC导则 51：1999，定义3.6] 

 

3.41    高压 
电压超过1000V交流或1500V直流或1500V峰值。 

 

3.42    水压测试压力 
压力应用于测试一个管路或其部分。 

注意：见9.7.5 

 

3.43    绝缘配合 
考虑预期微环境和其他影响应力的电子设备的互相关联的绝缘参数。 

 

3.44    预期使用 预期用途 
根据规格，说明书和由厂商提供的信息来使用产品，过程或服务。 

[ISO14971:2000, 定义2.5] 

注意：预期用途不应和正常使用混淆。两者都包含根据厂家预期使用的概念。预期用途
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着重于医疗目的而正常使用不光结合了医疗目的，还有维护，服务，转运等等。 

 

3.45    内部电源 
设备的一个部分，将其它形式的能量转化成电流，提供设备工作所必须的电能的电源。 

注意：内部电源可以是指位于设备内部，外部甚至具有一个独立的外壳。 
 
3.46    内部供电 
指电气设备由内部电源供电的形式。 

 

3.47    泄漏电流 
非功能性电流 

注意：下列泄漏电流已经定义：对地漏电流，触及漏电流和患者漏电流。 

 

3.48    网电源连接器 
设备连接装置中的部件，它与同供电网相连的软电线联成一体，或与其固定连接。 

注意：网电源连接器被用来插进设备上的设备电源输入插口之中（见图1和图2）。 
 
3.49  * 网电源部分 
预期与网电源相连接的电气电路。 

注意 1 ：网电源部分包括：所有的导体部件，这些部件与网电源之间未提供至少一层

防护的隔离要求。 

注意 2 ：就本定义而言，保护接地导体是不认为是网电源部分的一个部件（见图 2 和

图 3）。 
 
3.50  * 网电插头 
与设备的电源软电线组成一体或固定连接的部件，用它插入固定的网电源插座。 

注意 1： 见图1。 

注意 2：参考IEC60083和IEC60309-1。 

 

3.51    网电变压器 
指这样一种设备，具有两个或以上的绕组，通过电磁感应实现从网电源部分的交流电压

和电流到同频率、不同数值的电压和电流的转换。 

 

3.52    网电源接线端子 
与供电网实现电气连接用的接线端子装置。 

注意：见图 2。 
 
3.53    网电瞬态电压 
由交流电网电源上的外部瞬态现象产生的、预计在设备的电源输入端出现的最高峰值电

压。 
 
3.54    电网电压 
多相供电网中两相线之间的电压，或单相供电网中相线与中线之间的电压。 
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3.55    制造厂 
负责医疗器械的设计、制造、包装或作标记、系统的装配、或者改装医疗器械或医疗系

统的自然人或法人，不管上述工作是由自己或由第三方代其完成。 
注意 1：ISO13485 定义“标记”为编写，印刷或图形文件 

 － 粘附于医疗设备或任何其包装，或 

 － 随同医疗设备 

根据此说明有，技术说明书和使用说明书，不包括运输文件。在本标准中，对此类标识

和随机文件的类型均有描述。 

注意 2：“改装”包括对已经在使用的医疗设备或医疗系统进行进一步的修改。 

注意 3：在某些权限下，责任机构可以被认为是制造者。 

注意 4：更改来源于 ISO14971：2000，术语 2.6 
 
3.56  * 最大网电压 
与某一确定的医疗设备连接，并用于测试目的、与供电网电源电压相关的电压。 

注意：最大网电压的数值根据 8.5.3 来确定。 
 
3.57  * 最大容许工作压力 
器件的制造商宣称的该器件所能承受的最大压力。 

 

3.58  * 操作者保护方式 
为了降低电击给操作者，而非患者带来的风险而提供的保护方式。 
 
3.59  * 患者保护方式 
为了降低电击给患者带来的风险而提供的保护方式。 

 

3.60  * 保护措施 
根据本标准的要求，提供降低电击风险的方式。 

注意：MOP 包括有绝缘，空气间隙，爬电距离，阻抗和保护接地连接。 

 

3.61    机械危险 
与物理的压力相关或由其产生的危险。 
 
3.62    机械防护装置 
是这样一种装置，即使在单一故障状态下，它也能消除或降低机械风险到可接受的水平。 

 

3.63  * 医用电气设备 
有一个应用部分，或向患者传送或从患者取得能量，或检测这些所传送或取得的能量的

电气设备，同时： 

a) 与某一专门的供电网有不多于一个的连接；和 

b) 由制造商确定的预期功能有： 

1) 对患者进行诊断、治疗或监护；或 

2) 对疾病、伤害或残疾的补偿或缓和 
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注意 1：ME 设备包括由制造商指定的、在设备正常使用过程中必须的附件。 

注意 2：不是所有的在医疗实践中使用的电气设备都符合本定义（如某些体外诊断设

备）。 

注意 3：主动植入式医疗设备的植入式部分能符合本标准的定义，但被排除在本标准第

一章节的范围之外。 

注意 4：本标准使用的术语“电气设备”，是指医用电气设备而非其他的电气设备。 

注意 5：参考 4.10.1，8.2.1 和 16.3。 
 
3.64  * 医疗电气系统 
由制造商指定的，至少一台为医用电气设备通过功能连接或使用一个多插孔插座实现内

部连接的组合。 
 
3.65    可移动的 
术语是指对于可运输的设备，能够依靠自身的轮子或等效的方式实现从一个位置移动到

另外一个位置。 
 
3.66  * 型式标记 
数字组合、文字组合或两者兼用的组合，用以识别设备的某种型式。 

 

3.67  * 多孔输出插座 
一个或一个以上的插孔插座，预期与柔性电缆、电线相连，或与柔性电缆、电线组成一

体，或与采用网电源或与之等效的电压的医用电气设备相连。 

 

3.68  * 网络/数据接合 
根据制造商的规定，实现信息由一台设备到另外一台设备或从另外一台设备到本设备的

发送或接收的方式。 
 
3.69    标称（值） 
作为基准并带有允差的值。 
如：网电压的标称值，螺钉的标称直径。 
 
3.70    正常状态 
是指对危险防护的所有方式都是完整时的一种状态。 
 
3.71    正常使用 
包括根据使用说明书规定的工作状态和待机状态，其中工作包括由任意操作者执行例行

检查和调整。 
 
3.72    客观凭证 
指基于通过观察、测量、测试或其它方式获得的事实，被证明是正确的信息。 
 
3.73  * 操作者 
操作设备的人。 

注意：见 3.101 
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3.74    过流释放器 
当装置中的电流超过预置值时，使电路延时或立即断开的保护装置。 
 
3.75  * 富氧环境 
是指氧气浓度的环境： 

a) 相对 110kpa 的大气压，大于 25％；或 

b) 在大气压力超过 110 kpa 时，氧气部分的压力大于 27.5kpa。 

 

3.76    患者 
接受内科、外科或牙科检查的生物（包括人或动物）。 
 
3.77  * 患者辅助漏电流 
正常使用时，经任意患者连接到其它患者连接流入患者的电流，此电流预期不产生生理

效应。 

 

3.78  * 患者连接 
应用部分端的单个连接点，在正常和单一故障状态下，通过该连接能在患者和医疗电气

设备之间形成电流。 

 

3.79  * 患者环境 
是这样的一个任意空间，在这个空间内患者能有意或无意的触及医用电气设备或系统的

部件，或者患者与其它能触及医用电气设备或系统部件的操作者之间形成接触。 
 
3.80    患者漏电流 
一种电流： 
 － 通过患者连接，经患者流入地；或 

 － 由于在患者身上意外的出现一个来自外部电源的电压而从患者经 F 型应用部分流

入地的电流。 
 
3.81  * 峰值工作电压 
工作电压的最高峰值或直流值，包括设备内产生的重复性峰值脉冲电压，但不包括来自

外部的瞬态值. 
 
3.82    PEMS 开发周期 
从一个项目最初的概念阶段到最后完成 PEMS 确认的时间周期内发生的必须的活动。 
 
3.83    PEMS 确认 
在开发过程中或最后对一个可编程医疗电气系统或其中的一个组件进行评估的过程，以

判断它是否满足预期的功能。 

 

3.84    永久性安装 
与供电网用永久性方式作电气连接，这种连接方式只有使用工具才能将其断开。 
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3.85    便携的 
指可移动设备由一个人或几个人携带着从一个地方移到另一个地方。 
 
3.86    电位均衡导线 
在设备与电气安装的等电位端子间提供直接连接的导体，该导体不得是保护接地的导体

或中性导体。 
 
3.87    电源软电线 
为连接网电源而固定或装在设备上的软电线。 

注意：见图 1到图 4。 
 
3.88    程序 
为进行某项活动所规定的途径。 

【 ISO14971：2000，2.9 定义 】 
 
3.89    过程 
将输人转化为输出的一组彼此相关的资源和活动 

【 ISO14971：2000，2.10 定义 】 

 

3.90    可编程电气医疗系统 
医用电气设备或系统包含一个或多个可编程的电气子系统。 
 
3.91    可编程电气子系统 
基于一个或多个中央处理单元，包括软件和接口的系统。 

 

3.92    正确安装的 
根据随机文件进行的安装。 
 
3.93    保护接地导线 
保护接地端子与外部保护接地系统相连的导线。 

注意：见图 2。 

 

3.94    保护接地连接 
为提供接地的目的和符合本标准的要求而采用的与保护接地端子的连接。 

 

3.95    保护接地端子 
为安全目的与 I类设备导体部件相连接的端子。该端子通过保护接地导线与外部保护接

地系统相连接。 

注意：见图 2。 
 
3.96    保护接地 
为保护目的用符合本标准的方法与保护接地端子相连接。 
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3.97    额定（值） 
制造厂对设备所规定的数量特征值。 
 
3.98    记录 
为已完成的活动或达到的结果提供客观证据的文件 

【ISO14971：2000，定义 2.11】 

 

3.99  * 加强绝缘 
提供两种保护方式的单绝缘系统。 
 
3.100   剩余风险 
采取防护措施后余下的风险 
【ISO14971：2000，定义 2.12】 
 
3.101   责任机构 
对 ME 设备或系统的使用、维护承担责任的实体。 

注意 1：责任实体可以是医院、临床医生或非专业人士。在家用场合，患者、操作者和

责任机构可能是一个相同的人。 

注意 2：“使用”涵盖教育和培训。 
 
3.102   风险 
损害的发生概率与损害严重程度的结合。 

【ISO14971：2000，定义 2.13】 
 
3.103   风险分析 
系统运用可得资料.判定危害并估计风险。 

【ISO14971：2000，定义 2.13】 

 

3.104   风险评定 
包括风险分析和风险评价的全部过程 

【ISO14971：2000，定义 2.14】 

 

3.105   风险控制 
作出决策并实施保护措施，以便降低风险或把风险维持在规定水平的过程。 

【ISO14971：2000，定义 2.15】 
 
3.106   风险评价 
在风险分析的基础上，根据给定的现行社会价值观，对风险是否达到可接受水平的判断。 

【ISO14971：2000，定义 2.16】 
 
3.107   风险管理 
用于风险分析、评价和控制工作的管理方针、程序及其实践的系统运用。 
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【ISO14971：2000，定义 2.17】 
 
3.108   风险管理文档 
由风险管理过程产生的、无须相连接的一组记录和其他文件。 
[ISO14971：2000，定义 2.18] 

注意：包括制造商计算、检测数据在内的所有安全相关的信息都被认为是风险管理文档

的一个部分。 
 
3.109   安全工作载荷 
设备或设备部件上所容许的最大外部机械载荷（质量）。 
 
3.110 * 二次电路 
与网电之间至少采用了一层保护方式，同时由位于设备内的变压器、变换器或等效的隔

离装置供电或由电池供电的电路。. 
 
3.111   自恢复热断路器 
在设备的有关部分冷却后能自动重新接通电流的热断路器。 
 
3.112 * 隔离装置 
出于安全的因素，具有输入、输出部分的组件或组件布局，阻止在 ME 系统的部件之间

产生不期望的电压或电流传输。 

 

3.113   用服人员 
对医用电气设备、系统承担安装、装配、维护或维修的责任机构的个人或实体。 
 
3.114   危害性 
危害可能后果的度量。 

【ISO14971：2000，定义 2.21】 
 
3.115 * 信号输入、输出部分（SIP/SOP） 
设备的一个部分，但不是应用部分，用来从其它设备传送或接收输出或输入信号，如为

显示、记录或数据处理之用。 

注意：见 4.7 和 13.2。 
 
3.116   单一故障状态 
降低风险的一种方式存在缺陷或发生了一个故障时的状态。 

注意：见 4.7 和 13.2。 
 
3.117   单一故障安全 
医用电气设备或其部件，在单一故障条件下预期的生命周期内发生不可接受的风险是可

忽略时的特性。 
 
3.118   非移动式的 
是指设备不打算从一个位置转移到另一个位置。 
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3.119   辅助绝缘 
附加于基本绝缘的独立绝缘，当基本绝缘发生故障时由它来提供对电击的防护。 

注意：辅助绝缘提供一重的安全防护。 
 
3.120 * 供电网 
非组成医用电气设备或系统部件的电源。 

注意：本术语包括电池系统和逆变系统或类似设备。 
 
3.121   拉力安全因子 
指抗拉强度与承受全部负载时应力的比率。 
 
3.122   抗拉强度 
试验片在破裂之前所能承受的最大的拉应力。 
 
3.123   接线端子装置 
实现电气连接的设备部件。 

注意：一个接线端子装置可以有几个独立的连接点。 
 
3.124   热断路器 
在不正常运行时，以自动切断电路或减小电流来限制设备或其部件温度的装置，该装置

在结构上应使其设定值不能由操作者改变。 

 

3.125   热稳定 
在一个小时的时间间隔内，某部件的温升不超过 2℃时的状态。 

 

3.126   恒温器 
温度敏感控制器，可使温度限定在规定的范围内，或高于、低于某一预设值。 
 
3.127   工具 
用来紧固或松开紧固件，或作调整用的人体外的器具。 
 
3.128   总载荷 
包括最大的安全负载以及在正常使用过程中可能产生的静态、动态负载在内最大的全部

载荷。 

注意 1：如动态载荷包括物质由加速或减速所产生的力的和。 

注意 2：如果载荷被几个并列的支撑系统承担，并且不能确定其等效性时，必须考虑最

不利的可能性。 
 
3.129   接触电流 
从在正常使用时操作者或患者可触及的外壳或外壳部件（应用部分除外），经外部导电

连接而不是保护接地导线流入大地或外壳其它部分的电流。 

注意：本术语的意义与本标准第一版和第二版中“外壳漏电流”的概念是相同的。 
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3.130   可移动的 
术语是指设备不论是否与电源相连，均能从一处移到另一处，且移动范围没有明显限制。 

 

3.131   限制区域 
在医用电气设备或系统上或之内，或在设备环境中，人的身体或身体部分能够暴露于限

制、挤压、剪切、冲击、切割、缠绕、卷入、刺穿或摩擦的危险的可触及的区域。 
 
3.132 * B 型应用部分 
对电击危险，特别要考虑患者漏电流和患者辅助漏电流，的防护符合本标准规定的要求

的应用部分。 

注意 1：B型应用需要标示 IEC60417-5333（DB：2002-10）的符号（见表 D.1，符号 19）

或者，如果适用，采用 IEC60417-5333（DB：2002-10）的符号（见表 D.1，符号 25）。 

注意 2：B型应用部分不得适用于直接用于心脏。 

注意 3：4.6 所考虑的治疗部分没有囊括在本定义范围内，但在风险管理程序中作为结

果需要将其作为应用部分进行考虑。 
 
3.133 * BF 型应用部分 
提供比 B型应用部分更高的安全防护程度，同时符合本标准规定要求的 F型应用部分。 

注意 1：BF 型应用需要标示 IEC60417-5333（DB：2002-10）的符号（见表 D.1，符号

20）或者，如果适用，采用 IEC60417-5333（DB：2002-10）的符号（见表 D.1，符号

26）。 

注意 2：BF 型应用部分不得适用于直接用于心脏。 

注意 3：4.6 所考虑的治疗部分没有囊括在本定义范围内，但在风险管理程序中作为结

果需要将其作为应用部分进行考虑。 
 

3.134 * CF 型应用部分 
提供比 BF 型应用部分更高的安全防护程度，同时符合本标准规定要求的 F型应用部分。 

注意 1：CF 型应用需要标示 IEC60417-5333（DB：2002-10）的符号（见表 D.1，符号

21）或者，如果适用，采用 IEC60417-5333（DB：2002-10）的符号（见表 D.1，符号

27）。 

注意 2： 4.6 所考虑的治疗部分没有囊括在本定义范围内，但在风险管理程序中作为结

果需要将其作为应用部分进行考虑。 
 
3.135   型式试验 
对设备有代表性的样品所进行的试验，其目的是确定所设计和制造的设备是否能符合本

标准的要求. 
 
3.136   可用性 
确定效力、效率以及操作者的易学性和符合性的特性。 

【IEC60601-1-6：2004，定义 2.211】 

 

3.137   可用性工程 
对人类行为、能力、缺陷等知识以及其它对工具、机器、设备、装置、系统、任务、工
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作和环境设计的特性的应用，以获得足够的可用性。 
 
3.138   验证 
通过检查和提供客观证据表明规定要求已经满足的认可。 

注意：在设计和开发中，验证是指对某项规定活动的结果进行检查的过程，以确定该项

活动对规定要求的符合性。 

【ISO14971：2000，定义2.22】 
 
3.139 * 工作电压 
当设备在正常使用的条件下工作时，所考虑的绝缘或元器件上所得到的或能够得到的最

高电压. 

【IEC60950-1：2001，定义 1.2.9.6】 

 

4   通用要求 
4.1   * 医用电气设备或医疗电气系统的应用条件 
除非另有规定，本标准的要求适用于正常使用和合理的可预知的误用。 

当该标准应用于治疗或缓和疾病、伤害或残疾的医用电气设备或医疗电气系统时，使用

了术语 PATIENT 的定义和要求，我们认为适用对象是医用电气设备或医疗电气系统所要

医治的病人。 

 

4.2   * 医用电气设备或医疗电气系统的风险管理程序 
执行风险管理程序应当遵守 ISO 14971 的规定。 

在应用 ISO 14971 时应注意： 

 术语“医疗设备”应该设想等同于“ 医用电气设备”或“医疗电气系统”。 

 ISO 14971 中的术语“故障条件”应该包括，但不仅限于本标准所指的“单一故障

条件”。 

 决定可接受的风险和残余风险的可接受性的方案应该由制造商确定。 

 在本标准或其它任何与它有关的间接的或专门的标准中指出关于具体风险的可证

实的要求，并且遵循这些要求的地方，由这些要求指出的剩余风险，应该被假定是可以

接受的，除非存在客观的反面证据。 

 

注 1 本标准特定的通用可适用于风险的要求与医用电气设备或医疗电气系统相结合，

并且在风险管理程序中用来作为工具进行服务。风险管理程序应该确定的不只是本标准

中提出的危险，而是所有与风险和风险控制措施有关的危险。 

 

注 2 在本标准的条款中给出了一些能够提升危险的环境或故障。这些案例表明，要确

定真正的危险，执行风险管理程序是很必要的。另外，还需要通过测试来证明在特定的

环境下确定的危险不会发生。 

 

注 3 我们认为制造商可以不完全模式化于本标准根据各组成元素确定的所有程序，因

为系统的组成元素包括私有元素、非医学相关的子系统或继承设备等。因此，制造商应

该针对额外风险控制措施的需求进行专门的考虑。 
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注 4 本标准在涉及到免除不可接受风险的要求指出，制造商在确定风险的可接受性和

不可接受性时应该与制造商确定可接受风险的方案一致。 

 

注 5 不是所有与医用电气设备和医疗电气系统有关的风险都受制于本标准规格的要

求。(见 1.1)。 

 

符合性是风险管理文档检视控制的。本条款的要求和本标准的所有要求，凡涉及到风险

管理文档审查，均被认为满足要求，如果制造商已经： 

 建立了一套风险管理程序； 

 建立了风险可接受等级；并且 

 证明了残余风险是可接受的（与确定可接受风险的方案一致）。 

 

4.3   * 基本性能 
制造商应该明确：医用电气设备和医疗电气系统的哪些功能是基本性能。在本标准中指

定的需要进行专门测试的基本性能，应该被使用，并通过检视验证其符合性，如果有必

要，还需进行功能测试。 

 

注 在标准要求涉及到基本性能的地方，由制造商确立的基本性能应该与制造商的风险

可接受性方案相一致。 

符合性通过风险管理文档检视审核。 

 

4.4   * 预期使用寿命 
制造商应该在风险管理文档中声明医用电气设备或医疗电气系统的预期使用寿命。 

符合性通过风险管理文档检视审核。 

 

4.5   * 医用电气设备或医疗电气系统的等效安全 
在本标准指出对具体风险的要求的地方，替代方法也可以接受，当：制造商能够证明应

用替代时的剩余风险小于或等于应用本标准要求时的剩余风险。 

符合性通过风险管理文档检视审核。 

 

4.6   * 与病人接触的医用电气设备或医疗电气系统 
 

风险管理程序应该包含一个评估：部件是否可以直接与病人接触，超出应用部分定义的

部件应该服从对应用部分的要求。如果风险管理程序确定某部件应该服从应用部分的要

求，则所有与该标准相关的要求和测试都应该被执行，除了 7.2.10 中的要求不用执行。 

符合性通过风险管理文档检视审核。 

 

4.7   * 医用电气设备的单一故障条件 
医用电气设备应该被设计和制造成在单一故障下仍然安全，或产生的风险由 4.2 判断为

可以接受。 

注 1 在评估可能影响的本标准中任何要求的符合性时，应该考虑到 8.1a）中定义的正

常条件。 
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如下情况的医用电气设备可认为是单一故障安全的： 

a) 该设备使用一个方法降低风险，其失败的可能性基本可以忽略(比如：强化绝缘、没

有机械防护装置的悬置部件使用一个8X的拉力安全因子、 高完善性器件)，或者 

b) 一个单一故障情况发生，但是： 

－ 最初的错误将在医用电气设备的预期使用寿命期间并且在使用第二个降低风险的方

法失败之前被发现（如：没有机械防护装置的悬置部件）；或者 

 

－ 在医用电气设备的预期使用寿命期间，使用第二个降低风险方法失败的几率可以忽

略。 

在一个单一故障条件引发另一个单一故障条件的地方，两个失败点被认为是一个单一故

障条件。 

 

在任何单一故障条件下进行的测试，在同一时刻只能有一个故障被执行。 

注 2 故障通常被分为 3种可能情况： 

a）细微的可以被忽略的。由这些故障引发的风险可以认为是可以接受的； 

b）其可能性足以需要被考虑，但是其可能性之小让我们认为它们在同一时刻只可能有

一个发生（单一故障）。此类故障包括本标准中定义为单一故障条件的所有故障，以及

在执行 ISO 14971 时适用的单一故障条件标准中被定义的其它故障； 

c）可靠的、不可预知的或不可发现的被认为是普通条件，需要单独地和共同地考虑。 

风险分析的结果应该用于确定哪些故障可以被测试。在某个时刻，任意一个元件的可能

引起危险状况的故障，包括 13.1 中提到的那些，都应该从原型或理论的角度进行模拟。

评估一个元件是否受故障模拟的影响，应该考虑到在医用电气设备的预期使用寿命期间

与该元件故障相关的风险。该评估应该与风险管理的原则相一致。该评估应该考虑到的

问题包括可靠性、拉力安全因子和元件等级。另外，在模拟单一故障条件时，高偶发性

或无法察觉的元件故障应该被模拟。 

 

注 3 另见 4.2 的注 2。 

 

本条要求及相关测试不应该应用于双重或加强绝缘的故障或高完善性器件。 

 

符合性由以下几个方面确定：适用于专门要求和与 13.2 中定义的单一故障条件相关的

测试，以及由风险分析结构评估的故障的测试。如果在 13.2 中描述的任意单一故障条

件的介绍，在某一时刻没有一个导致 13.1 中描述的危险状况发生，或没有其它输出导

致不可接受风险，则我们认为是符合标准的。 

 

4.8     医用电气设备的器件 
其故障可能引发危险状况的所有器件，包括电线，在使用时应该与它们专门的额定值相

一致，除非专门的期望值由本标准制定或已经通过风险管理程序。作为保护措施使用的

器件的可靠性应该在医用电气设备使用条件下被评估。它们应该符合下述的某一条（同

见 4.5）： 

 

a）适用于相关的 IEC 或 ISO 标准的安全要求； 

注 1 对于器件来说，不需要去执行已经在检查器件标准符合性时执行过的同样的或等

同的测试。 
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b）如果没有相关的 IEC 或 ISO 标准，则应该执行本标准的要求。 

注 2 如果在本标准中和在 IEC 或 ISO 标准中都没有要求，则任何其它可用资源（如用

于其它类型设备的标准、国标）可以用于在风险管理程序中证明符合性。 

见图 5所示 a）与 b）的示意流程图。 

 

 
符合性通过风险管理文档检视审核，必要时需进行测试。本标准关于电动机（见 13.2.8

和 13.2.13.3）和变压器（见 15.5.3）的测试被认为是全面的并且可以与依据表 22 的

电动机或变压器绝缘系统的评估一起声称本标准要求的所有测试。提供与非医用电气设

备隔离的医疗电气系统器件由第 16 章评估。 

 

4.9   * 医用电气设备中对高完善性器件的使用 
当一个特定器件的故障能够产生一个不可接受的风险时，应该使用一个高完善性器件。

高完善性器件在被选择和评估时应注意在医用电气设备的预期使用寿命期间它们的使

用环境和合理的可预知的错误。 
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符合性通过风险管理文档检视和高完善性器件的选择标准进行验证。 

 

4.10  * 电源 
4.10.1 医用电气设备的供电电源 

医用电气设备应该适合与供电网相连，可指定与一个单独的电源相连或由一个内部电源

供电。这些电源组合起来也可以使用。 

 

符合性通过随机文件的检视验证。 

 

4.10.2 为医用电气设备和医疗电气系统供电的供电网 

医用电气设备要与供电网相连，则不能超出下述额定电压： 

 

 手持医用电气设备：250V； 

 带 4kVA 额定输入的医用电气设备和医疗电气系统：250 V d.c.或 单相 a.c.或 500 

V 多相 a.c.；或 

 所有其它医用电气设备和医疗电气系统：500V。 

这部标准中的供电网，被假定有以下特性： 

 除非制造商指定更高的等级，供电的瞬态特性属于 II 类过压； 

 系统的任何导体之间，或这些导体与地之间的电压都不超过正常电压的 110％或低

于额定电压的 90％（见 7.9.3.1）； 

注1 IEC60601-1-2包含电压骤降、供电网的短暂中断和电压波动的要求和测试。同见

1.3。 

 电压是正弦的，并且在多相供电的情况下形成对称的供电系统。 

 频率≤1kHz； 

 正常频率到 100Hz 之间的频率偏差≤1Hz，100Hz 到 1kHz 之间的频率偏差≤正常频

率的 1％； 

 IEC60364-4-41 描述了保护措施； 

注2 如果医用电气设备或医疗电气系统使用的供电网与本条款描述的供电网存在特性

差异，则可能需要额外的安全措施。 

一个d.c.电压（使用动圈式仪表或等效方法测量）的峰-峰波纹电压不超过平均值的10

％。在峰-峰波纹电压超过平均值的10％的时候，采用峰值电压。 

 

4.11    输入功率 
医用电气设备或医疗电气系统在额定电压下和使用说明书指定的工作条件下，输入的静

态测量值不应该超过标识的额定值的10％（见7.2.7）。 

 

符合性通过检视和如下测试进行验证。 

 

 医用电气设备或医疗电气系统按使用说明书指定操作达到输入的稳定值。输入经过

测量，并与标识和技术手册的内容进行对比。 

 标明一个或多个额定电压范围的医用电气设备或医疗电气系统，应该在电压范围的

上限及下限进行测试，除非每个额定输入的标识与相关电压范围的均值相关，在这种情

况下，使用电压范围的均值进行测量。 
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 稳态电流通过真有效值指示仪表进行测量。 

输入功率，如果以VA做单位，则既可以用伏安表测量，也可以由稳态电流（由上述描述

测量）和供电电压的乘积来确定。 

供应商的认证可以用来代替上述测量作为稳态电流或输入功率规格的基础。 

 

5 * 医用电气设备测试的通用要求 
5.1   * 类型测试 
本标准描述的测试是类型测试。参考第 4章 4.2 的要求来决定进行哪些测试。如果分析

显示测试条件已在其它测试或方法中得到充分估计，则不需要进行该测试。 

风险分析的结果用来确定哪些同时发生故障的组合应该被测试。 

注 测试结果可能导致风险分析的修订。 

 

5.2   * 样品量 
类型测试采用被测组件的代表性样品进行测试。 

注 如果结果的有效性没有重大影响，同时使用多重采样。 

 

5.3     环境温度，湿度，大气压力 
a) 被测医用电气设备正常使用（根据 5.7）后，测试在技术描述（见 7.9.3.1）中指示

的环境条件范围内进行。 

 

b) 医用电气设备要避免其它影响（例如，气流），这些影响可能影响测试的有效性。 

 

c) 在环境温度不能被维持的条件下，测试条件要由此进行调整，结果也要由此进行调

整。 

 

5.4     其它条件 
a) 除非标准中有其它特别指示，医用电气设备应该在使用说明指示的最不利工作条件

下进行测试，该工作条件是在风险分析中判断得出的。 

 

b) 具有工作值的医用电气设备，应该作为测试的部分内容去调整到相关测试的最不利

数值，但是要与使用说明一致。其中，工作值可以由客服之外的任何人进行调整或控制。 

 

c) 如果测试解结果受到入口处气压和气流或冷却液体的化学合成物的影响，测试的操

作环境应该在技术描述指示的这些因素的限制范围内。 

 

d) 在要求冷却的水的地方，可以使用饮用水。 

 

5.5     供电电压，电流类型，供电类型，频率 

a) 在测试结果受与额定值有偏差的供电电压的影响地方，记录该偏差的影响。测试期

间的供电电压，依据 4.10 或标记在医用电气设备上的值，取其中的最不利值。 

 

b) 网电源部分与交流供电网相连的医用电气设备，只需要在交流情况下进行测试。其

中，额定频率（若标记）不大于 100Hz 时，取其±1Hz 的范围；额定频率大于 100Hz 时，
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取其额定值±1％的范围。标记额定频率范围的医用电气设备，测试选择该中范围的最

不利频率。 

 

c) 设计支持多个额定电压，或兼容交流与直流的医用电气设备，在与最不利电压和供

电类型的条件（描述见 5.4）下进行测试。例如，相数（除单相供电）和电流类型。为

了确定哪种供电配置是最不利的，某些测试可能需要进行多次。 

 

d) 网电源部分与直流供电网相连的医用电气设备，只需要在直流下进行测试。根据使

用手册，在执行测试的时候，极性对于医用电气设备工作的可能的影响应被考虑。同见

8.2.2。 

 

e) 那些具有随机文件指出的可替换的附件或组件的医用电气设备，应该在产生最不利

条件的配置下进行测试。 

 

f) 如果使用说明指出医用电气设备由一个独立的电源供电，则它与这样一个电源连接。

同见 7.2.5 和 8.2.1。 

 

注 在本标准的第一和第二个版本中提到的“指定电源”，现在被认为成同一个医用电

气设备的另一部分，或一个医疗电气系统中的另一个设备。 

 

5.6     维修和更改 
如果在测试序列中产生的实效或未来失效的可能性，而需要进行修理或更改时，进行测

试的实验室和被测设备的供应商可以达成一致：要么使用一个新的样本进行全部影响结

果的测试；要么在进行必要修理和更改之后，只进行相关的测试。推荐使用第二种方法。 

 

5.7   * 潮湿预处理作业 
在进行 8.7.4 和 8.8.3 的测试之前，所有医用电气设备或其部件都需要进行潮湿预处理

作业。 

医用电气设备或其组件应该被完整装配起来（或必要时部分装配）。运输和储存过程中

使用的罩子应该被卸掉。 

 

这项作业只使用在可以被测试中模拟的气候条件所影响的医用电气设备部件。 

 

卸掉不使用工具就可以卸掉的部件，但同时与主要部件一起被操作。 

 

打开并卸掉不使用工具就可以打开或卸掉的调节孔盖。 

 

潮湿预处理在一个含有93％±3％相对湿度的空气的湿度箱中进行。在所有医用电气设

备能够放置的地方，箱内空气温度保持在+ 20 　C 到 + 32 　C范围内任意方便的T值

的2　C内。在放入湿度箱之前，医用电气设备应该置于温度到T和T+4　C之间，并且在

湿度作业之前，置此温度下至少4h。 

 

医用电气设备及其部件在湿度箱中放置48h。 
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在风险管理程序建议延长医用电气设备暴露在高湿环境下的周期（比如户外使用的医用

电气设备）的情况下，可适当延长周期。 

如果需要，作业后重新组装医用电气设备。 

 

5.8     测试序列 
除非另有规定，本标准的测试按照一定序列进行。任何测试的结果不能影响后续测试。 

注 我们认为所有测试按照附录B给出的序列进行。 

 

5.9   * 应用部分和可触及部分的鉴定 
5.9.1 应用部分 

应用部件可以通过检视或者参考随机文件确定。同见4.6。 

5.9.2 可触及部分 

5.9.2.1 * 测试指 

ME设备得可触及部分可以通过检视，或必要得话，通过测试确定。当不确定是否为可接

近组件时，可以通过图6所示的处于弯曲或笔直位置的标准测试指进行测试以确定。 

 

 在正常使用时，ME设备的所有位置。 

 在不通过工具，或按照使用说明，打开调节孔盖或移除组件（包括灯、保险丝、保

险丝座灯）后。 

 对所有位置进行测试时，不需要施加特别的力量在标准测试指上，除非ME设备重于

45kg并在地板上不倾斜地使用。如果ME设备根据技术描述需要安装在柜子内使用，则在

其最终安装位置进行测试。 

 

防止图6中所示的标准测试指进入的开口，需要使用笔直无接口的具有同一尺寸测试指，

施加30N的力进行测试。如果这个测试指进入了，需要使用图6中所示的标准测试指进行

重复测试，如果必要的话，使测试指贯穿此开口。 
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5.9.2.2 测试钩 

如果图7所示测试钩能够插入，则医用电气设备的开孔依靠该测试钩进行机械测试。 

测试钩插入到所有有质疑的开孔中，随后对它施以一个持续10s的20N的力，方向与开孔

所在表面充分垂直。任何额外的成为可接近的组件，由检视和图6中的标准测试指进行

定义。 
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5.9.2.3 传动机构 

在移除把手、旋钮、控制杆等类组件之后的可接近的电控制的传动机构的传导组件被认

为是可触及部分。如果移除手柄、旋钮等组件时要求使用工具并且风险管理文档的检视

证明在医用电气设备的预期使用寿命期间这些组件不会在无意中脱落，则我们认为传动

机构的传导组件不是可触及部分。同见15.4.6.1。 

 

6 * 医疗设备和医疗系统的分类 
6.1     综述 
本标准的目的是：医疗设备或它的部件，包括应用部分，应该按下述方法分类。 

 

6.2   * 电击保护 
由外部电压供电的医疗设备应该被分为Class I医疗设备或Class II医疗设备（见

7.2.6）。其它医疗设备归类为内部供电医疗设备。 

也可以与网电源相连的内部供电医疗设备，当与网电源相连时应该符合Class I医疗设

备或Class II医疗设备的要求，当不与网电源相连时应该符合内部供电医疗设备的要

求。 

应用部分可以分类为B型应用部分，BF型应用部分或CF型应用部分（见7.2.10和8.3）。

应用部分可以是除颤防护型应用部分（8.5.5）。 

 

6.3   * 有害的进液或微粒的保护 
根据IEC60529详述的对于有害进液或微粒的保护等级，对外壳进行分类。（见7.2.9和

11.6.5） 

注1 该分类是IPN1N2，其中 

 N1是一个标志微粒防护等级的整数或字母“X”。 

 N2是一个标志进液防护等级的整数或字母“X”. 
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注2 同见表D.3。 

 

6.4     消毒的方法 
需要消毒的医疗设备或它的部件，应该根据使用手册中详述的消毒方法进行分类（见

7.9.2.12和11.6.7）。 

例1 乙撑氧气体消毒 

例2 放射性消毒，如伽马射线 

例3 潮湿加热法，如高压灭菌器 

例4 其它由制造商确认并描述的方法 

 

6.5     富氧环境的适用性 
打算在富氧环境下使用的医疗设备和医疗系统应该按用法进行分类（见11.2.2）。 

 

6.6   * 操作模式 
医疗设备应该被分为连续操作或非连续操作（见7.2.11）。 

 

7   医疗电气设备识别，标识和文件 
注意 附件 C 中会有一个指引，以帮助读者定位标识和设备标签的要求，以便了解设备

和系统的其他标准条款 

 

7.1     通用 
7.1.1*识别，标记和文件的通用性 

制造商必须标记出设备在为正常使用情况下可能发生的危险，参见 IEC60601-1-6 也可

以参见 1.3 和 12.2 

依据可用性检测结果的检测来核实。 

 

7.1.2  *标记易于理解 

7.2，7.3，7.4，7.5，7.6 中要求标记必须在以下情况下清晰易读： 

－对于设备外部的警告性说明，指导性说明，安全性信号和图表：粘贴的位置应该方便

操作者操作 

－对于固定设备：当设备安装在正常使用的位置 

－对于可移动的设备和未固定的非移动设备：在正常使用时，或在设备从它所靠的墙壁

移开后，或当设备从它的正常使用位置转向后，以及从机架上拆下可拆单元后，均应能

看清。 

－对于设备或其部件里面的标识：使操作者在操作位置能看清。 

 

标记的可读性应遵从以下测试： 

贴在设备或是部件上的位置是便于操作者观察，或者是在锥形物体的任一角度和距物体

一米距离处，通过 30 度的角度去观察标记水平面的中心位置。周围照明至少是在 100 1x

至 500 1x 的范围内最为有力，观察者的最小程度分析方法为(logMAR)或是

log6/6(20/20),必要的修正。 

 

从视觉观看的角度观察者应该清晰读到标记。 
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7.1.3 *标记的耐久性 

7.2，7.3，7.4，7.5 和 7.6 中要求标记必须在特殊工具和过大力量下才能被移动，必

须有足够的耐久时间，在设备测试期结束后仍能清晰易读，，在评定耐久性时，还必须

考虑正常使用对标记的影响。 

 

标记应满足以下测试中检测： 

a）本标准所有试验完成后（见附录 B的要求） 

－被测标记满足 7.1.2 的要求。 

—粘贴的标记不应松动或卷角。 

 

b）在 7.2，7.4，7.5 和 7.6 中标记被要求满足以下测试：测定标记的耐久性，用手工

摩擦标记，先用蒸馏水浸过的擦布擦 15s，在于那个甲基化酒精浸过的擦布在室温下擦

15s，最后用异丙醇浸过的擦布擦 15s。 

 

7.2     设备或设备部件的外部标记 
7.2.1 设备和可更换部件上标记的最低要求 

7.2.2 至 7.2.20(包含在内)中指出设备的尺寸，设备部件，或是附件，或是外壳特征，

不容许将所规定的标记全部标上时，至少要标出 7.2.2，7.2.5，7.2.6（永久性安装的

设备除外）7.2.10 和 7.2.13 等条（如果适用）所规定的标记，其余的必须在随机文件

中完整的记载，没有标记的设备也是可以的，这些标记可以张贴在个人包装上。 

任何材料，部件，附件或是设备本身都应该单一使用或是包装贴有“不可以重新利用”，

或者是有 ISO 7000-1051(DB:2004-01)的标记（见表 D.1 符号 28） 

 

7.2.2  *辨别度 

设备和其部件必须标记生产商的名字或是商标和型式标记以防止将来不可接受的危险

发生不可以识别。 

 

软件必须被特殊标识，例如：修订的级别，发布日期/版本，辨别鉴定应该提供给指定

的人，例如：维修人员。辨别不需要对设备的外部进行。 

 

7.2.3 *参考随机文件 

一般情况下，ISO 7000-1641(DB:2004-01)(见表 D.1，符号 11)通常提醒操作者查阅随

机文件，当查阅的随机文件是命令行为的时候，IEC60878 安全文件 01（见表 D.2 安全

符号 10）通常就会取代 ISO 7000-1641。 

 

7.2.4 *附件 

附件应标明生产商或是供应商的名称或是商标，还有型号，没有标记的附件也是可以的，

这些标记可以粘贴在个人包装上。 

 

7.2.5 设备与其他设备的连接 

如果设备接收来自其他设备提供的能量，包括统一系统的设备连接都可能导致不可以接

收的危险，这种情况下应在连接点处贴上标记，见 7.9.2.3，8.2.1 和 16.3。 

7.2.6 与电源的连接 

设备必须标明以下信息 
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－ 设备可以连接的额定供电电压或电压范围。额定电压在最小值和最大值之间应有连

字符（—），而多额定电源电压或是多重额定电压的范围应用“/”隔开; 

 

例 1 额定电压范围：100－240V。这意味着设备的设计将允许连接的正常供电范围是

100V 至 200V 之间。 

 

例 2 多重供电电压：120/220/240V。这意味着设备的设计将允许连接的电压分别是

120V，220V 和 240V 三者之间切换。 

 

注意 1 额定供电电压的标记是取自 IEC61293 17) 

 

－ 电源类别，如相数（单相电源除外）和电流类型，符号 IEC60417-5032,5032-1, 

5032-2,5031,和 5033（全部 DN:2002-10）都可以应用于此（见表 D.1，符号 1，2，3，

4和 5）； 

 

注意 2对于交流电，额定功率足以能辨别电流的类型。 

 

－供应的额定功率或是额定功率范围； 

 

例 3 额定频率范围：50－60HZ。这意味着设备的设计将允许连接的正常频率介于 50 HZ

－60 HZ 之间。 

 

对于 II 类设备，IEC60417－5172（DB：2003－02）（见表 D.1，符号 9） 

 

除了永久安装的设备，标记必须贴在部件的外面，包括供电电源的连接部分，最好是靠

近连接电的部位。对于永久性安装的设备供电电压和电压范围处必须被标记，标记可以

在设备里面或是外面，最好是连接在电源接线端。 

 

7.2.7 供电线的电气输入 

额定功率必须以安培或是伏安表示，当功率因素大于 0.9 时，可用瓦特表示。 

 

当设备有一个或是几个额定电压范围时，若这些范围超出给定平均值的＋10％时，必须

表明这些功率的上下限。 

 

如果额定电压范围的极限未超过平均值的 10％，则只需标明平均值输入功率。 

 

若设备额定值同时包括长期的和瞬时电流或是伏安值，标记必须同时包括长期的和最相

关的瞬时伏安值，并在随机文件中清楚的予以表明。 

 

若设备附有供其他设备的电源连接装置。则设备所标的输入功率必须包括对这些设备的

额定（并标明）输出在内。 

 

7.2.8 输出连接器 

7.2.8.1 主要功率输出 
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对于医疗电气设备整合的多孔插座请见 16.9.2.1b 

 

7.2.8.2 其他电力来源 

除了多孔插座或是只连接特殊设备的连接器。设备的部件或是附件，设备能量输出的连

接点，必须标记以下信息： 

－ 额定输出电压； 

－ 额定电流或是功率(适用时)； 

－ 数尺功率（适用时）。 

 

7.2.9 IP 分类 

根据 6.3 中的分类，设备或是部件必须由 IP 字母后接上 IEC 60529 中指出的名称作为

标记（见表 D.3 中的标号 2）。 

设备被分为 IPX0 和 IP0X 的不需要作出标记。 

 

7.2.10*应用部分 

这项要求并不适用于 4.6 中已经确定的部分。 

对于所有应用部分， 6.2 中按电击防护程度分类必须标记相关的符号，例如。对于 B

型应用部分要按照 IEC 60417－5840 作出标记，对于 BF 型应用部分要按照 IEC 60417

－5333 作出标记，对于 CF 型应用部分要按照 IEC 60417－5335 标记（应用全部 DB:2002

－10）（见表 D.1，符号 19.20 和 21)。 

 

对于防除颤应用部分必须按照 IEC 60417-5841.IEC 60417-5334 或是 IEC 60417-5336

的作出相应的符号标识（全部适用 DB：2002－10）（见表 D.1，符号 25，26.和 27）。 

 

相关的符号必须标在应用部分的连接点处，以下情况除外： 

－没有连接点，这种情况的标记必须贴在应用部分； 

－对于有一个以上应用部分和有不同应用部分不同分类的连接点，这种情况每个应用部

分都必须标出相关的符号， 

 

为了清楚的区分 IEC 60417—5333，不得采用将 IEC 60417—5840 标识在方框内的做法

见表 D.1 符号 19 和 20）。 

 

如果在患者电缆中部分具有对心脏除颤器放电效应的防护，根据 IEC7010－W001 安全符

号，则必须在相关的引出线附件标识（见表 D.2，安全符号 2)。使用说明必须解释心脏

除颤器的拆卸是取决于电缆的使用。 

 

7.2.11工作制 

如果没有标记的，可以认为设备能连续运行。对于设备不能连续运行的，必须说明设备

的工作持续率，并标记出最高工作时间和最低工作时间。 

 

7.2.12*  熔断器 

熔断器座是可触及的部分，熔断器的类型和等级（电压，电流，运行速度和遮断电容）

应在熔断器座旁标记出来。 
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7.2.13生理效应（安全符号和警告性说明） 

对于生产者没有明显影响但是对于患者或操作者造成危险生理效应的设备，必须有相应

危险的适当标记，必须标记在突出位置，似的设备在正常安装后正常使用的情况下一目

了然。 

 

使用说明书必须描述出危险的特性以及避免或是降低相关危险的预防措施。 

 

7.2.14高压端子装置 

在设备外部不用工具便可触及到的高压端子装置，必须标以 IEC 60417－5036 的符号

（DB：2002－10）（见表 D.1，符号 24）。 

 

7.2.15冷却条件 

对设备冷却装置的要求（例如供水或供气），必须作出标记。 

 

7.2.16机械稳定性 

对具有有限的机械稳定性的设备的要求，见 9.4。 

 

7.2.17 保护性包装 

若在运输或贮存中要采取特别措施，在包装上，必须作出相应的标记（见 ISO 780）。 

对于运输和贮存的环境必须在包装外面作出标记。（见 7.9.3.1 和 ISO 15223） 

对于没有包装的设备或附件有可能导致不可接受的危险的。包装必须标记出危险信号

(见 7.5) 

例 1 设备的潮湿敏感度 

例 2 设备包含有害物质和材料 

 

设备或附件的无菌包装必须有无菌标志（见 ISO 15223）。 

7.2.17外部压力 

7.2.18外部给与的设备承受的最大额定压力必须在设备输入端作出标记。 

7.2.19功能接地端 

功能接地端必须标以 IEC 60417-5017 的符号，（DB:2002-10）(见表 D.1,符号 7) 

 

7.2.20可拆卸的保护装置 

如果设备具有需拆掉保护装置的特殊应用部分时，必须在该装置上标以表明该特殊功能

不再需要时必须将它还原的标记，在有连锁标记时则不需要标记。 

 

通过检测和测试的应用软件和 7.1.2，7.1.3 中的条款来核实是否满足 7.2 的要求。 

 

7.3     设备或设备内部的要求（参见表 C.2） 
7.3.1 电热元件或加热灯 

电热元件或加热灯的灯座的最大负载功率，必须在发热器上或在其附近作出标记。 

对于仅仅通过维修人员使用特殊工具来更换的电热元件或是加热灯，用一个在随机文件

资料说明中提到的识别标记就可以了。 

7.3.2 *高压部件 

有高压部件时，必须标以 IEC 60417-5036 的符号（DB:2002-10）(见表 D.1,符号 24)
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或是安全符号 3（见表 D.2，安全符号 3），也可以见 7.5。 

 

7.3.3 电池 

必须标明电池的型号及其装入方法（见 15.4.3.2）。 

对于仅仅由维修人员通过工具才能更换的电池，用随机文件说明资料所提到的一个识别

标记就足够了。 

 

对于锂电池或是放在一起的易燃电池和不正确的放置的都将会产生不可以接受的危险，

必须标记指明，通过不适当操作可能导致的危险（例如温度过高，易燃或是爆炸）必须

给出额外的清楚的标记并在随机文件中指出。 

 

7.3.4 * 熔断器，温度保护开关和热流保护开关 

只用通过使用工具才能接触到的熔断器，温度保护开关和热流保护开关，必须在其附近

标上其型号和额定值，(电压，电流，运作速度和阻断电容)，或是在随机附件中给出参

考标记！ 

 

7.3.5  保护接地端子 

除非保护接地端子按照 IEC 60320-1 规定的要求安装在设备电源输入插口中，保护接地

端子必须标以 IEC 60417-5019 的符号（DB:2002-10）（见表 D.1,符号 6）。 

 

标记在保护接地端或是靠近保护接地端而不得标记在接线时要拆动得零件上，接好线

后，它们必须能看的见。 

 

7.3.5 功能接地端 

功能接地端必须按照 IEC 60417-5017 的符号标记（DB:2002-10）(见表 D.1，符号 7) 

 

7.3.7 电源端子 

除非被证明互换接线不会造成危险，否则必须在接线端子附近标记出电源线的连线方

法。 

 

如果设备太小，无法标上接线端子的标记，则必须在随即文件中说明。 

 

在永久性安装设备中，专门用来连接电源中性线的端子，必须标记 IEC 60445 要求的合

适的代码（见表 D.3，代码 1） 

 

若需要标出接至三项电源的接线标记，必须按 IEC 60445 的要求。 

 

标记在电气连接点上或是靠近电气连接点的附近，而不得标记在接线时要拆动得零件

上，接好线后，它们必须能看的见。 

 

7.3.8 电源端子的温度 

如果在永久性接线的设备的电源接线盒或供电端子箱内任一接点上（包括导线本身），

在正常使用和在技术描述(见 7.9.3.1)指出的工作环境温度的最大值达到 75℃以上时，

设备必须标有以下的或与之等效的说明： 
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“采用至少能适应……℃的布线材料供电源连接用”。 

这里的“X”要比在正常使用和正常条件下的电源接线盒或供电端子箱内的最大温度要

高，，该说明必须标在电源线接点处或其附近，而不得标记在接线时要拆动得零件上，

并在接好线后仍清晰可见。 

 

必须按照 7.1.2 和 7.1.3 中规定的试验和标准来检验是否符合 7.3 条的要求。 

 

7.4     控制器件和仪表的标记（也可见表 C.3） 
7.4.1 电源开关 

电源开关控制设备或是部件的供电，包括主开关，必须标记“通”“断”的位置： 

－ 按照 IEC 60417-50079(DB:2002-10)和 IEC 60417-5008(DB:2002-10)的标记（见表

D.1，符号 12 和 13）；或 

－ 使用临近的指示灯指出；或 

－ 使用其它明显的方法来表示。 

 

如果使用一个双稳态的推键按钮： 

－ 必须按照 IEC 60417－5010 的标记标识（DB:2002-10）（见表 D.1，符号 14）和 

－ 必须使用临近的指示灯指示状态；或 

－ 必须使用其它明显的方法来指示状态。 

 

如果使用的是一个瞬间的按键； 

－ 必须按照 IEC 60417－5011 的标记标识（DB:2002-10）（见表 D.1，符号 15）和 

－ 必须使用临近的指示灯指示状态；或 

－ 必须使用其它明显的方法来指示状态。 

 

7.4.2 控制装置 

设备上控制器件和开关的各档位置，必须以数字、文字或其它直观方法表明。例如使用

IEC 60417-5264(DB:2002-10)和 IEC 60417-5265(DB:2002-10)(见表 D.1，符号 16 和

17)来表明。 

 

在正常使用中，如控制装置设定值的改变会对患者造成不可接受的危险，这些控制装置

必须备有： 

－ 相应的指示装置，例如仪表或标尺，或 

－ 功能量值变化方向的指示。也见 15.4.6.2。 

 

7.4.3 测量单位 

设备上参数的数值指示，必须采用 ISO 31 的国际标准单位，表 1 中指出的基本数量单

位除外，指的是国际标准系统外的单位。 

 

对于国际标准的单位，多倍数单位和其它确某些单位也必须符合 ISO 1000 的要求。 

 

根据 7.1.2 和 7.1.3 中的标准了来试验和标准来检验是否符合 7.4 条的要求。 

 

表 1 － 可用于设备上的 SI 单位系统外的单位 
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单位 
基本数量 

名称 符号 

转数 r 

度 gon or grade 

度 　 

角度的分 ' 

平面角 

角度的秒 " 

分钟 min 

小时 h 时间 

天 d 

能量 电子伏特 eV 

体积 升 l a 

毫米汞柱 mmHg 呼吸压，气

压，血压和其

它体液压力 
厘米水位 cmH2O 

 bar 
气压 

 mbar 

A 对于浓度国际标准仅仅使用符号“l”表示升，而在

ISO 中同样也给出符号“L”来表示。 

 

7.5     安全符号 
条款，标记必须有 ISO 7010 的安全符号，目的是为了传达一种警告，禁止或是强制的

行为，这种缓解的危险对于操作者来说是不明显的。 

 

注 1 在这里，警告是用来指，“这里有一定的危险”，禁止是用来指“你必须不要…”；

强制是用来指“你必须…” 

 

凡是安全符号，是不可以用来说明每个要求的意思，这就意味着可以通过采取以下的方

法之中的一种来说明。 

 

a) 按照 ISO 3864－1：2002 的安全符号构造，条款 7（相应的模版，见表 D.2，安全

符号 1，4和 8）。 

 

b) 使用通用的警告符号 ISO 7010:2003-W001（见表 D.2,安全符号 2）与补充符号或文

字放在一起，原文与通用警告符号必须声明（即一个安全公告）将会出现的危险（例如

“造成灼伤”，“产生危险”，等）。 

 

c) 使用通用的警告符号 ISO 7010:2003-P001（见表 D.2,安全符号 4）与补充符号或文

字放在一起，原文与通用禁止符号必须声明（即一个安全公告）禁止（例如“不要开”，

“不要跌落”，等）。 

 

d) 使用通用的命令符号 ISO 7010:2003-M001（见表 D.2,安全符号 9）与补充符号或文

字放在一起，原文与通用命令符号（即一个安全公告）必须命令（例如“戴防护手套”，
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“ 擦洗，然后输入”，等）。 

 

如果设备没有足够的空间将安全声明和符号放在一起，可以利用使用说明书。 

 

注 2  ISO 3864-1 中安全符号的颜色是特定的，对于特别重要的使用特殊的颜色。 

注 3  安全注释应该包括适当的预防说明或者是减少危险的说明（例如“不要使用…”，

“请远离…”，等） 

 

安全标志，包括任何补充符号或文字，应该在使用说明中解释（见 7.9.2）。 

通过检测核实是否符合要求。 

 

7.6     符号 
7.6.1 符号的解释 

用于标记的符号意思必须在使用说明解释。 

 

7.6.2 附件 D的符号 

标准要求符号必须与 IEC 或是 ISO 一致。附件 D 提供的符号图解和描述做作为快速参

考。 

 

7.6.3 控制器和表示性能的符号 

如使用，控制器和表示性能的符号必须与IEC 或是ISO被定义的符号一致。也见7.2.13。 

注  IEC 60878 提供符号的名称，描述，图解的电气设备应用于医学实践。 

通过检测来核实是否满足 7.6 的要求。 

 

7.7     导线绝缘的颜色 
7.7.1 保护接地导线 

整个保护接地线的整个长度都必须以绿/黄色的绝缘为识别标志。 

 

7.7.2 保护接地点 

设备内部的保护接地端的导线的据绝缘体必须至少在导线终端用绿/黄色来识别。 

例如 多芯电线并联使用。若只采用绿/黄色导线而保护接地电阻超过最大容许值的情

况。 

 

7.7.3 绿/黄色绝缘 

绿/黄色绝缘作识别仅适用于： 

－保护接地线（见 8.6.2） 

－7.7.2 中规定的导线 

－电位均衡导线（见 8.6.7） 

－功能接地导线（见 8.6.9） 

 

7.7.4 中性线 

电源线同电源系统中性线相连的导线绝缘，必须安 IEC 60227－1 或 IEC 60245－1 中

的规定，采用浅蓝色的绝缘。 
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7.7.5 电源线中导线 

电源线中导线绝缘的颜色，必须按照 IEC 60227-1 或 IEC 60245-1 的规定。 

通过检查来检验是否符合 7.7 的要求。 

 

7.8   * 指示灯和按钮 
7.8.1 指示灯的颜色 

指示灯的颜色和含义必须符合表 2的要求。 

注意 IEC 60601－1－8 包含了对颜色，闪烁频率，警报灯持续率的特定要求。 

点阵和其它字母——数字式显示不作为指示灯来考虑。 

表 2设备指示灯的颜色及其含义 

颜色 含义 

红 警告－操作者要求立即响应 

黄 小心－操作者要求迅速反应 

绿 准备运转 

其他颜色 除红，黄或绿色以外达的其他含义 

 

7.8.2 按钮的颜色 

红色必须仅用于指示紧急情况下中断作用。 

通过检查来检验是否符合 7.8 的要求。也可见 15.4.4。 

 

7.9  随机文件 
7.9.1 *概述（也见表 C.4） 

设备必须附有至少包含使用说明书和技术说明书的的文件，随机文件被视为设备的组成

部分。 

注意  随机文件的目的是为了提高设备在预期使用寿命上的安全使用时间。 

 

随机文件必须标记设备的如下使适用信息： 

－ 责任机构可供参考的生产商的名字或是商标和地址； 

－ 型号或参考类别（见 7.2.2）。 

 

随机文件可以提供电子文档，例如：电子档形式的光盘。如果随机文件提供电子档，风

险管理程序必须考虑的信息包括提供拷贝作为设备的标记，例如：涵盖紧急行动。 

 

随机文件必须详细说明操作者或是组织者以及设备在任何限制的地点环境下仍可以使

用的特殊的技能，培训和知识。 

随机文件必须写明与人们所需要的教育成度，培训和特殊要求相一致的信息。 

通过检查来核实是否满足要求 

 

7.9.2 使用说明（也见表 C.5） 

7.9.2.1  *概述 

使用说明必须有的文献： 

－  制造商拟定的设备使用性， 

－  常用功能，和 

－  设备使用的任何禁忌事项。 
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使用说明必须包括列入条款 6当中的所有适用的分类，7.2 中的所有指定标记，以及安

全信号和符号的解释（标记在设备上的）。 

 

注 1  对于使用者和操作者的使用说明应该仅仅包含使用者和操作者最想获得的信息，

额外的细节应该包含在技术描述中。也见 7.9.3。 

注 2  使用的语言必须是操作者可以接受的语言。 

 

7.9.2.2  *预警和安全告示 

使用说明应包括所有预警和安全告示。 

注 一般的预警和安全告示应该在使用说明中进行特殊的标识，警告或安全公告只适用

于某一特定要求和行为，应该先指示它适用的情况。  

 

对于 I 类设备，使用说明必须包括一种声明：“警告：避免电击危险，设备必须在保护

接地的情况下与供电电源连接”。 

 

使用说明必须提供给操作者或是可靠组织关于目前的设备在特殊研究或治疗过程中由

于相互干扰产生所有重大危险的这样的警告。 

 

使用说明必须包括设备和设备之间存在潜在的电磁干扰，并建议采取方法避免或减少这

样的干扰。 

 

如果设备提供一个完整的多孔插座，使用说明必须提供警告说明：设备与多孔插座的连

接会有效的导致设备的安全系数减少，对于适合设备的要求，负责的组织必须考虑到这

个标准。 

 

7.9.2.3 与独立电源相连接的设备 

如果设备和独立供电电源连接，供电电源必须被作为设备的一部分来说明，又必须作为

设备的整体来说明，使用说明必须声明这种情况。 

 

7.9.2.4 电力来源 

对于重点运作设备会有一个额外电源，它不会自动保持在一个完全可用的状态，使用说

明必须包括一种警告，声明定期核查或是定期更换额外电源的必要性。 

 

如果电池泄漏将会导致不可接受的的危险，使用说明必须包括警告：如果设备一段时间

不太可能被用必须取出电池。 

 

如果内部电源是可更换的，使用说明必须说明其规格。 

如果电源丢失将会导致不可接受的危险，使用说明必须包含警告，警告说明设备必须连

接到适当的电源。 

例如 内部或外部电池，不间断电源，或是体制备用发电机。 

 

7.9.2.5 设备描述 

使用说明必须包括： 
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－  设备的简要描述； 

－  设备的功能如何；和 

－  设备的无力特征。 

如果适用，这些描述必须包括在设备正常使用时操作者，病人和其他靠近设备的个体的

预期位置。 

 

使用说明必须包括病人或是操作者接触到的原料或成分的分析，是否这种接触可以构成

不可接受的危险（见 11.7）。 

 

使用说明必须对与其他设备或是网络连接进行限制，而不是对于设备的组件、信号输入

输出的连接进行限制。 

 

使用说明应指明任何应用部分。  

 

7.9.2.6 *安装 

如果设备或是部件需要安装，使用说明必须包含： 

－  参考的安装说明必须能被找到例如技术描述） ，或 

－  联系制造商有资格的设计者完成安装。 

 

7.9.2.7 *隔离供电电源 

如果连接器或是独立插头采用隔离的方法满足 8.11.1a），使用说明必须指出说明不在

设备的上，以致于很难与断开的设备进行操作。 

 

7.9.2.8 起动程序 

使用说明书必须包括，对于经营者带来的设备操作的必要信息，例如最初的安装控设置，

连接病人的位置等信息。 

 

使用说明书必须在设备，部件，或是附件使用之前详细说明治疗或处理的需求。 

例如  使用前清单。 

 

7.9.2.9 操作指令 

使用说明书必须包括按照规格说明书使用设备的所有必备信息，必须摆阔解释的解释的

功能控制，显示器和信号序列运行，并连接和断开可拆卸零件及配件，运作过程中更换

材料消耗。 

 

数字的含义，符号，警告声明，缩写和设备的指示灯必须在使用说明中解释。 

 

7.9.2.10  讯息 

除非这些讯息很明了，否则使用说明必须列出产生的所有的系统信息，错误信息和故障

信息。  

注 1 上述清单在一组信息里面很容易被发现鉴别。 

 

该清单必须包括信息的解释，包括重要起因，由操作者引起的可能行为，如果有，有必

要对信息指出的情况表明。 
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注 2 规定和准则的信息警告系统在 IEC60601-1-8 中可见。 

 

7.9.2.11 关机程序 

使用说明书必须包括操作者安全地终止设备操作程序的必要信息。 

 

7.9.2.12 洗，消毒和灭菌 

在正常使用时设备部件或是配件通过与病人的接触会受到污染，使用说明必须包括： 

－ 可以使用的清洗，消毒或灭菌方法的细节；和 

－ 列出设备或是部件可以承受的合适的参数，例如温度，压力，湿度和时间限度，循

环次数。 

也参见 11.6.6 和 11.6.7 

这项规定并不适用标记为单一使用的任何材料，构件，配件或设备，除非生产商明确指

出的使用前需要清洗，消毒和灭菌的材料，构件，配件或设备。 

 

7.9.2.13 维修 

使用说明书必须说明由经营者或是责任组织进行检查，保养，校准的具体资料，其中包

括维修的频率。 

 

使用说明书必须提供确保设备能够继续安全使用，例行维修的资料。 

 

此外，使用说明书必须提供哪些部件必须由维修人员进行预防性检查和保养，以及使用

的周期，但不必包括执行和红保养的具体细节。 

 

对于由任何人而不是维修者维护的可充电电池设备，使用说明书中必须包含安全使用和

保养说明。 

 

7.9.2.14  配件，辅助设备，使用材料 

使用说明书必须包括生产商已经拟用的设备的配件，可拆卸零部件和材料的清单。 

 

如果设备与其它医疗体系设备连接，使用说明必须包括所连接设备符合的安全标准等充

足明确的信息（例如，参数，额定电压，最大或最小功率，间歇性或持续工作）。 

 

注 第一版和第二版标准提到的“特定电源”既可以考虑为相同医疗设备的一部分，又

可以作为其它设备的一部分。同样电池充电器既可以作为医疗设备本身的一部分又可以

作为其它设备的一部分。 

 

7.9.2.15 环境保护 

使用说明必须： 

－  指明有关废弃物、残渣等以及设备和附件爱其使用寿命末期时的处理的任何风险；

和 

－  提供把这些风险降至最低最小的建议。 

 

7.9.2.16 参考的技术说明书 

使用说明必须包括 7.9.3 中指明的资料或是参考 7.9.3 中易于找到的资料（例如维修手
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册）为了便于操作者使用通过检查来检验是否符合 7.9.2。 

 

7.9.3 技术说明书（也见表 C.6） 

7.9.3.1 * 概述 

技术说明书必须提供安全运行，运输和贮存，设备安装的方法或条件等必不可少数据 ，

为使用做好准备。这些必须包括： 

 

－  7.2 中要求的信息； 

－  包括适合于运输和贮藏可允许的环境条件。也见 7.2.17； 

－  设备的所有特征参数，包括范围，正确度和显示值或能看到的指示的精度； 

－  任何特定的安装要求，例如供电源的最大允许阻抗； 

注  电源阻抗是分类网络阻抗和电源阻抗的和； 

－  如果用来冷却的液体，入口压力和流体数值的允许范围以及冷却液体的化学成分； 

－  对于设备和供电电源隔离的措施要进行描述，这种措施与设备不是一体的（见

8.11.1b）； 

－  如果适用，对医设备或部件需要用油浸密封的措施要进行描述（见 15.4.9）； 

－  警告声明中要指出由于未授权对设备进行的修改造成的危害，例如：声明的影响： 

 “警告：未修改设备是可以的。” 

 “警告：没有经过生产商的授权不要修改设备。” 

 “警告：如果设备经过修改，必须适当的的检测和测试以确保设备持续使用安全设

备。” 

如果技术说明书和使用说明书在使用过程中是分开的，它必须包括： 

－  7.2 中要求的信息； 

－  所有适用于条款 6的特定分类，任何警告和安全告示，以及安全符号的解释（标记

在设备上）； 

－  设备的简短描述，设备功能如何，物理特征及其临床表现。 

 

注2 技术说明必须适用于负责的组织和维修人员。 

厂商必须指定维修人员的最低限制，当前，这些要求必须再技术说明中记载。 

 

注3 一些当局对维修人员的资格进行限制。 

 

7.9.3.2 熔断器，电源线及其他零件的更换。 

技术说明应包含如下使用情况： 

－  如果不能根据设备的额定电流和工作制来决定这个熔断器型号和额定值时，连接在

永久性安装设备的之外的电源电路的熔断器型号和额定值必须说明； 

 

—  对于和设备不可分开的电源线，说明指出是否由维修人员来更换，如果是，确保按

照 8.11.3 的要求正确连接的说明将继续被满足； 

—  厂方指定维修人员对于可互换可拆卸部件的正确替换的说明材料；及 

—  组件的更换可能产生不可接受的危险，适当的警告说明危险的性质，如果厂商指出

由维修人员进行更换，有必要指出所以安全更换的信息。 

 

7.9.3.3 电路图，元器件清单等。 
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技术说明书中必须包括供方要求提供的电路图、元器件清单、图注、校准细则，或其它

有助于用户方的合格技术人员修理出厂方指定可修理的设备部件所必须的资料。 

 

7.9.3.4 *电源隔离 

技术说明书中必须清楚的说明符合 8.11.1 要求的任措措施。 
通过对技术说明书的检查来检验是否符合 7.9.3 的要求。 
 

8 * 医疗设备电气危险的防护 
8.1     对电击防护的基本要求 
8.4 中所提出的限值条件不能超过正常条件下或单一故障下可触及部件和应用部分的

值。单一故障下的其他危险，参见 13.1 

 

a）*正常条件同时包含以下所有项： 

— 在任何输入/输出部分存在的从其它电气设备传送过来的任何电压、电流都允许按照

7.9 指定的随机文件连接，如果随机文件没有限制这些其它设备，最大网电压的存在

如 8.5.3 所指定； 

— 变换供电连接，通过各种网电源插头将医用电气设备接到供电网； 

— 不符合 8.8 的要求的绝缘的短路； 

— 不符合 8.9 的要求的爬电距离和电气间隙的短路； 

— 不符合 8.6 的要求的接地连接，包括功能接地的开路； 

 

b）*单一故障条件包含： 

— 任一绝缘的短路，该绝缘符合 8.8 规定的防护措施的要求； 

注：这也包含 8.8 中任一部分的双重绝缘的短路。 

— 任一爬电距离或电气间隙的短路，该爬电距离或电气间隙符合 8.9 规定的防护措施

的要求； 

— 除了高完善性器件外，任何与绝缘、爬电距离、电气间隙同时连接的部分的短路或

开路；除非能表明短路不是该部分的失效模式之一（也可参见 4.8、4.9）；  

— 任一符合 8.6 要求的保护接地导线或内部接地连接的开路：这不适用于永久性连接

设备的保护接地导线，其被认为是不可能断开的。 

—除多相医疗电气设备或永久安装医疗电气设备的中性导线外的任何一根供电导线的

断开； 

— 任一没有外壳防护的医疗电气设备的能量传输导线的断开，如果风险分析指出该状

态下可能会导致限值超标； 

— 部件的非故意移动；该部分的移动是否极不可能发生在医疗电气设备的预期服务寿

命内，只能由风险管理程序决定（也可参见 8.10.1）； 

— 不用工具就能断开的导线和连接器，将会导致危险状态。也可参见 8.10.2。 

可触及部分的定义和 5.9 保持一致。 

漏电流的标准和 8.7 保持一致。 

 

8.2     和网电源相关的要求 
8.2.1 连接独立网电源 

如果医疗电气设备允许连接到除了供电网外的一个独立的网电源，该独立网电源被认为

是医疗电气设备的一部分，它要符合本标准的相关要求，或者整个组合被认为是一个医
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疗电气系统，也可参见 7.2.5, 7.9.2.14, 5.5 f) 和第 16 章。 

 

注：在本标准的第一和第二版中也已经提到，现在作为“特殊网电源”，被认为是同一

台医疗电气设备中的另一部分或一个医疗电气系统中的一个电气设备。 

 

8.2.2 连接外部直流电源 

如果医疗电气设备连接到外部直流电源，应该设计为：在极性接错时，除了基本性能丧

失外，不得出现危险状态。若随后将极性接正确，医疗电气设备应该不出现任何不可接

受的危险，保护装置应能够不使用工具，通过正确复位操作就能够复位。 

 

注：外部直流电源可以是一个供电网或另外的电气设备。在后者的情形中，组合被认为

是医疗电气系统，如 8.2.1 所指。 

通过检查来检验否符合，若有必要，做功能测试。 

 

8.3     应用部分的分类 
a)* 在随机文件中指明适合直接用于心脏的应用部分必须为 CF 型。 

注：其他类型禁止用于心脏。 

通过检查来检验否符合。 

b)* 用来传送能量或传送、采集病人电生理信号的带有患者连接的应用部分必须为 BF

型或 CF 型。 

通过检查来检验否符合。 

c) 不在 a)、b)范围内的应用部分必须是 B型、BF 型或 CF 型。 

通过检查来检验否符合。 

d) * 对于根据 4.6 来确定的部分需要符合对应用部分的要求（标识除外），B型应用部

分必须适用，除非风险管理过程需要 BF 型或 CF 型适用。 

 

8.4     电压、电流和能量的限制 
8.4.1 * 传送电流的患者连接 

8.4.2 规定的限制不适用于在正常使用中流过患者身体来产生生理效应的电流。 

8.4.2 包括应用部分在内的可触及部分 
 
a) 按 8.7.4 指出的方法测试从患者连接出来或至患者连接或患者连接之间的电流，不

能超过表 3和 4中规定的患者漏电流和患者辅助电流的限值。 

按 8.7.4 的方法来检查 

 

b) *按8.7.4指出的方法测试除了患者连接外的接触部分出来或到这些接触部分或它们

之间的漏电流，不能超过 8.7.3c)规定的接触电流的限值。 

按 8.7.4 的方法来检查 

 

c)*b）中指定的限值不适用于下列可能和患者连接的部件（直接或通过操作者身体），

这些部件可能会流过超过允许值的可触及电流，在正常使用时可忽略，使用说明书必须

提示操作者不要同时接触这类部件和患者。 

 

例 1：带灯按钮罩 
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例 2：指示灯罩 

例 3：记录笔罩 

例 4：插入式组件 

例 5：电池 

 

对于这些部件，在正常条件或单一故障条件下对地或对其他可触及部件的电压不能超过

交流 42.4V 或直流 60V。直流 60V 适用于峰峰值纹波不超过 10% ，如果纹波超过该值，

则交流 42.4V 峰值适用。在接触 60s 后的能量不超过 240VA 或者存储的能量在电压不超

过 2V 时能量不超过 20J。 

 

注：如果出现超过 8.4.2c）指定的限值的电压，那么 8.4.2b）中提到的漏电流限值将

适用。 

参考使用说明书和测试方法，通过风险管理文件来检查符合性。 

 

d) *c)中规定的电压和能量的限值也适用于： 

— 内部部件，除了可解除插头、连接器和插座输出，可以被从外壳开孔插入的图 8 所

示的试验针所接触；并且 

— 从外壳顶部任何开孔或任何为了预置控制器调节（可由责任实体在正常使用时利用

工具来调节）而开的孔插入的直径4mm、长度为100mm的试验棒所能接触到的内部部

件。 

 

参见 8.9.4 的关于利用标准试验指通过缝或外部开孔来测试电气间隙和爬电距离的方

法。 

 

通过从相关孔插入试验针或试验棒来检查是否符合要求，试验针以最小的力（不大于

1N）从每一个可能的位置插入。 

试验棒从每一个可能的位置——为了预置控制器的调节（可由责任实体在正常使用时利

用工具来调节）开的孔插入，如有怀疑，则施加 10N 的力。 

 

如果使用说明书指出使用特定的工具，那么该试验必须用该工具来重复。 

试验棒也要从外壳顶部开孔处自由垂直悬挂进入。 
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图8—试验针 

（见8.4.2d） 

 

e) 如果有调节孔盖能不使用工具就能打开，一些部件的电压在本章允许的水平之上，

但是在调节孔盖打开时这些部件必须用自动装置断开这些部件的电源，自动装置必须符

合8.11.1指出的对主电源绝缘的规定，并且在端仪故障下必须保持有效。如果这些装置

不能工作，则必须要求使用工具。 

通过目视检查。 

 

8.4.3 *通过插头与网电源连接的医疗电气设备 

用插头与供电网连接的设备，必须设计成在拔断插头之后 1s 时，各电源插脚之间以及

每一电源插脚与设备外壳之间的电压不超过 60V。如果电压超过，存储电荷不超过

45μC。 

 

通过下列试验来检验是否符合要求： 

设备运行在额定电压或其上限电压。 

 

用拔断插头的方法使设备与电网断开，且设备电源开关置于“通”或“断”中最不利的

位置上。 

 

设备通过拔断插头与电网断开，如果需要，应多次测量来保证测试到最不利状态，或者

使用控制电路来保证在电压波形峰值处断开。 

 

在断开电源后 1s 时，用一个内阻抗不影响测量值的仪表来测量插头各电源插脚间及电

源插脚与设备机身间电压。 

存储电荷可用任何方便的方法测试。 

 

8.4.4 *内部电容电路 

在设备电源切断后立即打开在正常使用时用的调节孔盖就可触及的电容器或与其相连

的电路带电部件上的剩余电压，不得超过 60V，若电压超过此值，存储电荷不超过 45μC。 

如果不能自动放电且仅在使用工具时才能打开调节孔盖，则允许在设备中设有手工放电

装置。对这些电容器和（或）与其相连的电路，必须加以标记，IEC 60417-5036 

(DB:2002-10) (见 Table D.1, symbol 24)，并且非自动放电装置必须在技术说明书中

指出。 

 

用下述试验来检验是否符合要求: 

在额定电压下运行设备，然后断开电源。在正常情况下以尽可能快的速度打开正常使用

时用的调节孔盖。立即测量可触及的电容器或电路部件上的剩余电压，并计算残留的电

能。 

如果制造商规定了一个非自动放电装置，必须通过检查来弄清其内部情况和标记。 

 

8.5     部件的隔离 
8.5.1 *保护方式（MOP） 

8.5.1.1 概要 
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医疗电气设备必须有两种保护方式来防止应用部分和其他可触及部分超过 8.4 规定的

限值。 

 

每一种保护方式必须分为患者保护方式或操作者保护方式，参考 4.6。也可见图 A.12。 

上漆、上釉、氧化和类似表面处理，和在操作（包括消毒）时为了保持温度而进行的密

封剂焊接一样，不认为是保护方式。 

 

注：涂层和其他绝缘被认为是保护方式，且符合 IEC 60950-1:2001 的被认为是操作者

保护方式，但不被自动认为是患者保护方式。因为患者保护方式可被认为是风险管理程

序发生的结果。 

 

组成保护方式的部件和导线必须符合 8.10 的相关要求。 

 

任何不符合 8.5.1.2 和 9.5.1.3 要求的绝缘、爬电距离、电气间隙、部件或接地连接，

都不能被认为是保护方式。任何或所有类似部件的失效被认为是正常条件。 

 

8.5.1.2 患者保护方式 (MOPP)  
 
组成患者保护方式的固体绝缘必须通过表 6规定的测试电压下的 8.8 的介电强度试验。 

组成患者保护方式的爬电距离和电气间隙必须符合表 12 的规定。 

组成患者保护方式的接地保护连接必须符合要求和通过 8.6 的试验。 

符合 IEC 60384-14 的 Y1 电容被认为是等效于 1MOPP，需通过 2MOPP 的电介质强度试验。

两个串联使用时，每个都以工作电压为额定电压，且有相同的标称值。 

8.5.1.3 操作者保护方式 

组成操作者保护方式的固体绝缘必须： 

— 通过在表6规定的测试电压下的8.8的介电强度试验；或 

— 符合IEC 60950-1对绝缘配合的要求。 

组成操作者保护方式的爬电距离和电气间隙必须： 

— 符合表13到表16（包括）规定的限值；或 

— 符合IEC 60950-1对绝缘配合的要求。 

组成操作者保护方式的接地保护连接也必须： 

— 符合8.6的要求；或 

— 符合IEC 60950-1对保护接地的要求。 

 

符合 IEC 60384-14 的 Y2 电容被认为是等效于 1MOPP，需通过 1MOOP 的电介质强度试验。

符合 IEC 60384-14 的 Y1 电容被认为是等效于 2MOPP，需通过 2MOPP 的电介质强度试验。

两个串联使用时，每个都以工作电压为额定电压，且有相同的标称值。 

 

对医疗电气设备进行物理和电气结构检查，检查用来阻止可接触部分不超过 8.4 规定的

限值的绝缘、爬电距离、电气间隙、部件阻抗或保护接地连接，以判断设备是否符合

8.5.1.1 到 8.5.1.3（包括的要求。 

 

对每一点都由以下决定： 

— 固体绝缘通过8.8的介电质强度试验，或作为操作者保护方式，符合IEC 60950-1对

绝缘配合的要求； 
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— 爬电距离和电气间隙如8.9规定，或或作为操作者保护方式，符合IEC 60950-1对绝

缘配合的要求； 

— 以绝缘、爬电距离或电气间隙方式并联的部件，符合4.8和8.10.1； 

— 保护接地连接符合8.6规定的要求，或或作为操作者保护方式，符合IEC 60950-1对

保护接地的要求。 

—  

因此不管这些点任何一个失效，都被认为是正条件或单一故障条件。 

每一个保护方式都是为了防止医疗电气设备超过限值。保护应用部分或通过 4.6 鉴别的

需要符合应用部分要求的部件，被认为是患者保护方式。其它为操作者保护方式。 

工作电压由 8.5.4 通过检查、计算或测量来确定。 

 

在正常条件和单一故障条件下的任何可接触部分和其它可接触部分或地之间可出现的

电压、电流和能量，通过检查或计算或有需要的话通过在相关条件下测量来确定。 

 

8.5.2 患者连接的隔离 

8.5.2.1 *F 型应用部分 

任何 F型应用部分的患者连接必须和所有其它部分隔离来，包括其它应用部分的患者连

接，在这种方式下等同于 1MOPP，工作电压等同于最大网电源电压，且必须符合在适用

110%最大网电源电压下的患者漏电流的限值。 

 

一个单一的 F型应用部分可能有复合功能，在这种情况下这些功能之间的隔离不要求。 

如果拥有同一功能和其他功能的患者连接之间（例如 ECG 电极和压力导管之间）没有电

气隔离，那么这些患者连接被认为是应用部分来处理。 

 

复合功能被认为是在一个应用部分还是符合应用部分由制造商来定义。 

  

分类为 BF 型、CF 型或除颤防护，将应用于一个应用部分的全部。 

 

通过检查、8.7.4 的漏电流试验、8.8.3 的电介质强度试验和测量相关的爬电距离和电

气间隙来来检验是否符合要求。 

 

注：F 型应用部分和其它部件之间的隔离都要通过这些试验，涉及最大网电源电压和

8.5.4 提到的各自电路出现的电压。决定于后面电压的大小，试验的一个或其它设置将

是更加严格的。 

 

接在 F 型应用部分和外壳之间为防止过电压目的保护装置，不得在低于 500V 有效值的

电压下动作。 

 

通过对保护装置动作电压的试验来检验是否符合要求。 

 

8.5.2.2 *B 型应用部分 

未保护接地的 B 型应用部分的患者连接必须通过患者保护方式和未保护接地的可触及

金属部件隔离，除非： 

— 可触及金属部件和通过应用部分和身体邻近且可认为是应用部分的一部分； 且 



 55

— 金属可触及部件的电压和漏电流方面的风险，在规定的限值方面是可接受的。 

通过对检查、8.7.4 的漏电流试验、8.8.3 的电介质强度试验、测试相关爬电距离和电

气间隙、参考风险管理文件来检验是否符合要求。 

 

8.5.2.3 *患者导联 

任何与患者导联有连接的连接器： 

— 在患者远端；且 

— 含有没有通过让最大网电压作为工作电压的患者保护方式来隔离所有患者连接的

传导部分。 

必须按以下方式构造，让上述部件在和患者连接时不会接地或接触可能有的危险的电

压。 

注：这里的上述部件指本条款中提到的：含有未与所有患者连接隔离的传导部分的连接

器。 

详细要求： 

— 所述部分不得触及到直径不小于100mm 的导电平面； 

— 插销和平面之间的电器间隙必须至少为0.5mm； 

—  所述部分如果能插入网电源插座，必须通过至少有1.0mm 的爬距离和1500V 的电介

质强度的绝缘方式来防止与带有网电源电压的部件接触，并且符合8.8.4.1； 

—  采用与图6 所示标准试验指直径相同的笔直的、无接缝的试验指，在对可触及开口

处施加10N的力时，在最不利的位置上不得与所述部分有电气接触；除非风险管理程序

证明接触除主电源插座或一个平面 （例如角或边）外的物体，不会有不可接受的风险

存在。 

通过检查和必要的试验来检验是否符合要求。 

 

8.5.3 *最大网电源电压 

最大电网电压取决于： 

— 对于单相或直流供电的设备，包括连接到供电网的内部电源设备，最大电网电压是

最高额定供电电压；除非小于100V，此时最大电网电压为250V； 

— 对于多相设备，最大电网电压是最高额定相线对中线的电压； 

— 对于其他内部电源设备，最大电网电压为250V。 

8.5.4 工作电压 

每重防护方式的工作电压取决于： 

— 设备的输入电源电压应是额定电压或产生最高测量电压的额定电压范围内的电压。 

— 对于波动的直流电压，峰间波纹电压不超过10%时，工作电压是平均值，否则，则是

峰值电压。 

— 对于双重绝缘的每个基本绝缘，工作电压是整个双重绝缘所承受的电压。 

— 对于涉及没有接地的患者连线的工作电压，患者接地（无意或有意）应作为正常状

态。（接地和不接地都应看作正常状态，会影响工作电压）。 

— F型应用部分的患者连接和外壳之间的工作电压，认为是在包括应用部分任何部件

接地的正常状态下穿过绝缘所出现的最高电压。参见8.5.2.1。 

— 对于除颤应用部分，工作电压由没有关注可能出现的除颤电压决定。参见8.5.5和

8.9.1.15。 

— 当电动机拥有电容时，绕组和电容在同一侧连接在一起且另一侧有供外部传导的端

子时，谐振电压会在绕组和电容间产生，这种情况下工作电压必须等于谐振电压。 
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8.5.5 防除颤应用部分 

8.5.5.1 *除颤防护 

防除颤应用部分的分类必须符合整个应用部分的分类。 

注 1：该要求不适用于同一个应用部分的隔离功能，但是对操作者可能会受到这些部件

的电击应在风险管理程序中有考虑。 

参见 8.9.1.15 对和除颤有关的爬电距离和电气间隙的要求。 

用于将防除颤应用部分与其他部分绝缘的布置必须设计成： 

 

a）在对与防除颤应用部分连接的患者进行心脏除颤放电期间，例如由所测到的图9、10

中Y1和Y2电容的峰值电压决定的超过1V的危险的电能不得出现在： 

— 外壳，包括患者导联的连接器和连接到医疗电气设备的电缆； 

注2：该要求不适用于除颤应用部分的连接或不和设备连接的连接器。 

— 任何信号输入/输出部分； 

— 试验用金属箔，设备置于其上，其面积至少等于设备底部的面积； 

— 任何其他应用部分的患者连接（无论是否被分类为除颤应用部分） 

 

b) 施加除颤电压后，再经过随机文件中规定的任何必要的恢复时间，设备必须能符合

本标准的相关要求和必须继续提供基本安全和预期功能。 

对每个除颤应用部分轮流用以下试验来检验来是否合格： 

共模试验： 

设备接至图 9所示的试验电路。试验电压施加于所有互相连在一起且与地绝缘的除颤应

用部分的患者连接； 
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对图例，见表 5 

组成： 

VT 测试电压 

S 试验电压所适用的开关 

R1, R2 容许变动量 ± 2 %, 不低于 2 kV 

RCL 限流电阻 

D1, D2 小信号硅二极管 

其他元件的允许变动量 ± 5 % 

 

图9-除颤应用部分的患者连接的试验电压的应用 

（见8.5.5.1） 

差模试验： 

设备接至图 10 所示的试验电路。试验电压依次施加于每一个患者连接，其余的所有患

者连接接地。 

注:当应用部分是由单个患者连接组成时，不采用差模试验。 

 
对图例，见表 5组成： 

VT 测试电压 

S 试验电压所适用的开关 

R1, R2 容许变动量 ± 2 %, 不低于 2 kV 

RCL 限流电阻 

D1, D2 小信号硅二极管 

其他元件的允许变动量 ± 5 % 
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图10-除颤应用部分的单个患者连接的试验电压的应用（见8.5.5.1） 

在上述试验期间： 

— 除永久性连接设备外，医疗电气设备应在连接保护接地和断开保护接地下测试（两

个独立的试验）； 

— 应用部分的绝缘表面用金属箔覆盖或如果适合，浸在0.9%的盐溶液中； 

— 断开任何与功能接地端子的外部连接； 

— 8.5.5.1 a）中规定的未保护接地的部件接至示波器； 

— 设备连接到网电源且按使用说明书操作。 

经过S 操作后，在Y1 点和Y2 点之间的峰值电压必须符合标准。改变VT 极性，重复进

行每项试验。 

经过随机文件规定的任何必要的恢复时间后，设备必须能继续行使随机文件中描述的预

期功能。 

 

8.5.5.2 能量减少测试 

除颤应用部分或其患者连接必须按一定方式合并，这样除颤器能量会传递到一个 100

欧的负载上，在设备断开后至少有 90%的能量能传递到该负载。 

通过下述实验来检验是否符合要求： 

试验电路如图 11 所示，在试验中，电缆、电极和变频器等在使用说明书推荐的（见

7.9.2.14）附件都应用到。应轮流队每一个连接接地保护的患者连接或应用部分进行试

验。 

 

步骤如下： 

a) 连接应用部分或患者连接到测试电路； 

b) 开关S拨到A位置对电容C施加5KV的直流电； 

c) 开关S拨到B位置使电容放电，并测试传递到100欧负载能量E1； 

d) 把设备从测试短路断开，重复上面b)、c) 试验，并测试传递到100欧负载上的能量

E2； 

e) 检查E1是否至少为E2的90%。  
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对图例，见表 5组成： 

S 试验能量所适用的开关 

A, B 开关位置 

RCL 限流电阻 

其他元件的允许变动量 ± 5 % 

 

图11-除颤能量传递试验的试验电压的应用（见8.5.5.2） 

 

8.6   * 设备的保护接地、功能接地和电位均衡 
8.6.1 *要求的适用性 

该要求适用于 8.6.2 至 8.6.8（包含），除非部件符合 IEC60950-1 对保护接地的要求和

试验，且被认为是操作者保护方式而不是患者保护方式。 

 

8.6.2 *保护接地端子 

保护接地端子必须适合于经电源软电线的保护接地导线，以及合适时经适当插头，或经

固定的永久性安装的保护接地导线，与设施中的保护接地导线相连。 

 

固定的电源导线或电源软电线的保护接地端子的紧固件，必须符合 8.11.4.3 的要求。

不借助工具必须不可能将它松动。 

 

内部保护接地连接用的螺钉必须完全盖住或防止从设备外部意外地使它松动。 

 

如果用设备电源输入插口作设备的电源连接，则设备电源输入插口中的接地脚必须被看

作是保护接地端子。 

 

保护接地端子不得用来作设备不同部分之间的机械连接，或用来固定与保护接地或功能

接地无关的任何元件。 
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通过检查材料和结构、手动试验和 8.11.4.3 中的试验来检验是否符合要求。 

 

8.6.3 *运动部件的保护接地 

任何保护接地连接不能用于运动部件，除非制造商证明该连接在设备预期适用期内能保

持可靠连接。 

通过检查设备或有需要检查风险管理文件来检验是否符合要求。 

 

8.6.4 阻抗及载流能力 

a) * 保护接地连接必须能可靠承载故障电流，且不会产生多余的压降。 

对于永久性保护接地，保护接地和任何接地部件之间的阻抗，不得超过 100mΩ，除非

被 8.6.4b)允许。 

 

带有电源输入插口的设备，在插口中的保护接地点与已保护接地的所有部件之间的阻

抗，不得超过 100mΩ，除非被 8.6.4b)允许。 

 

带有不可拆卸电源软电线的设备，网电源插头中的保护接地脚和已保护接地的所有部件

之间的阻抗不得超过 0.2Ω，除非被 8.6.4b)允许。。 

 

通过下列试验来检验是否符合要求： 

用 50Hz 或 60Hz、空载电压不超过 6V 的电源，产生 25A 或 1.5 倍于设备额定值中较

大的一个电流（±10%），在 5s－10s 的时间里，在保护接地端子或电源输入插口保护

接地点或网电源插头的保护接地插脚和在基本绝缘失效情况下可能带电的每一个可触

及金属部件之间流通。 

 

测量上述有关部件之间的电压降，根据电流和电压降确定的阻抗，不得超过本条中所规

定的值。 

 

通过上述试验电流的产品和总阻抗（测试到的阻抗加试验导线和连接阻抗）将会超过

6V，测试阻抗将先用不超过 6V 的无负载电压测试。 

如果测试阻抗在允许的范围内，阻抗测试法重复使用带有一个无负载电压来传递指定电

流到总阻抗的电流源，或相关保护接地连接器和保护接地连接的载流能力通过检查它们

的组合至少等效于相关载流连接器来证明。 

 

b) *如可触及部件或与其连接的元器件的基本绝缘失效时，流至可触及部件的连续故障

电流值限制在某值之下，以致在单一故障状态时外壳漏电流不超过容许值时，保护

接地连接阻抗允许超过0.1Ω。 

 

通过检查和测量单一故障状态的外壳漏电流来检验是否符合要求。短路之后50ms内产生

的瞬间电流可忽视。 

 

8.6.5 表面覆盖 

设备的传导基础部分有油漆等传导性差的表面覆盖材料，且它们之间的电气插头实质是

一个保护接地连接，在连接点必须去除覆盖层，除非有连接结构调查和制造程序证明在

不去除表面覆盖层时对阻抗和载流能力的要求都能被保证。 
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通过检查来检验是否符合要求。 

 

8.6.6 插头和插座 

由操作者通过插头和插座作电源供电线和设备的连接或设备各分离部分间的连接时，保

护接地线必须在电源连接接通前先接通，在电源连接断开后再断开。这一要求对可互换

的部件与保护接地的连接也适用。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

8.6.7 *电位均衡导线 

如果设备具有供给电位均衡导线连接用的装置，这一连接必须符合下列要求： 

— 正常使用时能被操作者在任何位置上接触到； 

— 正常使用中能防止意外断开； 

— 不使用工具即可拆下导线； 

— 不能当作保护接地连接使用； 

— 连接装置必须标以表D1 中的符号8（IEC 60417-5021 ）； 

— 明书必须包含电位均衡导线的功能和使用的信息，这涉及到本标准对医疗系统的要

求。 

电位均衡导线不得包含在电源软电线中。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

8.6.8 功能接地端子 

功能接地端子不得用作保护接地。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

8.6.9 Ⅱ类设备 

如果带有隔离的内部屏蔽的Ⅱ类设备由用三根导线的电源软电线供电，则第三根线（与

网电源插头的保护接地脚相连）只能用作内部屏蔽的功能接地，且必须是绿/黄色的。 

该内部屏蔽和与其相连的所有内部布线的绝缘，必须是双重绝缘或加强绝缘。在此情况

下，必须在技术描述中加以说明。 

通过检查和测量来检验是否符合要求。对绝缘必须按 8.8 所述要求试验。 

 

8.7     漏电流和患者辅助电流 
8.7.1 通用要求 

a)防止电击作用的电气绝缘必须有良好的性能，以使穿过绝缘的电流被限制在 8.7.1

中所规定的数值内。 

b)对地漏电流，可接触电流，患者漏电流，及患者辅助电流的规定值适用于下列条件的

任意组合： 

— 在 5.7 所规定的潮湿预处理之后并在工作温度下。 

— 在正常状态下和 8.7.2 中规定的单一故障状态下。 

— 设备已通电在待机状态和完全工作状态，且网电源部分的任何开关处于任何位置。 

— 在最高额定供电频率下。 

— 电压为 110％的最高额定网电压下。 

 

8.7.2*单一故障状态 
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在 8.7.1 中规定的允许值适用在 8.1 b）中规定的单一故障状态，除非： 

— 绝缘用在带保护接地连接的连接点，短路电流仅适用在 8.6.4 所规定的环境中。 

— 对地漏电流的唯一单一故障状态，就是每次有一根电源线断开。 

— 在短接双重绝缘一组成部分的单一故障状态下，漏电流和患者辅助电流不测量。 

当在应用部分的最大网电压（8.7.4.7b）和外壳无保护接地部分（8.7.4.7d）特殊测试

状态下单一故障将同样不适用。 

 

8.7.3 *容许值 

a）在 8.7.3b），c）和 d）中规定的容许值适用于流经图 12a）网络和并按该图示（或

用可测量图 12b）规定的电流频率特性的装置）进行测量的电流。值适用于交流，直流

和复合波形。除非另有说明，其值均为直流或有效值。 

 

b）在表 3 和表 4 中给出了患者漏电流和患者辅助电路的容许值。交流值适用于频率不

小于 0，1Hz 的电流。 

 

c）可接触电流的容许值在正常状态下是 100μA，单一故障状态下是 500μA。 

 

d）对地漏电流的容许值在正常状态下是 5mA，在单一故障状态下是 10mA。对于连接到

仅对这台医疗电子设备供电的电源电路的永久性安装医疗电子设备，容许有更高的对地

漏电流值。 

注 地方性规程可确定安装的保护地漏电流的限值。参考 IEC 60364-7-710[10]。 

 

e）此外，在正常状态或单一故障状态下，无论波形和频率，用非频率敏感装置测量的

漏电流不能超过 10mA r.m.s。 

 

注 在以后的图中用符号 来表示以上的网络和电压测量装置。 

a）非感应器件 

b）阻值≥1MΩ，容值≤150pF 

c）Z（f）是对于一个电流频率 f的网络传递阻抗，i.e.Vout/Iin。 

图 12－测量装置的图例及其频率特性（见 8.7.3） 

 

表 3－*在正常状态和单一故障状态下患者漏电流和患者辅助电流的容许值 

电流单位为μA 
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B 型 应

用部分 

BF 型应用部

分 

CF 型应

用部分 

电流 描述 参考条款 测量

电路
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状

态 

单

一

故

障

状

态 

正 常

状态 

单

一

故

障

状

态 

正

常

状

态 

单

一

故

障

状

态 

d.

c. 

10 50 10 50 10 50 患者辅助电流  8.7.4.8 图

19 

a.

c. 
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8.7.4.7a

） 

图

15 

a.

c. 
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0 

50

0 

100 500 10 50 

d.

c. 

10 50 10 50 10 50 

患者漏电流 

在 一

个

SIP/S

OP 上

由 外

部 电

压 引

起的 

8.7.4.7c

） 

图

17 

a.

c. 
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d.

c. 

50 10

0 

50 100 50 10

0 

同 样

类 型

的 应

用 部

分 连

接 到

一起 

8.7.4.7a

）和 

8.7.4.7h

） 

图

15

和   

图

20 

a.

c. 

50
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10

00 
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d.

c. 
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总患者漏电流 
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部 电
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起的 

8.7.4.7c
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8.7.4.7h

） 

图

17

和   

图

20 

a.

c. 

50

0 

10

00 

500 100

0 

50 10

0 

NC＝正常状态 

SFC＝单一故障状态 

注 1 关于对地漏电流见 8.7.3d）. 

注 2 关于 touch current 见 8.7.3c）. 
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a 总患者漏电流值仅对有多种应用部分的设备适用。参考 8.7.4.7h）。单个应用部

分必须与患者漏电流值比较。 

 

 

表 4－*8.7.4.7 中标定的在特殊测试状态下患者漏电流的容许值 

电流 描述
a
 参考条款 测量电路

B型应用

部分 

BF 型应

用部分 

CF 型应

用部分 

在一个 F

型应用部

分的患者

连接上的

外部电压

引起的 

8.7.4.7b） 图 16 不适用 5000 50 

患者漏电

流 
在一个没

无保护接

地的金属

可触及部

件上的外

部电压引

起的 

8.7.4.7d） 图 18 500 500 －
c
 

在一个 F

型应用部

分的患者

连接上的

外部电压

引起的 

8.7.4.7b）

和

8.7.4.7h）

图 16 和

图 20 
不适用 5000 100 

总患者漏

电流
b
 

在一个没

无保护接

地的金属

可触及部

件上的外

部电压引

起的 

8.7.4.7d）

和

8.7.4.7h）

图 18 和

图 20 
1000 1000 －

c
 

a 这种状态在第二版的表 IV 中被称为“应用部分上的网电压”，并在第二版中

被作为单一故障状态，而在这这个版本中被作为一种特殊试验状态。在一个无保

护接地的可触及部件上的最大网电压试验也是一种特殊的试验状态，容许值与单

一故障状态相同。参考 8.5.2.2 和 8.7.4.7d）。 

b 总患者漏电流值仅适用于有多个应用部分的设备。参考 8.7.4.7h）。单个应用

部分必须符合患者漏电流值 
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c 对于 CF 型应用部分，应用部分最大网电压试验包括了该状态下的试验，所以

在该状态下不再试验。参考 8.7.4.7d）。 

8.7.4 测量 

8.7.4.1 概述 

从 8.7.4.5 到 8.7.4.8 中涉及的漏电流和患者辅助电流试验图（包括图 13 和图 19）结

合这些条款规定的试验过程，为应用提供了合适的试验架构。经过验证，其它的试验图

能得出产生的结果。无论试验结果多么接近容许值或对试验结果的有效性没有任何怀

疑，适用的试验图是决定性因素。 

 

a）在医疗电子设备升到的温度符合 11.1.3c）的要求后，测量对地漏电流，患者漏电

流和患者辅助电流。 

b）对 ME 设备的电路排列，元器件的分布和所用材料的检查无任何安全危险的时，试验

次数可以减少。 

 
测量时，将 S5，S10 和 S12 的开、闭位置进行所有可能的组合： 

S1 闭（正常状态），和 

S1 开（单一故障状态）。 

采用图 F.1 的测量供电电路为图例 

图 13－具有或没有应用部分的 I类 ME 设备对地漏电流的测量电路。（参考 8.7.4.5） 
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测量时，将 S1，S5，S9，S10，和 S12 的开、闭位置进行所有可能的组合（如果是 I类

设备，则闭合 S7）。 

S1 断开时是单一故障状态。 

仅为 I类设备时： 

断开 S7（单一故障状态）和 S1 闭合在 S5，S9，S10 和 S12 的开、闭位置进行所有可能

的组合的情况下，进行测量。 

对于 II 类设备，不使用保护接地和 S7。 

必要时用变压器 T2（参考 8.1a）） 

采用图 F.1 的测量供电电路为图例。 

图 14－触摸电流的测量电路（参考 8.7.4.6） 
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测量中，将 S1，S5，S10 和 S13 的开，闭位置进行所有可能的组合，（如果是 I类设备，

则闭合 S7）。 

S1 断开时是单一故障状态。 

仅为 I类设备时： 

断开 S7（单一故障状态）和 S1 闭合在 S5，S10 和 S13 的开、闭位置进行所有可能的组

合的情况下，进行测量。 

对于 II 类设备，不使用保护接地和 S7。 

采用图 F.1 的测量供电电路为图例。 

图 15－从应用部分至地的患者漏电流测量电路（参考 8.7.4.7） 
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在 S5，S9，S10 和 S13 的开、闭位置进行所有可能组合的情况下，闭合 S1 进行测量（如

果是 I类 ME 设备，还要闭合 S7）。 

对于 II 类 ME 设备，没有使用保护地连接和 S7。 

采用图 F.1 的测量供电电路为图例 

图 16－由患者连接上的外来电压引起的从一个 F 型应用部分的患者连接至地的患者漏

电流的测量电路。（参考 8.7.4.7b）） 
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测量时，S1，S5，S9，S10 和 S13 的开、闭位置进行所有的组合（S1 断开为单一故障状

态）（如果是 I类 ME 设备，S7 闭合）。 

仅为 I类 ME 设备时： 

在 S5，S9，S10 和 S13 的开、闭位置进行所有可能的组合的情况下，断开 S7（单一故

障状态）和闭合 S1 进行测量。 

II 类 ME 设备时，不使用保护接地和 S7。 

采用图 F.1 的测量电源电路为图例 

图 17－一个信号输入/输出部分上的外来电压引起的从患者连接至地的患者漏电流测

量电路。（参考 8.7.4.7c）） 
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在 S5，S9 和 S10 的开、闭位置进行所有可能的组合的情况下，断开 S1 进行测量（如果

I类 ME 设备，S7 断开）。 

对于 II 类 ME 设备，不使用保护接地和 S7。 

采用图 F.1 的测量电源电路为图例。 

图 18－一个无保护接地的金属可触及部件上的外来电压引起的从患者连接至地的患者

漏电流测试电路。（参考 8.7.4.7d）） 
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在 S1，S5 和 S10 的开、闭位置进行所有可能的组合的情况下进行测量（如 I 类设备，

闭合 S7）。 

S1 断开时为单一故障状态。 

仅为 I类 ME 设备时： 

在 S5 和 S10 的开、闭位置进行所有可能的组合的情况下，断开 S7 进行测量（单一故障

状态）。 

II 类 ME 设备时不使用保护接地连接和 S7。 

采用图 F.1 的测量电源电路为图例。 

图 19－患者辅助漏电流测量电路（参考 8.7.4.8） 
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S1，S5，S7 和 S10 的开、闭位置，参考图 15，图 16，图 17 或图 18 

图 20－所有相同类型（B 型应用部分，BF 型应用部分，CF 型应用部分）应用部分的所

有患者连接点连接到一起的总患者漏电流测量电路 

（参考 8.7.4.7h）） 
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表 5－图 9～图 11，图 13～20，图 A.15，附录 E和 F的符号说明 

① ME 设备外壳 

② 在一个 ME 系统中对 ME 设备供电的单独电源单元或其它的电子设备（见

5.5g）和附录 F） 

③ 短接了的或加负载的信号输入或输出部分 

④ 患者连接 

⑤ 无保护接地的金属可触及部件 

⑥ 患者电路 

T1，T2 有足够额定功率值和输出电压可调的单相或多相隔离变压器（见条款

8.7.4.2） 

V（1.2.3）指示有效值的电压表，如可能，可用一只电压表及换相开关来代替

S1，S2，S3 模拟一根电源线断开（单一故障状态）单相开关（见附录 F） 

S5，S9 改变电网电压极性的换相开关 

S7 模拟 ME 设备的一根保护接地线断开（单一故障状态）的单相开关。 

S8 在一个 ME 系统中，对 ME 设备供电的供电单元或其它电设备（单一故障状

态）（见图 F.5） 

S10 将功能接地端子与测量供电系统的接地点连接的开关 

S12 将一个患者连接点与一个测量供电电路的接地点连接的开关 

S13 连接一个未保护接地的金属可触及部件的接地开关 

S14 连接/断开患者连接点与地的开关 

P1 连接 ME 设备电源用的插头，插座，接线端子 

P2 连接一个单独电源或在一个 ME 系统中对 ME 设备进行供电的其它电子设备

的插头，插座，接线端子（见图 F.5） 

MD 测量装置（见图 12） 

FE 功能接地端子 

PE 保护接地端子 

R 保护电路和试验人员的阻抗，测得的电流比电流的容许值大但足够低至可以

接受 

可选择连接 

参考地（用于漏电流和患者辅助电流测量和应用部分防除颤试验，不

连接到电网电源） 

网电压源 

 

8.7.4.2*测量供电电路 

规定与供电网连接的 ME 设备要连接到一个合适的电源。对于单相 ME 设备，电源的极性

是可逆的并且在两极进行试验。内部电源的 ME 设备在与测量供电电路没有任何连接情

况下试验。 

注 图 F.1 到图 F.5（包括）表示了一些合适的布置，但不覆盖所有的可能性，例如，

delta 连接的三相供电。 
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8.7.4.3*与测量供电电路的连接 

a）配有电源软电线的 ME 设备用该软电线进行试验。 

b）配有电源输入插口的 ME 设备，用 3m 长或长度和型号由制造商规定的可拆除的电源

软线连接到测量供电电路上进行试验。 

c）永久性安装 ME 设备，要用尽可能短的连线与测量供电电路相连来进行试验。 

d）测量布置 

 

1）应用部分，包括患者电缆（如有），被放置在一个电介质强度大约为 1（例如，泡沫

聚苯乙烯）的绝缘体表面上，并在接地金属表面上方约 200mm 处。 

 

注 1 测量供电电路和测量电路放在尽可能远离无屏蔽电源供电线的地方，避免把 ME 设

备放在大的接地金属面上或其附近。 

 

注 2 如果应用部分的试验结果取决于应用部分如何放置在绝缘表面，试验就有必要重

复做，来确定最坏的可能放置位置。 

 

2）如果绝缘变压器没有用于漏电流的测试（例如，当测量非常高输入功率 ME 设备的漏

电流），测量电路的参考地连接到供电网电的保护地。 

 

8.7.4.4 测量装置（MD） 

a）对于直流，交流，和频率小于或等于 1MHz 的复合波形来说，测量装置给漏电流或患

者辅助电流源加上约 1000Ω的阻性阻抗。 

 

b）如果采用图 12a）或有相同频率特性的相似电路做测量装置，就自动获得了按 8.7.3a）

条的电流或电流分量的评价。这就允许用单个仪器测量所有频率的总效应。 

如果频率超过 1kHz 的电流或电流分量可能超过 8.7.3e）条中规定的 10mA 限值，用其

它合适的方式来测量，比如一个 1KΩ无感电阻和适合的测量仪器。 

 

c）如图 12a）所示的电压测量仪表有一个至少 1MΩ的输入阻抗和不超过 150pF 的输入

电容。它指示的直流，交流或有频率 0.1Hz 到小于或等于 1MHz 频率分量的复合波形电

压的真正有效值。指示误差不超过指示值的±5％。 

其刻度可以指示通过测量装置的电流，包括 1kHz 以上的频率分量的自动测量，以便将

读数直接与 8.7.3 中规定的限值比较。 

如能证实（例如，用示波器）在所测的电流中，不会出现高于上限的频率，这些要求可

限于其上限低于 1MHz 的范围。 

 

8.7.4.5*对地漏电流的测量 

a）按图 13 来试验 I类 ME 设备。 

b）如果应用部分有多于一个的保护接地连接线，（例如，一根连接到主外壳，一根连接

到单独供电单元），那么测量的电流是将流入安装的保护接地系统的总电流。 

c）可以通过建筑物结构与地连接的固定式设备，制造商规定一个合适的对地漏电流测

量的试验程序和配置。 

 

8.7.4.6*触摸电流的测量 
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a）ME 设备按图 14 用相应的测量供电电路试验。 

用 MD 对地和未保护接地的外壳每一部分之间的测量。 

用 MD 对未保护接地的外壳个部分之间的测量。 

在任意一根接地连接线的中断的单一故障状态下（当适用时，见 8.1b），用 MD 对地和

通常情况下保护接地的外壳任意部分之间的测量。 

注：多于一个的保护接地的部分，无需进行单独测量。 

对内部电源 ME 设备来说，触摸电流是外壳部件之间，而不是外壳与地之间的，除非

8.7.4.6c）适用。 

 

b) 若 ME设备外壳或外壳的一部分是用绝缘材料制成的，必须将最大面积为20cm×10cm

的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分。 

如有可能，移动金属箔可确定触摸电流的最大值。金属箔不得接触到可能已保护接地的

任何外壳金属部件；然而，未保护接地的外壳金属部件，可以用金属箔部分地或全部地

覆盖。 

要测量一根保护接地导线中断的单一故障状态下的触摸电流，金属箔可布置得与通常保

护接地的外壳部分。 

当与患者或操作者接触表面大于 20cm×10cm 时，金属箔的尺寸可按接触面积相应增加。 

 

c)  带一个信号输入/输出部分的 ME 设备，若要求（见 8.1a）），用变压器 T2 另外试验。 

变压器 T2 设定的电压值必须等于最大网点压的 110％。当应用的外部电压在基于试验

或电路分析的最不利情形时，规定的引脚结构被用到的。 

 

8.7.4.7 患者漏电流的测量 

见附件 K，包含了简化的患者漏电流图，补充说明细节。 

a）按图 15 来测量带一个应用部分的 ME 设备。 

绝缘材料做成的外壳，除应用部分外，放在正常使用的任何位置时，应将设备放在至少

等于外壳水平投影尺寸、接地的、平坦的金属面上。 

 

b）有 F型应用部分的 ME 设备，另外再按图 16 试验。 

设备中未永久接地的信号输入与信号输出部分必须接地。 

图 16 中变压器 T2 所设定的电压值必须等于最高额定电压的 110％。 

在这测量中，，包括其它应用部分的患者连接（如有）的无保护接地金属可触及部分连

接到地。 

 

c）有应用部分和信号输入/输出部分的 ME 设备，如适合（见 8.1a）），按图 17 另外试

验。 

变压器 T2 所设定的电压值必须等于最高额定电压的 110％。当应用的外部电压在基于

试验或电路分析的最不利情形时，规定的引脚结构被用到的。 

 

d）*带一个没有保护接地的 B 型应用部分或 BF 型应用部分的一个患者连接的，并有无

保护接地的可触及金属部件的 ME 设备需按图 18 另外试验。 

在变压器 T2 设定的电压值必须等于最高额定电压的 110％。 

如果可以证明相关的部分有适合的隔离，可以不用试验。 

e）应用部分的表面由绝缘材料构成时，用 8.7.3.4 中所述的金属箔进行试验。或将应
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用部分浸在 0，9％的盐溶液中。 

应用部分与患者接触的面积大于 20cm×10cm 的箔面积时，箔的尺寸增至相应的接触面

积。 

这种金属箔或盐溶液被认为是相关应用部分唯一的患者连接。 

 

f）与患者连接的一种接触患者的液体形成，液体用 0，9％的盐溶液代替，一个电极放

置在盐溶液中，这个电极被认为是相应的应用部分的患者连接。 

 

g）测量患者漏电流（见附录 E）： 

－对于 B 型应用部分和 BF 型应用部分，轮流地从应用部分地同一功能连在一起或带负

载地所有患者连接线测量。 

如果使用说明书规定了应用部分的可分离部分是可替换的（例如患者导联和电极），患

者漏电流在最不利的规定的可分离部件上测量。见 7.9.2.14 

 

h）轮流从相同类型（B型应用部分，BF 型应用部分或 CF 型应用部分）所有应用部分的

所有患者连接在一起测量总患者漏电流。见图 20，若需要，在这试验前断开功能接地。 

注 对于 BF 型应用部分的总患者漏电流的测量仅在有两个或多个属于不同功能的并没

有直接的电气连接的患者连接时，才需要测量。 

 

i）如应用部分的患者漏电流在正常使用时带负载，测量仪器轮流连接到每个患者连接。 

 

8.7.4.8 患者辅助电流的测量 

带一个应用部分的 ME 设备根据图 19 来试验，合适的测量供电电路，除非 ME 设备仅有

一个患者连接。 

患者辅助电流是在任一患者连接与其它患者连接间测量得到的，直接连接到一起或在正

常使用下带负载（见附录 E）。 

 

8.7.4.9 多患者连接的 ME 设备 

当一个或多个患者连接出现以下情况时，多患者连接的 ME 设备需保证患者漏电流和患

者辅助电流不超过正常状态下的容许值： 

－从患者断开；和 

－从患者和接地断开。 
试验表明如果 ME 设备电路的检查显示患者电流或患者辅助电流在以上状态下能增出标准要求。实

际的测量应该限制在组合的具有代表性数字内。 
 

8.8     绝缘 

8.8.1 概述*  

只有下列绝缘须经测试： 

— 绝缘是被依赖作为一种保护手段，包括加强绝缘;  

— 在网电源侧极性相反两端之间和过流释放器的绝缘部分，它们应当作为保护的一种

方式； 

构成元器件本身的绝缘可以不用提供，因为元器件本身已经符合 4.8 条款 。  

用于保护操作者的绝缘方法，可以免于 8.8 条款的测试，前提是其符合 IEC60950-1 中

针对绝缘配合内容的要求和测试。 
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8.8.2 *固体绝缘的距离或薄板材料的使用 
 
对有大于 71V 的峰值工作电压作用的性质为辅助绝缘或加强绝缘的固体绝缘来说，要求  

a)通过绝缘的距离至少 0.4 毫米，或 

b)不会是外壳的一部分，并且在正常使用的情况下，不须涉及到接触和摩擦，并包含： 

—至少有两个层面的材料，并将通过适当的介质强度试验;或 

—三层物质，而所有两层组合一起将通过适当的介质强度试验。  

对于一层或者两层适当的电介质强度试验，是检验手段之一 

在保护的情况下补充或绝缘测试两种方式保护 

一到两层合适的电介质强度测试，分别是针对一重辅助绝缘保护或者两重加强绝缘的测

试方法。 

 

注 1：对基本绝缘并无最小厚度要求，对峰值电压超过 71V 的绝缘也没有要求； 

注 2：是没有要求所有层绝缘应相同材料。 

 

通过检查、厚度的测量、以及 8.8.3 所要求的电介质强度测试来验证符合性。 

对于带有线圈的元件，应将绕组根据基本绝缘，辅助绝缘或加强绝缘，满足 a ）或 b ）

其中之一，或两者同时满足要求，除非下列线材绕制方式被使用：  

 

c）线材具有固体绝缘，而塑料性搪瓷，遵守以上 a)的要求;  

 

d）线材具有多层挤压或螺旋包裹的绝缘（每层可单独进行电介质强度的测试）符合 b ）

项，并且能够通过了附录 L中的测试;  

 

e)对具有多层挤压或螺旋绕制的绝缘线来说（线材可测试） ，能够通过测试附件 L 的

测试，导体最低数量层数应分配如下： 

-基本绝缘：两个包裹层或 1层挤压;  

-辅助绝缘：两层，包裹或挤压;  

-加强绝缘：三层包裹或挤压。  

 

对于 d）和 e）项而言，螺旋饶制的层间爬电距离，要比表 12 和表 16 中所示参数要小

（对污染等级 1），取决于绝缘类型，层间的绝缘路径根据 8。9。3。3 所描述的胶联

合点应当被密封，并且 L.3 中的类型测试电压应当增加到其正常工作电压的 1.6 倍。 

注 3一层材料之上的绕组百分之五十以上是重叠，则视为两层。 

 

对于具有绕组的元件，有两条绝缘电线或一裸一绝缘电线保持连接，互相穿越对方在为

45°和 90°的夹角之间，由于受绕组张力，免受机械应力的保护应提供。这种保护是

可以实现，例如提供物理分离形式的绝缘套管或板材，或者通过加倍所需数量的绝缘层

数。  

 

成品组件应能通过 8.8.3 中对应的工作电压下的常规电介质强度测试。  

通过检查检验和测量来判断符合性，如果适用按照附件 L中定义进行，如果经过材料数

据清单的确认，测试附件 l中的测试不必重复进行。 

* 8.8.3 介质强度 
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医疗设备的固体绝缘电气介质强度，应能经受住表 6 中所示电压的验证 。而仅仅安全

功能的绝缘需要须经检验（见 8.8.1 ）。 

 

在工作温度达到稳态运行温度（见加热试验 11.1.1）、湿度预处理（详见 5 .7）和所

要求的消毒程序之后，按照表6中所示的电压加载1分钟对设备的电介质强度进行验证。 

测试过程初，不应用超过一半的试验电压，然后逐步提高，等时间到 10 s 后加载全部

的电压值，维持 1分钟后，在 10 秒钟后逐步下降到不到一半的值。 

 

测试条件如下： 

a） *对绝缘进行电介质强度测试时，测试电压波形和频率至少应等同于正常使用时的

情况。试验电压的波形和频率可不同于正常使用的电压，前提是可以证明该介质对绝缘

测试将不会减弱。  

如电压，其中某个绝缘正常使用时候是一个非正弦的交流，试验可以用一个正弦 50 赫

兹或 60 赫兹的电压进行测试。 

另一方面，等于交流试验电压峰值的直流试验电压也可用于测试。  

试验电压应当大于或等于绝缘之间工作电压的值（如表 6所示）。 

 

b ）在测试过程中，击穿既是不通过。当应用于测试的电流以不可控的方式瞬态的急速

升高，绝缘击穿既被认为发生。 

即绝缘不能限制上升的电流。电晕放电或瞬间闪烁，不认作为绝缘击穿。 

 

c ）若实在无法测试单个固体绝缘，它就有必要测试大部分的设备部件，甚至我的整个

设备系统。在这种情况下，重要的是不强行的测试不同类型和不同程度的绝缘，并且以

下情况必须要考虑 

— 凡外壳或部分外壳组成非导电表面，金属箔可以应用。应当考虑采取金属箔如何定

位不会发生在边缘的闪络。如果可以，金属箔应当覆盖设备所有的部分，以检验各部件

的表面。  

测试情况下，绝缘两边的电路应当被连接或者短路，以便这两边的电路在测试的情况下

不会受到太大的应力，例如，网电源两端、基本输出输入电路、和患者电路测试期间都

应该短路。 

— 如果有电容器跨接在绝缘两边（如无线电频率滤波器电容器），并且通过了

IEC60384-14 的认证，则必须在测试期间断开。 

 

8.8.4 电线绝缘以外的绝缘 

8.8.4.1 *机械强度和耐热 

所有类型的绝缘都应该具有耐热性，包括绝缘挡墙，在主设备预期的生命维持周期中 

并且，如有必要，连同下列检验：  

— 潮湿等（见1 1.6） ;  

— 绝缘强度（见8 .8.3） ;  

— 机械强度（见1 5.3） 。  

耐热性是基于以下测试，如果能够适合的证明绝缘材料符合规定，则并不需要经过测试 

 

a）部分外壳和其它外部绝缘材料，经过球压试验，它们绝缘性质的恶化可能导致不可

接受的风险，其中：  
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外壳及其他部件的外部绝缘材料中，除了绝缘软电线和陶瓷材料以外，其他都要受到如

图 21 所示的球压试验。 

 

材料的表面部分摆在水平位置和一个直径为 5 毫米的钢球以一个 20N 的力量压在表面

上，测试是在温度 75 ℃ ± 2 的温湿度箱里或者按照技术说明书中所要求的环境中进

行的， 

在测量试验 11.1 中 ，以温度较高者为准。  

1 h 后试验结束球撤回，对钢球产生的压痕直径进行测量，  

如果直径大于 2毫米则说明材料不符合要求。 

对于部分绝缘材料，经由球压测试后，网电绝缘的失效可能会导致设备的安全问题。 

进行 a)中所描述的测试方法，在一个 125 　C ± 2 　C 或者技术说明书指出的环境温

度下，（参考 7.9.3.1），应当加上由测试过程带来的温升，这样测试温度会更高。  

试验不是针对陶瓷材料，commutators 的绝缘部分和 brush-caps，以及使用作为加强绝

缘的绕组上，注意热塑性材料的辅助绝缘和加强绝缘，也见 13.1.2 。 

 

8.8.4.2 环境污染抵抗性 

任何保护方式的绝缘性能和机械强度都应设计和保护使得不可能被环境污染所影响， 

包括沉积的污垢或灰尘造成磨损设备内的部件到一定程度，使得爬电距离和空气间隙减

至低于特定的数值，如表 8.9 所示 。 

 

陶瓷材料没有经过严格处理，类似，天然橡胶不得独自用作辅助绝缘或加强绝缘。  

在嵌入导热导体的绝缘材料，可视为一重保护手段，但不得作为两重保护手段。  

通过检查，测量和以下测试来测量天然橡胶材料： 

 

天然胶乳橡胶在氧气气压的环境中，会逐渐的老化。该 

样品自由悬浮在一个氧气瓶，有效容量气瓶是至少 10 倍于样品体积。气缸充满不低于

97 ％的纯氧，压力在 2,1 兆帕± 70 千帕左右。  

样品被保存在一个 70 　C ± 2 　C 环境温度的容器中至少 96 小时， 

然后立即将它们从汽缸取出及放在室温下至少 16 h.  

试验后，检查样品。如果有肉眼可见的裂纹构成则不符合要求。 
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8.8.4 电线绝缘以外的绝缘 

8.8.4.1 *机械强度和耐热 

所有类型的绝缘都应该具有耐热性，包括绝缘挡墙，在主设备预期的生命维持周期中，

并且，如有必要，连同下列检验： 

— 潮湿等（见1 1.6） ;  

— 绝缘强度（见8 .8.3） ;  

— 机械强度（见1 5.3） 。 

耐热性是基于以下测试，如果能够适合的证明绝缘材料符合规定，则并不需要经过测试 

 

a）部分外壳和其它外部绝缘材料，经过球压试验，它们绝缘性质的恶化可能导致不可

接受的风险，其中： 外壳及其他部件的外部绝缘材料中，除了绝缘软电线和陶瓷材料

以外，其他都要受到如图21所示的球压试验。 

材料的表面部分摆在水平位置和一个直径为5毫米的钢球以一个20N的力量压在表面上，

测试是在温度75℃± 2的温湿度箱里或者按照技术说明书中所要求的环境中进行的， 

在测量试验 11.1 中 ，以温度较高者为准。  

1 h 后试验结束球撤回，对钢球产生的压痕直径进行测量，如果直径大于 2毫米则说明

材料不符合要求。 

 

对于部分绝缘材料，经由球压测试后，网电绝缘的失效可能会导致设备的安全问题。 

进行 a)中所描述的测试方法，在一个 125 C ± 2 　C 或者技术说明书指出的环境温度

下，（参考 7.9.3.1），应当加上由测试过程带来的温升，这样测试温度会更高。  

试验不是针对陶瓷材料，commutators 的绝缘部分和 brush-caps，以及使用作为加强绝

缘的绕组上，注意热塑性材料的辅助绝缘和加强绝缘，也见 13.1.2 。 

 

8.8.4.2 环境污染抵抗性 

任何保护方式的绝缘性能和机械强度都应设计和保护使得不可能被环境污染所影响，包

括沉积的污垢或灰尘造成磨损设备内的部件到一定程度，使得爬电距离和空气间隙减至

低于特定的数值，如表 8.9 所示 。 

 

陶瓷材料没有经过严格处理，类似，天然橡胶不得独自用作辅助绝缘或加强绝缘。  

在嵌入导热导体的绝缘材料，可视为一重保护手段，但不得作为两重保护手段。 

通过检查，测量和以下测试来测量天然橡胶材料： 

天然胶乳橡胶在氧气气压的环境中，会逐渐的老化。该样品自由悬浮在一个氧气瓶，有

效容量气瓶是至少 10 倍于样品体积。气缸充满不低于 97 ％的纯氧，压力在 2,1 兆帕

± 70 千帕左右。  

样品被保存在一个 70 　C ± 2 　C 环境温度的容器中至少 96 小时，然后立即将它们

从汽缸取出及放在室温下至少 16 h.  

试验后，检查样品。如果有肉眼可见的裂纹构成则不符合要求。 

 

8.9   * 爬电距离和电气间隙 
8.9.1 *数值 

8.9.1.1 通用要求 



 81

设备的爬电距离和电气间隙，应等于或大于表 11 至表 16 （含）中的数值 ，但不包括

8.9.1.2 和 8.9.1.15 指定的数值。 

同时见 8.9.2 和 8.9.4 。  

 

8.9.1.2 表 11 至表 16 （含）中的数值并不适用于保护操作者而设定的爬电距离和电气

间隙，而应当符合 60950-1 中对绝缘配合的规定，并且应根据测试时的使用条件（如过

电压种类，污染程度）来决定。  

 

8.9.1.3 横跨玻璃，云母，陶瓷及类似材料的爬电距离 

对于横跨玻璃，云母，陶瓷及其它具有类似特点的无机绝缘材料的爬电距离，具体

的电气间隙最小值应被用作小爬电距离。 

 

8.9.1.4 最小爬电距离 

根据表 11 至表 16 （含），如果最小的爬电距离小于最小的电气间隙，那么该值最小

空气间隙应用作为最小爬电距离。  

 

8.9.1.5 设备额定高度 

除非制造商另有声明，设备是在海拔≤2000 米条件下额定操作 ，而此时设备准备在一

个压力增加的环境中进行操作，例如：在飞机上，对应于不同空气压力的工作海拔，应

当用来确定表 8中的乘法系数。电气间隙，应该乘以这个因素。爬电距离不适用于这个

乘法因素，但 

应始终至少大于这个乘出的空气间隙。 

 

 
 

8.9.1.6 *插值 

如果工作电压值介于表 11 至表 16 （含）中的数值之间 ：  

— 那么对于确定爬电距离而言，可以在最接近两个数值间进行插值，两个值中直线插

补允许之间，计算的间距进行四舍五入，归 0,或者增加 1毫米;  
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— 对于在峰值工作电压超过 2800V 的交流电压或直流电压情况下确定电气间隙，在最

接近的两个值之间进行线性插值是允许的，计算间距计算的间距进行四舍五入，归 0,

或者增加 1毫米; 

— 对于在峰值工作电压超过 2800V 的交流电压或直流电压情况下确定电气间隙， 两值

较高的适用。 

 

8.9.1.7 材料分类 

材料分类见表 9所示 。 

根据 IEC60112 中规定的 50 滴溶液 A的试验对材料试验数据进行评估，来验证材料的分

类，为材料，根据如果材料是不为人所知，应将其考虑为 iiib 类材料。 

 

 
 

8.9.1.8 污染等级分级分类如下：  

-污染等级 1是用来描述一个进行密封后能够隔绝灰尘和潮气的微环境。 

注 1为例这种密封的微环境可能是一个元件或组件。  

— 污染等级 2 是用来形容一个仅有非导电污染，然而必须预期到偶尔可能会发生短暂

的导电性。 

— 污染等级 3 是用来形容一个受导电污染，或因为预期凝露使干燥的非导电性污染污

染变成导电性的一个微环境。 

— 土壤污染程度 4 是用来形容一个因为导电尘埃、雨或者其他潮湿条件而产生的具有

持久性污染的微观环境。 

注 2这可能存在于电刷产生碳尘的整流电机环境中去。 

污染等级 4 ，对于一重保护绝缘是是不能接受的。 

但是，对于网电和大地之间的绝缘情况还是可以接收的。 

因此，很有必要采取措施，如计划检修，以确保该微环境能够被降低污染程度。 

 

8.9.1.9 过电压分类 

根据 IEC 60664-1 和表 10 所示的显著的 AC 网电，网电瞬态电压较合理的值应定从过电

压类别来进行判定。 

 

8.9.1.10 对于网电部分的电气间隙 

对于额定电压高达 300V 的网电操作，所需空气间隙 

应参考表 13 中均方根和直流网电压的值，以及附加的由于峰值工作电压而带来的表 14

中的值。 

 

8.9.11 网电过电压 
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根据 IEC 60664-1，本标准有过压类别 II 相关。加入医疗设备是为了使用在过压类别

III 的情况下，那么表 13 和表 15 的值不适应于对距离的判断。因此网电瞬态电压值列

上的值可以被使用。因此对于医疗设备过压类别 III 网电的使用来说，病人的保护是需

要的。 

 
 

8.9.1.12 次级回路 

根据 IEC664-1，如果网电部分为过压类别 II 类，那么其产生的二次电路一般被分为过

压类别 I，过压类别 I的各种网电最大瞬时电压见表 15 的标题栏所示。   

当二次电路是接地或者医疗电气设备是内部进行供电，则表 15 适用。而如果二次电路

不接地，而是由网电直接供电，则应当满足表 13 和表 14 对初级电路的要求 

如果二次电路通过功能接地和保护接地金属壳与网电部分发生隔离，或者二次电路的瞬

态电压值均低于过压类别 I的期望水平，（例如连接了一个元器件而发生了衰减，诸如

在二次电路和地之间连接了一个电容器，），此时表 15 中的值适用。 

不受瞬变电压影响的电路适用于以下一些情况： 

— 直流二次电路可靠连接地和具有电容滤波用于限制峰-峰值纹波在直流电压 10 ％

的范围;及 

— 设备内部供电电路 

 

8.9.1.13 超过 1400V 峰值或者直流的峰值工作电压 

如果下列所有条件都得到满足，那么表 15 的值对的工作电压是不适用的，  

— 电气间隙至少 5毫米;  

— 绝缘能够经受按 8.8.3 所规定的电介质强度试验： 

一 个均方根值等于 1,06 倍峰值工作  
电压的交流试验电压或等于峰值的交流试验电压或以上的直流试验电压;  
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— 电气间隙路径部分或完全通过空中或沿 I类绝缘表面 

如果电气间隙也是部分沿非 I类物质表面，那么绝缘强度试验只是对沿着通过空气的部

分路径进行的。 

 

8.9.1.14 对两重操作者保护而言，最小的漏电距离 

两重操作者保护的最小爬电距离是通过把表 16 中一重操作者保护所示的数值进行加倍

而得来的。 

 

8.9.1.15 *防除颤应用部分的爬电距离和电气间隙 

爬电距离和电气间隙必须满足 8.5.5.1 对防除颤应用部分的要求，不得小于 4个毫米。  

注：表 11 和表 12，其中详细规定了为病人保护的间距，爬电距离和电气 

关都是与工作电压的均方根值或直流值相关。表 13 ，表 14 和表 15 ，详细规定了保护

操作者的间距，其中电气间隙与工作电压的峰值或直流值有关，而爬电距离与工作电压

的有效值或直流数值有关。 
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8.9.2 *应用 

一） *对于极性相反的网电之间绝缘而言，如果其中爬电距离和电气间隙的短路不会导

致危险情况的发生。 

那么，对最小的爬电距离和空气间隙则没有需求， 

二）任何小于 1毫米宽的槽或空气间隙可以不算入进爬电距离中（见图 23 至图 31） 。  

c ）如果电气间隙提供了一重保护，那么相关的零件应当被制造成具有一定刚度和固定

的；或者这种设计应是设计成不会因为运动部件的移动而造成距离减小低于具体的数

值。  

当某些部件的有限运动是正常或可能的，在计算最小空气间隙方面，应当考虑进去。 

 

8.9.3 *存在绝缘材料的空间 

8.9.3.1 通用原则 

在导体间的绝缘材料的距离范围内，而绝缘材料可靠凝成一重绝缘，以至于电气间隙和

爬电距离可以不用考虑，而仅仅是要考虑对固体绝缘的要求。 

 

注：举例说明这种情况包括灌封，包封及真空浸渗，部件或组件是治疗绝缘化合物，填

补了空白; 多层印制电路板每层相邻轨道中的内部绝缘。  

 

遵守核对检查，测量和试验样本。要求爬电距离和空气间隙不适用，如果样品通过热循

环，湿度预处理和介质强度试验指明要么 8.9.3.2 和 8.9.3.4 或 8.9.3.3 和 8.9.3.4 。  

8.9.3.2 绝缘复合成形固体绝缘之间导电零件 

情形绝缘复合形式固体绝缘之间导电零件，单完成样品测试。样品是遭受热循环程序 
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指定 8.9.3.4 ，然后由湿度预处理按 5.7 除 48 小时，然后按介质强度试验按 8.8.3 除

试验电压乘以 1,6 。测试之后，检查，其中包括切片，并测量。有裂痕或气泡在绝缘

物等，会影响同质材料构成失败。 

 

8.9.3.3 绝缘复合成形凝成一个联合其他绝缘部件 

情形绝缘复合形式凝成一个联合其他绝缘零件可靠性联合检查，是由三个测试样本。如

果绕组溶剂型漆包线用，它是更换测试由金属箔或数匝芯焊丝，放在靠近凝成的联合。

三个样本，然后测试如下。  

一个样品受到热循环程序指定 8 .9.3.4。  

紧接着上期的最高温度热循环过程，它是遭受介质强度试验按 8.8.3 除试验电压乘以

1,6 ;  

— 其他两个样品受到湿度预处理按 5 .7 除外 48 小时，然后按介质强度试验按 8.8.3

除，试验电压乘以 1,6 。 

 

8.9.3.4 热循环 

样品应经过 10 次按照以下顺序进行的温度循环试验： 

68 小时的 t1 ± 2 ℃; （t1 为根据 11.1.1 所决定的相关部件最大温度下 10℃或-85℃

中的最高者），然而， 10 ℃的温度误差不需要加入，如果温度测量装置是一个嵌入式

的热电偶。 

从一个温度过渡到另一温度的时间的间隔是不用具体定义的，因为过渡时间是允许将渐

进的。 

 

8.9.4 *爬电距离和电气间隙测量 

考虑图22至图31 （含）所示的规则测量和检查符合性。在每个图中，虚线部分代表电

气间隙和 

阴影线代表着爬电距离。  

任何内夹角小于80°的角落均被认为桥接绝缘链接1毫米，移动到最有利的位置（见图

25 ）。 

  

那里横跨凹槽顶部的距离是1毫米以上的，则在电气间隙中没有爬电距离存在（见图24）。 

对于相互之间存在相对移动的部件，应该在其最小的合适的位置对爬电距离和电气间隙

进行测量。 

 

计算出的爬电距离，是永远小于测量出的电气间隙。 

清漆涂料，搪瓷或氧化物的距离可以被忽略。如果根据电、热和机械性能，表层相当于

一层相等厚度的绝缘材料，那么绝缘材料表层， 也可被视为绝缘。 

厚度平等与尊重它的电，热和机械性能。  

 

如果对于一至两重保护手段的爬电距离或电气间隙都经由一个或多个浮动导电部件，那

么表11至表16中（含）所示的最低值适用于各个部分之和，除了小于1毫米的距离不予

考虑。 

 

如果在爬电距离之间存在横向沟槽，那么沟槽的截面应当被计算在内，这种情况只有宽

度槽超过1毫米（见图24 ）仅仅在沟槽的宽度大于1毫米适用。而小于的话则忽视。 
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如果绝缘的表面存在障碍物或凹槽，那么应该经过障碍物对爬电距离进行测量，只有后

者是这么贴，使得灰尘和水分不能渗入联合或休会。 

 

对提供网电输入插座的医疗设备，应当在插入了一个合适的连接器时，进行测量。 

而对有电源线医疗设备，应对有制造商定义的最大穿越部分的导体进行测量。可移动部

分，应在最合适位置;螺母和螺丝都应当收紧在最合适的位置。  

对经过外部部件上插槽或开孔的爬电距离和电气间隙，使用图 6 中标准测试指进行测

量。 

 

如果必要，应对裸导体和外面的金属罩在施加一定的力尽量减少爬电距离和电气间隙。  

这个力通过一个如图 6 所示的标准测试指施加 2N 的力作用在裸导体上，30N 的力作用

在外壳上，根据 5.9.2.2 先利用测试钩后，再对爬电距离和电气间隙进行测量。 

 

8.10    元器件和电线 
8.10.1 * 元器件的固定 

医疗设备的元器件不必要的活动会引起不可接受的风险时，必须牢固地安装，以防止这

类活动。 

通过检查医疗设备及风险管理文件来检验是否符合要求。 

 

8.10.2 * 电线的固定 

医疗设备的导线和连接器必须固定妥善或绝缘良好，使意外的脱落不会导致危险状态。

如因它们的连接点松开且绕它们的支承点活动，而可能触及到导致危险状态的电路时，

就认为它们未被妥善固定。 

机械固定装置的松脱必须被认为是单一故障状态。 

绞线用任何夹紧件固定时不得焊锡，以防止因接触不良导致危险状态。 

通过检查医疗设备及风险管理文件来检验是否符合要求。 

 

8.10.3 医疗设备各部分之间的连接 

设备各部分之间互连用的不使用工具即可拆卸软电线，必须有这样的连接措施，使得即

使其中有一个连接装置松动或连接中断时，可触及的导体部件仍满足8.4的要求。 

通过检查和测量来检验是否符合要求，如有必要，用标准试验指按5.9.2.1条试验。 

 

8.10.4 *有电线连接的手持式和脚踏式控制装置(参见 15.4.7) 
 
8.10.4.1 工作电压的限制 

医疗设备的手持式和脚踏式控制装置及连接电线，其导线和元器件，都必须使用两重防

护措施与电网隔离的交流峰值不超过 42.4V，或直流不超过 60V 的电压。60V 的直流限

值适用于峰峰波纹值小于 10%的情况,当波纹值大于此限值,则 42.4V 交流峰值限值。 

通过检查和测量电压（如有必要）来检验是否符合要求。 

 

8.10.4.2 连接用电线 

接至医疗设备手持式或脚踏式控制装置的软电线，如果导线断开或是短路会导致危险情

况，在控制装置两端处的线的连接和固定，应符合 8.11.3 条中对电源软电线规定的要

求。如果断开一个或多个连接会导致危害，则这一需求也适用于其他手持式部件。 
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通过执行 8.11.3 条规定的试验来检验是否符合要求。 

 

8.10.5 * 导线的机械防护 

a）如果电缆和布线的绝缘破损会导致危险状态，则这些电缆和布线必须有足够的防护，

以防止与运动部件接触，或防止与锐角和边摩擦， 

 

b）医疗设备必须设计成使得在正常安装程序时，或盖上盖子时，或打开和关闭检查孔

盖时，布线、电线束或元件都不可能受损伤而导致危险状态。 

通过检查，合适时通过手工试验或查看风险管理文件，来检验是否符合要求。 

 

8.10.6 导线的导向轮 

医疗设备导线导向轮的尺寸，必须使得正常使用时运动的导线的弯曲半径不小于导线外

径的五倍。 

通过检查和对有关尺寸进行测量，来检验是否符合要求。 

 

8.10.7 * 内部导线的绝缘 

a) 如果医疗设备机内布线需要用绝缘套管，该绝缘套管必须充分地固定。如果绝缘套

管只有在其本身断裂或切割后才能去除掉，或绝缘套管的二端均固定时，该绝缘套管就

可认为已充分固定。  

 

b) 医疗设备内软电线本身的护套，在受到超出其额定限值的机械应力或热应力时，则

其不可当做防护措施使用。 

 

c) 正常使用时承受的温度超过70℃的绝缘导线，如果符合本标准要求而可能因绝缘老

化而损坏时，必须用耐热材料作绝缘。 

通过检查，必要时通过专门试验来检验是否符合要求。必须按 11.1 的规定测定温度。 

 

8.11    网电源部分、元器件和布线 
8.11.1 与供电网的分断 

a) 医疗设备必须有一个能使所有各极同时与供电网在电气上分断的装置。 

接至多相供电网的永久性安装设备可能配有的不切断中性导线的分断装置，仅限于如局

部安装条件使得正常状态下中性线上的电压不超过8.4.2 c).中规定的特低电压。 

 

b）分断装置必须是或者装在设备上，或者装在设备外，后者必须在随机文件中说明（见

7.9.3.1条）。 

 

c）按8.11.1 a)条要求使用的开关必须符合IEC 61058-1中所规定的对市电源瞬态电压

4kV爬电距离i和电气间隙的要求。 

 

d）电源开关不得装在电源软电线或任何其他外部软线上。 

 

e）按8.11.1 a)条要求使用的开关，其操作部件的动作方向必须符合IEC 60447的要求。 

 

f）非永久性安装的医疗设备中用来与供电网分断的合适的插头装置，必须被认为是符
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合 8.11.1 a).条的要求的。设备连接装置和带网电源插头的软电线，都是合适的插头

装置。 

 

g) 在本条的概念中，熔断器和半导体器件不得当作分断装置用。 

 

h) *设备不得配备靠产生的短路电流使过电流保护装置动作而切断设备电源的保护装

置。 

 

i) *设备机壳内带有交流峰值 42.4V 或直流 60V 以上线路电压的各部件，如果不能由一

随时可触及的外部总开关或插头装置与电源断开，必须用附加盖罩防护，从而即使在机

壳打开后也可防止接触，或在空间互相隔开排列的情况下，必须清晰地作出“带电”标

记。 

通过对所要求的罩盖或警告标志（如果有）进行检查来检验是否符合要求，如有必要，

用图 7所示标准试验指进行检验。 

 

8.11.2 * 多插孔插座 

与医疗设备配套使用的多插孔插座必须满足 16.2 d)第二款及 16.9.2.1.的要求。 

通过检查来检验是否符合要求 

 

8.11.3 电源软电线 

8.11.3.1 应用 

设备与特定供电网之间不得有一个以上的连接。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

8.11.3.2 类型 

医疗设备的电源软电线的耐用性，不得低于普通耐磨橡胶护套软电线（IEC 

60245-1:2003, 附录 A, designation 53 中的规定）或普通聚氯乙烯护套软电线（IEC 

60227-1:1993, Annex A, designation 53 中的规定）的要求。 

除非温度是额定值（参见表 22），否则，如果设备外表金属部件温度超过 75℃，且在正

常使用时这些金属部件又可能被电线碰到时，在这种设备上就不得使用聚氯乙烯绝缘的

电源软电线。 

通过检查和测量来检验是否符合要求。 

 

8.11.3.3 电源线导线的截面积 

医疗设备电源软电线导线的标称截面积，不得小于表 15 中的规定。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

 

表 17  电源软电线的标称截面积 

设备的额定电流 I 

（A） 

标称截面积 

(mm
2
)Cu 

I≤6 0.75 

6＜I≤10 1.0 

10＜I≤16 1.5 
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16＜I≤25 2.5 

25＜I≤32 4 

32＜I≤40 6 

40＜I≤63 10 

 

8.11.3.4 *器具耦合器 

满足IEC 60320-1要求的器具耦合器可被认为符合8.11.3.5 和8.11.3.6. 

通过检查证明器具耦合器满足 IEC 60320-要求的文件来检验是否符合要求。 

 

8.11.3.5 * 线材的固定 

a）不可将电线打结，或用线把电线末端系住，要防止导线在设备与网电源连接器的接

线处受到拉力和扭力的时,导线的绝缘磨损。 

 

b）如果电源软电线的绝缘失效时会使未保护接地的可触及导体部件带电，则供软电线

固定用的零件必须： 

— 用绝缘材料制成，或 

— 用金属材料制成，与未保护接地的可触及导体部件之间辅助绝缘来绝缘，或 

— 金属材料制成并有绝缘衬垫。除非该衬垫是构成 8.11.3.6 所规定的电线防护部分的

软套管，否则衬垫必须固定在软电线的固定用零件上，并符合一层防护措施的要求。 

 

c）电源软电线固定用的零件必须设计成不是用螺钉直接压在软电线的绝缘上来固定软

电线。 

 

d）在更换电源软电线时如有要拧动的螺钉，则该螺钉除作固定用零件外，不得用来固

定其他任何元器件。 

 

e）电源软电线中的导线必须安排得当软电线固定用零件失效时，只要相线与其接线端

子还接触时，保护接地导线应不受到损伤。 

 

f) 电源软电线固定用的零件必须设计成防止电源软线被推入医疗设备或是网电源连接

器。 

 

通过检查和下列试验来检验是否符合要求： 

设计由电源软电线供电的医疗设备，就用制造商提供的软电线试验。 

如有可能，电源软电线应从设备的电源接线端子或网电源连接器断开。 

软电线必须经受对其护套动作 25 次拉动，拉力值见表 18。拉力必须施于最不利的方向，

但不要猛拉，每次拉 1s 时间。 

紧接着，软电线还必须承受表 18 中扭矩达 1min。 

表 18  固定软电线用零件的试验 

设备的质量 

（kg） 

拉力 

（N） 

扭矩 

(Nm) 

m≤1 30 0.1 

1＜m≤4 60 0.25 

m＞4 100 0.35 
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试验后，软电线护套纵向位移必须不大于 2mm，导线端子离正常连接位置的位移必须不

大于 1mm。爬电距离和电气间隙必须不会降至 8.9 条的规定值以下。 

将软电线尽可能推入医疗设备或网电源连接器，如果软电线过度推向设备内部而导致软

电线或设备内的部件被损坏，则可判定电源软电线固定用的零件不满足要求。 

 

8.11.3.6 *软电线防护套 

非移动设备除外的其他设备的电源软电线，在医疗设备进线口处必须用绝缘材料制成的

防护套加以保护，以防过分弯曲。 

 

通过检查、IEC 60335-1:200125.10条的试验或下列试验来检验是否符合要求，如果可

以证明通过任一试验，即可认为满足要求。 

 

设计使用电源软电线的设备，配有软电线防护套或开口，在软电线不受应力影响时，设

备必须使软电线防护套的轴线在软电线出口处对水平上翘 45°。然后，在软电线的自

由端系上一个质量等于 10D
2
g 的质量。D 是随设备一起提供的圆形电源软电线的外径，

或为扁形软线的较小尺寸，单位为 mm。 

 

如果软电线防护套对温度敏感，则试验在 23±2℃温度下进行。 

 

扁线要向其各芯线轴线所形成的平面相垂直的方向弯曲。 

 

在刚系上 10D
2
g 的质量后，软电线任何位置的曲率都不得小于 1.5D，用直径为 1.5D 圆

柱形短棒进行检验。 

 

8.11.4 网电源接线端子装置 

8.11.4.1 *网电源接线端子的通用要求 

永久性连接的设备，以及由维修人员用可重新接线的不可拆卸的电源软电线连接的设

备，必须具有网电源接线端子装置以确保可靠连接。 

 

除非在导线断裂时有隔档使带电部件与其他导体部件间的爬电距离和电气间隙不会降

至 8.9 条中的规定值以下时，不得仅仅依靠接线端子来保持导线的位置。也可参见

8.10.2。 

 

除接线板外的元器件上的接线端子，如符合本条要求且有符合 7.3.7.条要求的正确标

记时，可以用来作为外部导线的接线端子。 

 

固定外部导线用的螺钉、螺母，不得兼用来固定其他任何元器件，如果内部导线安排得

在连接电源线时不会被移动，则也可兼用来固定内部导线。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

8.11.4.2 网电源接线端子装置的布置 

a)*有可重新接线的软电线且备有接线端子同外部软线或电源软电线相连接的医疗设

备，其接线端子和保护接地端子必须排列得尽量靠近，以保证接线方便。 

通过检查来检验是否符合要求。 
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b)关于保护接地导线连接的细节见 8.6 条。 

 

c)关于电源接线端子装置的标记见 7.3 条。 

 

d)即便网电源接线端子装置的带电部件是触及不到的，该端子装置在不用工具时也必须

触及不到。 

 

e)网电源接线端子装置必须布置适当，或者有必要的防护，以保证即使在安装就绪后绞

线中有一根导线脱出在外时，在带电部件和可触及的导体部件之间也不会出现意外接触

的危险。 

 

通过检查来检验是否符合要求。若有疑问时，需进行下列试验来检验： 

在具有表 17 中所规定的标称截面积的软电线的末端，剥去 8mm 长的绝缘。 

只让绞线中的一根导线离散在外，其余的全部塞入接线端子。 

把离散在外的导线朝各个可能的方向弯曲，但不要把绝缘护套向后拉动，也不要绕分隔

层急剧地弯曲。 

接在带电的接线端子上的绞线的离散导线，碰到防护措施失效的部件会导致一个故障。 

 

8.11.4.3 网电源接线端子的固定 

设备的接线端子必须固定得使在夹紧和松开接线时，内部布线不会受到应力，也不会使

爬电距离和电气间隙降低到 8.9.条所规定的值以下。 

通过检查，并对所规定的最大截面积的导线夹紧或松开 10 次之后进行测量，来检验是

否符合要求。 

 

8.11.4.4 *与网电源接线端子的连接 

对于用夹紧方法连接可重新接线的软电线的设备，软电线的接线端子不得要求对软电线

进行专门的准备就可进行正确接线；接线端子必须设计合理并且位置适当，使在拧紧固

定螺钉或螺母时，导线不会损伤，也不会脱出。见 8.10.2.）条。 

通过对按 8.11.3.4.条规定的试验后的接线端子和软电线的检查，来检验是否符合要

求。 

 

8.11.4.5 便于连接 

设备内部设计用来固定布线的或供可重新接线的电源软电线用的空间，必须足以允许导

线方便地引入和接线，若有盖子，在盖上盖子时必须不会发生损坏导线或其绝缘的危险。

必须有可能在盖上盖子以前对导线已经正确连接和定位作检验。见 8.10.5 条。 

通过检查和作一次安装试验来检验是否符合要求。 

 

8.11.5 *网电源熔断器和过流释放器 

对于Ⅰ类设备和有一个按 8.6.9 条规定的功能接地的Ⅱ类设备，每根导线都必须配有熔

断器或过电流释放器；对于其他Ⅱ类单相设备，至少有一根导线要配有熔断器或过电流

释放器。以下情况除外： 

— 永久性安装设备的中性导线不得装熔断器。 

— 如果检查结果表明，在网电源部分相反极性间，电源部件与地之间均有双重保护措

施， 
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则网电源熔断器和过电流释放器可以忽略。这些绝缘必须延续至器件内部。在其他电路

进行短路故障测试时，网电源熔断器和过电流释放器不得去除。 

 

保护接地导线不得装熔断器或过流保护装置。 

保护装置应具有足够的分断能力来中断可流过的故障电流（包括短路电流）。 

注：如果使用符合 IEC60127 的保险丝并且预期的短路电流超过 35A 或 10 倍的保险丝额

定电流值，取大者，保险丝应具有高分断能力（1500A）。 

不使用保险丝或过流释放器的判断要体现在风险管理文件中。 

通过检查医疗电气设备和风险管理文件来检验是否符合要求。 

 

8.11.6 网电源部分的内部布线 

a) 网电源接线端子装置至保护装置之间的网电源部分内部布线的截面积，不得小于

8.11.3.3.条规定的电源软电线要求的最小截面积。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

b)网电源部分其他布线的截面积，以及所有印刷电路的线路尺寸，都必须足以在可能的

故障电流时，能防止发生着火危险。 

如果对过电流保护的有效性有疑问，则必须把设备接到一个规定的当网电源部分发生故

障时可以取得预料的最严重的短路电流值的供电网，来检验是否符合要求。 

然后，模拟网电源部分某单个绝缘的故障，使故障电流为最不利的数值时，发生 13.1.2
所列出的危险状态被视为不符合要求。 
9   医疗设备和医疗系统的机械危险防护 
9.1     医疗设备的机械危险 
有关医疗设备设计和制作方面的一般要求，详见第4和第15.3条款内容。 

表19列出了相关机械危险的子条款章节位置。 

表19——本条款涉及的机械危险 

 

机械危险 涉及的子条款 

压碎危险 9.2, 9.4 and 9.8  

剪断危险 9.2 and 9.8  

切削或切断危险 9.2, 9.3 and 9.8  

缠结危险 9.2  

设陷危险 9.2  

刺穿或戳穿危险 9.2, 9.3 and 9.8  

摩擦或磨损危险 9.2 and 9.3  

排放部件危险 9.5  

高压液体喷射危险 9.7  

坠落危险 9.8  

不稳定危险 9.4  

冲击危险 9.2 and 9.8  

移动和安置病人 9.2 and 9.4  

振动和噪声 9.6  
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9.2   * 与活动部件相关的危险 
9.2.1 * 概述 

医疗设备活动部件的设计、制造和放置应该满足：当按照随机文档指示安装和使用或合

理预见误用的情况下，那些活动部件的危害风险可以降到一个能接收的水平。 

利用保护措施将活动部件的危害风险降到可接收水平的同时，应该相应考虑到使用的简

便、医疗设备的整体功能、部件的形状、活动的力量和速度以及对病人是否有益。 

如果暴露是满足设备实现预期功能所必需的，那么活动部件相关的剩余风险可以考虑接

受。如果所有合理适当的保护措施已经实施，风险依旧存在，那么警告信息要标示在医

疗设备上或写入使用说明书。 

注意：穿戴部件的要求见15.2。 

 

9.2.2 设陷区域 

9.2.2.1 概述 

带有设陷区域的医疗设备应该在可行的地方满足以下一个或多个要求： 

– 如9.2.2.2规定的空隙； 

– 如9.2.2.3规定的安全距离； 

– 如9.2.2.4规定的防护装置和保护措施； 

– 如9.2.2.5规定的持续激活。 

如果上述保护措施的使用与医疗设备或医疗系统预期功能的实现相矛盾，则相关运动的

控制应该遵守9.2.2.6。 

 

9.2.2.2 Gaps 

如果设陷区域的空隙满足表20规定的尺寸规格，我们认为这个设陷区域并不构成机械危

险。 

注意：一般来说只使用成人的数值指标。但是，对于某些专为儿童设计和使用的设备，

表中的儿童规格指标也应该被采用。 

 

9.2.2.3 安全距离 

如果操作者、病人和其他人员与设陷区域之间的距离超出ISO 13852规定的数值，这个

设陷区域并不认为是一个机械危险。此距离是从操作者、病人和其他人员在医疗设备附

近正常使用或适当可预见误用情况下的预期位置来进行测量而得出的。 

 

9.2.2.4 * 防护装置和保护措施 

9..2.2.4.1 设陷区域的进入 

一个设陷区域并不认为是机械危险，如果防护装置和保护措施具有： 

— 牢固的结构； 

— 不容易被绕过或致使无法正常运作； 

— 不能引入任何其他不可接受的风险。 

通过对外壳进行15.3的测试来检验是否符合要求。 

 

9.2.2.4.2 固定的防护装置 

固定的防护装置应该被安全的放置于系统的某处，并且不能是不使用工具就可以随意拆

卸的。 

Compliance is checked by inspection. 
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一致性已经过测试验证。 

Table 20 – Acceptable gaps a 

表20——可接受的空隙
a 

身体部位 成人空隙a (mm) 儿童空隙a (mm) 图示 

身体 
>500 

 
>500 

 

头 
>300 or <120 

 
>300 or <60 

 

腿 >180 >180 

 

脚 
>120 or <35 

 
>120 or <25 

 

脚趾 
>50 

 
>50 

 

手臂 
>120 

 
>120 
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手掌、手腕、拳 
>100 

 
>100 

 

手指 
> 25 or < 8 

 
> 25 or < 4 

 
a
表中数值均取自ISO 13852:1996 
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9.2.2.4.3 可移动的防护装置 

不利用工具就可以开启的可移动防护装置应该满足： 

— 当防护开启时，仍然与医疗设备保持连接； 

— 与一个嵌锁装置相连，从而避免相关活动部件在设陷区域可通行的情况下仍可活动，

并且能在防护装置开启的情况下停止运动； 

— 应该被设计成这样，其任一组件的缺失或故障都可避免设备的启动，且停止部件的

移动。 

一致性已经过可行性试验及医疗设备和风险管理文件的测试验证。 

 

9.2.2.4.4 保护措施 

Protective measures shall be designed and incorporated into the control system 

so that: 

— 活动部件在接触人体的时候不会自行移动； 

— 如果一旦医疗设备开始移动，设陷区域必须是不可触及的，或者，如果设陷区域是

可触及的，则系统的移动必须马上停止。如果是后者的情况，则应该是不能导致任何危

险或伤害的。(see 9.2.4). 

— 如果是针对单一故障情况的保护措施，若医疗设备可以提供一个或多个紧急制动装

置，那么可以被认为是可接受的风险。 

一致性已经过医疗设备和风险管理文件的测试验证。 

 

9.2.2.5 * 持续激活 

如果令设陷区域不可接近是不切实际的，那么若设陷区域满足以下条件也不被认为是机

械危险： 

a) 移动是在操作者视线范围内的； 

一致性已经过测试验证。 

 

b) 医疗设备或其部件的移动只可能是由操作者控制着被连续激活，且操作者关闭设备

的反应应该足以避免伤害的发生。 

注意：用手操作的移动也应该遵守此条款，只要堆积和周转的速度足以控制位置的变化

而不会引起不可接受的风险。 

一致性已经过测试验证。 

 

c) 如果是针对单一故障情况的持续激活，若医疗设备可以提供一个或多个紧急制动装

置，那么可以被认为是可接受的风险。(see 9.2.4). 

一致性已经过医疗设备和风险管理文件的测试验证。 
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9.2.2.6 * 移动的速度 

如果移动与医疗设备相连的部件或病人可能造成危险情况，那么移动的速度应该得到限

制，以使得操作者足以控制位置变化来避免不可接受的风险。 

在进行了停止移动的控制操作之后，此移动的超程（制动距离）不能导致不可接受的风

险。 

一致性已经过医疗设备和风险管理文件的测试验证。 

 

9.2.3 * 移动部件相关的其他危险 

9.2.3.1 非故意的移动 

控制器应该被小心放置、置于凹处或通过其他措施进行保护，以使得他们不会偶然自行

启动而导致不可接受的风险；除非有针对预期病人的人机工程学考虑（如：有特殊需求

的病人）。 

一致性已经过测试验证。 

 

9.2.3.2 超程 

由于医疗设备部件超程（超出范围限制）造成的风险应该被降低到可接受的程度。不管

是在一般情况下还是单一故障情况下，所提供的终端停止或其他停止手段都应该要以极

限移动限制尺度来进行。 

在正常使用和合理预见误用的情况下，这些措施应该具有机械力量以承受预期的负重。 

一致性已经过医疗设备、风险管理文件、使用材料说明书及这些材料加工说明书的测试

验证。 

 

9.2.4 * 紧急制动装置 

如果某处考虑到安装一个或多个紧急制动装置是必要的，那么这些装置应该满足以下所

有要求： 

a) 紧急制动装置要降低风险到一个可接受的水平。 

b) 操作者启动紧急制动装置的邻近距离和反应速度足以避免伤害的发生。 

c) 紧急制动装置的驱动件应该易于操作者接近。 

d) 紧急制动装置不应该是医疗设备一般操作的一部分。 

e) 紧急切换或停止操作既不能引入一个其他的危险，更不能干扰到去除原始危险的必

要操作。 

f) 考虑到可能延迟的发动电路和类似的情况，紧急制动装置应该能够切断相关电路的

全部负载。 

g) 停止移动的方法应该是由单一动作引起的操作。 

h) 紧急制动装置应该有一个红色的驱动件以区别于其他控制操作并易于识别。 

i) 中断/启动机械运动的驱动件应该在驱动件表面或紧邻的地方标记IEC 

60417-5638(DB:2002-10)规定的符号或“STOP”字符。 

注意：如果驱动件是中断全部电力的开关，则不需要遵循上述标识要求。 

j) 紧急制动装置一旦启动，应该使得医疗设备保持在禁止使用的状态，且应该有不同

于以往的启动操作执行才可以再次启动。 

k) 紧急制动装置应该被证明与其应用是相适应的。 

一致性已经过医疗设备和风险管理文件的测试验证。 

 

9.2.5 * 释放病人 
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当发生医疗设备故障或无法供电、保护措施或紧急制动激活时，应当提供相应措施保障

病人可以快速安全的得以释放。以下几项需要给予特别注意： 

— 应该避免进行可能带来不可接受风险的不可控或无意识的医疗设备移动。 

— 应该避免发生由于靠近移动部件、正常离开路线取消或其他危险使得病人处于不可

接受风险下的情况 

— 若移开平衡部件后，医疗设备的其他部件可能发生危险的移动，应该提供相应措施

将风险降至可接受的水平。 

一致性已经过医疗设备和风险管理文件的测试验证。 

 

9.3   * 与边、角、面相关的危险 
医疗设备上可能导致不可接受风险的粗糙表明和锋利的边、角都应该要避免或被覆盖。 

特别需要关注的是凸起或框架的边缘以及毛刺的去除。 

一致性已经过医疗设备和风险管理文件的测试验证。 

 

9.4   * 不稳定危险 
9.4.1 概述 

不同于固定和手持医疗设备，被预期置于平面（如地面或桌面）的医疗设备不能失去平

衡（翻倒）或发生意想不到的移动，以致于使得病人、操作者或其他人员置于不可接受

的风险之中。 

注意：子条款中的搬运方法是指在正常使用情况下将医疗设备从一个房间移动到另一个

房间。 

一致性已经过9.4.2至9.4.4的测试验证。其中每个测试都是相互独立进行的。 

 

9.4.2 * 不稳定性－失去平衡 

9.4.2.1 搬运状态下的不稳定性 

当处于任意正常使用的搬运状态下，医疗设备或其部件都不能够在一个与水平面成10°

角的平面上发生失去平衡现象。 

一致性经过以下测试方法验证： 

在测试之前，要按照随即文档（或者如没有特殊要求可按9.4.2.2）要求准备医疗设备。

医疗设备或其部件放置在一个和水平面成10°角的平面上。若医疗设备或其部件失去平

衡，则测试失败。 

 

9.4.2.2 搬运之外的不稳定性 

除了搬运状态之外，当被置于任意正常使用的位置时，医疗设备或其部件都不能够在一

个与水平面成5°角的平面上发生失去平衡现象。 

 

如果在非搬运情况下，医疗设备或其部件在正常使用位置时会在与水平面成5°角的平

面上发生失去平衡现象，那么应该标示出警告提示说明搬运只能在特殊条件下进行，并

且在使用说明书中清楚地描述或在医疗设备上标识剩余风险。 

 

注意：警告提示的要求详见7.9.2.2。 

一致性经过以下测试方法验证： 

在测试之前，医疗设备要按以下各项进行准备： 

a) 医疗设备要按规定要求连接好导联、供电线和所有内连接线，并且按照正常使用的
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规定要求良好连接最少的可拆卸部件、附件和负载。 

b) 有电源输入插孔的医疗设备要按规定连接好可拆卸的供电线。 

c) 连接导联要放在倾斜面上最不利平衡的位置。 

d) 如果存在脚轮/轮子，它们要暂时被固定在最不利的位置，必要情况下使用锁定。 

e) 门、抽屉、架子和类似的东西要放置在最不利的位置且满负载，无论如何要像随即

文档中正常使用规定中的“最坏情况”一样。 

f) 有液体容器的医疗设备需要在这些容器全满或部分填充或全空的情况下测试，即使

有利性最小。 

g) 医疗设备不能与主干电力网相连。 

测试地表面要坚硬且平坦（例如，覆盖了2mm－4mm厚乙烯地板材料的混凝土地面）。 

 

将医疗设备或其部件放置在与水平面成10°角的平面上，或者若存在一个警告提示且对

其进行了符合性验证，则将医疗设备或其部件放置在与水平面成5°角的平面上。如果

医疗设备或其部件失去平衡，则测试失败。 

 

9.4.2.3 水平和垂直外力造成的不稳定性 

a) 不同于在地面上使用的固定医疗设备，25公斤及以上重量的医疗设备不能发生由于

推拉、倾斜、静止等原因造成的失去平衡。存在由于推拉、倾斜、静止等造成医疗设备

失去平衡的医疗设备表面，都应该永久的标示出一个清晰易懂的风险警告，如使用ISO 

7010-P017中的安全标识（见表D.2，安全标识5）。 

 

一致性经过检查和以下测试验证： 

测试之前，按9.4.2.2描述准备医疗设备。将医疗设备放置在一个水平面上，并从任意

方向（除了含有向上成分的方向）对其施加等于其重量25％的外力，最大不超过220N。

除非另外标记，外力要施加在医疗设备的任意部位，但是不超过离地面1.5米的范围。

使用一个水平方向的障碍物防止医疗设备在地面上滑动，它不能超过20mm高度且紧紧的

固定在地面上。如果这个应用使得外力测试导致了医疗设备的侧向移动，那么适当最小

程度地增加障碍物的高度以阻止这个侧向移动。如果医疗设备发生失去平衡，则测试失

败。 

 

b) 不同于固定设备，那些将会在地面或桌面上使用的医疗设备不能由于坐或走动原因

而发生失去平衡，除非在医疗设备上标示出有关这个风险清晰易懂的警告，如适当使用

ISO 7010－P018或ISO 7010-P019中的安全标识（见表D.2，安全标识6和7）。 

注意：病人支撑面的要求请见9.8.3。 

 

一致性经过检查和以下测试验证： 

测试之前，按9.4.2.2描述准备医疗设备。将医疗设备放置在一个水平面上，并对其任

一工作表面施加接近最大力矩、始终向下的800N外力，病人支撑面除外。此工作表面要

提供最小面积20cm×20cm、离地面高度不超过1米的明显立足点或可坐表面。失去平衡

即失败。 

 

9.4.2.4 * 脚轮和轮子 

9.4.2.4.1 概述 

用于运输移动式医疗设备的方法（如脚轮或轮子）不能导致不可接受的风险，当移动式
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医疗设备在移动或停放下来用于正常使用时。 

 

9.4.2.4.2 推动力 

用于实现移动式医疗设备在坚硬平坦水平面移动的外力不能超过200N，除非使用说明书

中声明了需要多人才能实现移动。 
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将医疗设备放置在一个坚硬平坦的水平地面（如覆盖了2mm－4mm厚乙烯地板材料

的混凝土地面），一致性检查通过测量使医疗设备以0,4 m/s 　　0,1 m/s速度

推进所需的外力来进行验证。这个外力的施加不超过离地1m，或在医疗设备的最

高点，如果其高度不超过1m的话。 

 

9.4.2.4.3 跨越门槛的移动 

重量超过45公斤的移动式医疗设备要能够越过20mm的门槛，且不能导致不可接受

的风险。 

 

一致性经过以下测试验证： 

医疗设备配置为搬运状态，并按随机文档规定的位置装配安全工作负载。医疗设

备以正常使用下10倍的速度向前移动，跨过一个截面长方形、高20mm、宽80mm

且紧固于地面的固体垂立面障碍物。无论是对手控还是引擎驱动的移动式医疗设

备来说，所有的轮子和脚轮都要以0.4 m/s 　 0.1m/s的速度冲击障碍物，这也

是设备能保持平衡的最大速度。 

 

医疗设备不能跨越这个障碍物（例如，由于轮子半径小的原因）是不能被接受的。

失去平衡或发生其他任何不可接受的风险即失败。不可接受的风险通过检查医疗

设备、其附件以及风险管理文件来决定确认。 

 

注意：会导致不可接受风险的伤害举例包括按8.9要求减小爬电距离和空气间隙

距离、使用超出8.4限制的部件、或者使用可能引发伤害的活动部件。 

如果测试导致了不可接受的风险，对确认有帮助的评估标准包括： 

— 第9和11.6条款中的内容； 

— 8.8.3中规定的电介质强度测试，用来评估固体辅助或加强隔离的完整性； 

— 用来与8.9规定的最小距离值进行比较的爬电距离或空气间隙测量方法。对防

止电冲击或潮湿保护不产生相反影响的小缺口一般可以忽略。 

 

9.4.3 由不必要的侧向移动（包括滑动）造成的不稳定性 

9.4.3.1 搬运中的不稳定性 

a) 电力驱动的移动式医疗设备的制动器设计应该要使其能够正常激活，并且仅

在受到一个控制连续驱动的情况下才能释放制动。 

一致性已经过测试验证。 

b) 移动式医疗设备应该具备适合的措施（如锁定装置），以阻止再搬运过程中

医疗设备或其部件发生任何不必要的移动。 

一致性已经过测试验证。 

c) 在地面上使用的移动式医疗设备不能发生由于不必要的侧向移动而导致的不

可接受的风险。 

 

一致性经过以下测试验证： 

测试之前，按9.4.2.2描述准备医疗设备。移动式医疗设备以搬运状态（或正常

使用时最差的状态中）被放置在与水平面成10º坚硬平坦的表面，同时在适当的

位置配备了安全工作负载，并激活了锁定装置（如制动器）。如果脚轮不是一体

化的，那么他们是以最坏的情况放置。除了最初的弹性移动、蠕动和脚轮的转动
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外，医疗设备任何继续的移动超过50mm（相对于倾斜的平面）即为失败。顾及到

医疗设备的正常使用，由于任何最初移动而造成的风险已被评定。 

 

9.4.3.2 搬运之外的不稳定性 

a) 移动式医疗设备要提供轮锁或适用于特定使用模式的制动系统，并充分保证

避免在5º的斜面上发生非故意的移动。 

 

一致性经过以下测试验证： 

测试之前，按9.4.2.2描述准备医疗设备。已在适当位置配备了安全工作负载的

移动式医疗设备被放置在与水平面成5º的坚硬平坦表面，同时轮锁打开或制动系

统激活。除了最初的弹性移动、蠕动和脚轮的转动外，医疗设备任何继续的移动

超过50mm（相对于倾斜的平面）即为失败。顾及到医疗设备的正常使用，由于任

何最初移动而造成的风险已被评定。 

b) 在地面上使用的可移动或固定医疗设备不能发生由于不必要的侧向移动而导

致的不可接受的风险。 

 

一致性经过以下测试验证： 

测试之前，按9.4.2.2描述准备医疗设备。医疗设备被放置在水平面上，同时在

适当的位置配备了安全工作负载，并激活了锁定装置（如制动器）。如果脚轮不

是一体化的，那么他们是以最坏的情况放置。在医疗设备的最高点但不超过距地

面1.5的高度，从任意方向（除了含有向上成分的方向）对其施加等于其重量25

％的外力，最大不超过220N。除了最初的弹性移动、蠕动和脚轮的转动外，医疗

设备任何继续的移动超过50mm（相对于水平面）即为失败。顾及到医疗设备的正

常使用，由于任何最初移动而造成的风险已被评定。 

 

9.4.4 手柄和其他把手装置 

a) 不同于便携式医疗设备，对于超过20公斤重且在正常使用或搬运中需要被提

起的医疗设备或其部件，需要提供适合的把手装置（例如手柄、吊眼等），或者

在随机文档中指出其可以被安全提起的位置点，除非手柄的使用方法是显而易见

的且并不会发生任何危险。如果提起的方法是手柄，那么他们应该要放置在适当

位置以使得医疗设备或其部件可以由两个或以上的人员搬运。 

一致性已经过称重（如果必要的话）和医疗设备或其部件、或随机文档的测试验

证。 

 

b) 制造商指定做为便携式医疗设备的设备若重量超过20公斤，则需要配备一个

或以上的搬运把手，且要放置在适当位置以使得医疗设备可以由两个或以上的人

员搬运。 

一致性已经携带测试验证。 

 

c) 装备在便携式医疗设备上的搬运把手或手柄要能够抵抗以下测试中描述的负

荷： 

对把手及其连接部位从正常使用和搬运时会涉及的任一方向施加等于医疗设备4

倍重量的外力。 

如果便携式医疗设备装备了多于一个的把手，那么力由把手相互分担。力的分配
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由在正常搬运状态下测量到的每个把手承受的医疗设备的重量来决定。如果装备

了多个把手的医疗设备但被设计的是仅用一个把手就可以很容易地被携带，那么

每个把手都要能够承受全部的外力。 

 

外力一律施加在把手中部以上7cm的高度，从0开始逐步增加，并在5-10秒后到达

测试值，且保持1分钟。 

 

把手从医疗设备上松脱，或发生任何永久性的扭曲、破裂，或其他故障迹象即为

失败。 

 

9.5   * 飞散部件危险 

9.5.1 保护措施 

如果飞散零部件会导致不可接受的风险，则医疗设备需要有措施对这样的风险进

行防护。 

通过检查防护措施是否提供适当的保护以及检查风险管理文件，来检验是否符合

要求。 

 

9.5.2 阴极射线管 

阴极射线管必须满足IEC 60065:2001 Clause 18或IEC 61965.适用条款的要求。 

通过检查其认证文件或通过IEC 60065:2001, Clause 18.相关测试。 

 

9.6     声能（包括次声和超声）和振动 

9.6.1 通用要求 

医疗设备的设计必须考虑到对噪声和振动的控制，防止其对人类产生不可接受风

险。 

通过检查风险管理文件（考虑听觉报警信号限值和病人的敏感度）和 9.6.2、

9.6.3 所述测试的结果来检验是否合格。 

 

9.6.2 声能 

9.6.2.1 可听见声能 

正常使用的情况下，操作者以及其他人员不容许暴露于超过下述等级的噪声环境

下（听觉报警信号出外）： 

— 连续 24 小时暴露在 80dBA 以上的噪声下；若 24 小时内暴露的暴露时间减半，

限值将跳高 3dBA（例如 24 小时内有 12 小时暴露时限制调至 83dBA）； 

超过 140dBA 的脉冲或冲击声能（噪声）形成的有害声压。 

 

注 1：可以按以下公式利用外推法和内插法计算暴露次数：80-log10（h/24）in 

dBA，式中 h是 24 小时内的累计暴露时间长度。 

 

注 2：病人对于噪声更为敏感，医院的限值要相应降低。应该考虑到对于听觉警

报信号的感知。世界卫生组织（WHO）提出了儿童脉冲或冲击声能（噪声）限值

为 120dBA。 
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注 2：如果有用声压等级超过 80dB（A），必须进行噪声保护测量。 

通过测量病人、操作者以及其他相关人员与正常工作下的声源（噪声源）之间最

小距离内的最大有用声压级来检验是否合格。有需要的话，依照 ISO 3746、ISO 

9614-1 和 IEC 61672-1 计算医疗设备产生的有用声压级。以下为须采用的测试

条件。 

 

医疗设备工作于最恶劣的正常条件下。 

a) 测量声能时开启所有提供的，或附属文档中要求的保护措施。 

b) 测试中使用的声压表符合 IEC 61672-1 和 IEC 61672-2 的要求。 

c) 测试所处房间为半回响，且其地板反射较弱。墙壁或其他物体与医疗器械表

面的距离应该不小于 3M。 

 

9.6.2.2 次声能和超声能 

在适用的情况下，制造商需要在风险管理程序里提出与次声和超声相关的风险。 

通过检查风险管理文件完成来检验是否合格。 

 

9.6.3 手部传递振动 

除非完成特定的功能直接需要医疗设备振动，为了采取措施保护病人、以及其他

相关人员免受振动侵害，正常使用情况下医疗设备产生的手部传递振动频率加速

度不可超过以下限值： 

— 24 小时内，8小时累计时间内的加速度不能超过 2.5m/s2 。 

— 不同时间内的容许加速度与时间的平方根成反比（例如，2 小时内的容许加

速度为 5 m/s2）。 

 

注：可按以下公式采用内插法和外插法计算容许加速度：2.5×√（8/t）式中 t

是 24 小时内的累计时间。 

通过测量可能与病人、操作者以及其他相关人员接触的部位加速度值的大小来检

验是否合格。测量方法与 ISO 5349-1 中要求一直。 

 

9.7     压力容器与受压部件 

9.7.1 通用要求 

本章要求适用于一旦破裂会造成不可接受风险的压力容器和受压部件。 

作为支持系统的水压或气压系统部件还需要符合 9.8 中的要求。 

 

9.7.2 水压部件和压力部件 

医疗设备及其附件水压气压部件的设计必须考虑一下几点： 

— 压力和真空丧失不会造成不可接受风险； 

— 泄漏和单一故障不会造成不可接受风险； 

— 可能造成不可接受风险的元件或附件，尤其是导管和软管，必须受到保护以

抵制有害的外部影响； 

— 设备与电源断开时，可能导致不可接受风险的蓄水池或类似设备（如液压气

动加速器）将自动降低压力（例如，将设备墙连接端子的气塞拔出）。如果无法
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实现该功能，需要采取其他手段进行隔离，或局部降低蓄水池和类似设备的压力，

并且给出压力指示。 

— 所有设备隔离后仍能处于高压下的元件，或可能导致不可接受风险的连接到

电源的附件必须提供清晰可识别的排气装置，和提示进行设备或附件参数设置或

维护活动前，降低元件气压必要性的警告标贴。 

通过检查和测试风险管理文件来检验是否合格。 

9.7.3 最大压力 

设备的某个部分在正常状态或单一故障状态下被加加的最大压力必须考虑以下

几种情况中最高的一种： 

a) 外部源提供的最大额定压力； 

b) 作为组件一部分的压力释放装置的设定压力； 

c) 小于压力释放装置极限值的，作为组件一部分的压力源可提供的最大压力。 

 

9.7.4 医疗设备部件压力等级 

设备部件在正常状态和单一故障状态下可被加载的最大压力不能超过该部件的

最大容许工作压力，其他压力释放装置参照 9.7.7。 

通过元件制造商数据检查，目视检查，险管理文件检查风，必要情况下进行功能

测试来检验是否合格。 

 

9.7.5 压力容器 

同时遇到以下两种情况时，压力容器必须能够抵挡住水压测试压力： 

— 压力大于 50kPa；和 

— 压力容器的压力值与容积乘积大于 200kPa·L 

用下列试验来检验是否符合要求： 

试验压力必须是最大容许工作压力乘上从图 32 得到的系数。 

将压力逐渐增至规定的试验值，并保持此值达 1min。试样必须不破裂，也不永

久（塑性）变形，也不泄漏。试验时密封垫圈处，除非在压力低于所要求试验值

的 40%或低于最大容许工作压力时两者中较大值发生泄漏，否则不作为故障。 

装有毒、易燃或其他危险物质的压力容器，不容许泄漏。对于其他会导致不可接

受风险的压力容器，不容许泄漏（如高压液体喷射）。 

 

未标记的压力容器和管道不能作水压试验时，必须用其他合适的试验，例如与水

压试验中试验压力相同的合适气体的气压试验来检验其完整性。 

 

9.7.6 压力控制器件 

需要 9.7.7 中所述压力释放器件的医疗设备，其用于调节压力的压控器件在额定

负载下必须能运行 100000 个工作周期，而且在正常使用的任何条件下，不能让

压力释放装置的压力超过其设定值的 90％。 

通过元件制造商数据检查，目视检查，险管理文件检查风，必要情况下进行功能

测试来检验是否合格。 

 

9.7.7 压力释放器件 

医疗设备必须包含压力释放器件，用于防止设备的压力超过最大允许压力。 

压力释放器件应该遵守以下几点： 
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a) 可能的将其安装于与系统被保护部分靠近的位置； 

b) 安装时必须考虑到检测、维护及维修的易操作度； 

c) 不使用相应工具无法对器件进行调节或调节动作无效； 

d) 器件必须设计开放的、位置和方向都合适的泄放通道，以保证泄放的材料不

会正对着人。 

e) 器件必须设计开放的、位置和方向都合适的泄放通道，以保证操作器件时不

会排放可能导致不可接受风险的物质在部件上； 

f) 器件必须有足够的泄放容量以保证系统压力不会超过最大允许压力，且该容

量必须有 10％的余量以防供给压力失控； 

g) 压力释放器件和被保护部件之间不允许设计关断阀。 

h) 器件的最小使用周期为 100000 个生命周期，一次性使用器件除外。 

通过元件制造商数据检查，目视检查，险管理文件检查风，必要情况下进行功能

测试来检验是否合格。 

 

9.7.8 最大额定供给压力 见 7.2.18 

9.8     支撑系统相关风险 

9.8.1 通用要求 

医疗设备中用于提供支持或动力源的部件必须满足以下需求以防止导致不可接

受风险的机械故障出现： 

— 支持、悬挂和动力系统所处的建筑物的设计必须基于表 21，且必须是全负载

状态。 

— 设计附件附着方式时，必须考虑到不正确的附着方式不会导致不可接受风险。 

— 支撑系统的风险分析必须考虑来自静态、动态、振动、冲击和压力负载、地

基和其他运动、温度、环境、制造和服务条件的危害。 

— 风险分析中必须考虑到所有可能的故障。包括偏转误差、塑料变形、脆性和

形变断裂、疲劳断裂、松动（扭结）、压力导致的腐蚀裂化、磨损、材料蠕变、

材料变质和来自制造过程中剩余压力，例如加工、装配、焊接、热处理和表面涂

层。 

— 附属文档中必须包含在地面、墙壁、天花板等位置进行安装的说明。对于材

料给与一定的质量余地，以保证连接的可靠性，同时必须列出需求的材料。另外，

必须提出检查部件安装的结构表面可靠性的建议。 

 

9.8.2 张力安全系数 

支撑系统在医疗设备期望使用寿命期内必须保持结构完整性。张力安全因素必须

超过表 21 中列出的各项数值，除非有另外的方法来验证医疗设备期望使用寿命

期内的结构完整性，或者该支持设备是桌下搭足横木。对于后者的要求见

9.8.3.2 a)。 

表 21 张力安全系数的限定 

位置 最小张力安全系数 

序号 系统部件 延长部分 A
b
 B

c
 

1 无损支撑系

统部件 

具有不小于 5

％特殊延展

的金属材料 

2.5 4 
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2 无损支撑系

统部件 

具有小于 5％

特殊延展的

金属材料 

4 6 

3 有损支撑系

统部件
e
与非

机械保护装

置 

具有不小于 5

％特殊延展

的金属材料 

5 8 

4 有损支撑系

统部件
e
与非

机械保护装

置 

具有小于 5％

特殊延展的

金属材料 

8 12 

5 有损支撑系

统部件
e
与机

械保护装置

（或多支撑

系统中的主

系统） 

具有不小于 5

％特殊延展

的金属材料 

2.5 4 

6 有损支撑系

统部件
e
与机

械保护装置

（或多支撑

系统中的主

系统） 

具有小于 5％

特殊延展的

金属材料 

4 6 

7 机械保护装

置（或多支撑

系统中的备

用系统） 

 2.5 4 

a 张力安全系数是用于考量 15.3.7 中定义的条件（例如，环境影响、磨损

的消减作用、腐蚀、材料的疲劳和老化）。 

b A 类＝材料张力强度和所有预期的外力都可量化且精确得知。 

c B 类＝A类以外的。特别地，材料张力强度和所有预期的外力可粗略得知，

但不像 A类张力安全系数那样有足够的精度。 

d 对于非金属材料，采用特殊的标准来规定其张力安全系数（见子条款 A，

子条款 9.8 中的基本原理）。 

e 需要考滤磨损衰减的组件包括：链条、电缆（线索）、皮带。插座螺钉、

弹簧、气管和液管、垫圈或气路、液路的活塞环。 

 

9.8.1 和 9.8.2 的符合性核查的方式为检查医疗器械风险管理文件，材料使用规

范和这些材料的处理规范。 

 

测试结果作为相关信息一部分时，对被测支持装备逐渐施加负载的测试等效于乘

上相应张力安全系数的全负载测试。测试中的支持装备 1分钟后必须平衡，或者

不会导致不可接受风险。 
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注释 1 连接到被测装备的支持设备不需要如此高的安全系数。例如，被测装备

的张力安全系数为 8，而装备支持设备的值只用设计成 4。如使用了附加支持测

试报告中须说明。 

注释 2 对于象塑料或其他非金属那样具有蠕化问题的材料，1 分钟时间必须延

长。 

 

9.8.3 病人操作者支持或悬挂系统强度 

9.8.3.1 通用要求 

用于支撑病人支持或固定的医疗设备的设计和制造须将物理伤害和固定装置意

外脱落的风险降至最低。 

 

医疗设备或其用于支持或悬挂病人或操作者的部件的安全工作负荷，应该是病人

重量的总和，或者是操作者重量，加上制造商特意设计用于支持或悬挂医疗设备

或医疗设备组件的附件重量的总和。 

 

除非制造商另有说明，用于成年病人或操作者的支持和悬挂组件应该设计成能承

受最小 135Kg 体重的病人和最小 15Kg 重量的附件。 

 

如果制造商特别说明特殊应用（如用于儿科），包含于医疗设备或其用于支持或

悬挂病人的组件的安全工作负荷是可以调整的。当病人重量的最大允许值小于

135Kg 时，这个值必须再医疗设备上标记，且在伴随文档中描述。当病人重量的

最大允许值大于 135Kg 时，这个值应该在伴随文档中描述。 

 

通过检查标记、伴随文档和风险管理文件来检验是否合格。 

 

9.8.3.2 取决于人体重量的静力 

分析符合力盒支撑组件力矩时，安全工作负载中代表病人或操作者重量总和的部

分以病人身体的形式分布在支撑/悬挂系统表面上（见图 A.19 中示例）。 

注意：取决于支撑/悬挂系统和其负荷的病人身体位置变化量将会有所改变而且

应该被纳入考虑范围中。 

 

分析符合力盒支撑组件力矩时，安全工作负载中代表附件重量总和的部分通常情

况下必须配置成正常工作状态，在没有定义的情况下，应该配置成结构或附着于

支撑/悬挂部件的附件所能允许的最坏的位置情况。 

 

a) 对于用来临时支撑站立的病人或操作者的脚架，病人或操作者的大部分体重

分布在了 0.1 平米的区域内。 

该项符合性核查的方式为检查设备本身、风险管理文件、使用材料的说明以及对

于这些材料的处理说明，和以下测试： 

在进行这些测试之前，病人支撑/悬挂系统应水平放置于对其在常规应用下最不

利的位置。 

等同于两次 135 公斤或两次目标人体负荷（二者取较大值）的重量将被施加于位

于 0.1 平米区域的脚架上，时长 1分钟。测试后，如果脚架和其固定物出现损坏

或偏移，且导致不可接受危害，这将意味着试验是失败的。 
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b) 对于病人或操作者可能坐上去的支撑或悬挂系统的区域，病人或操作者负荷

支撑表面的偏差不能导致不可接受风险。 

通过目视检查、风险管理文件检查、使用材料说明书检查以及材料处理说明书和

以下测试来检验是否合格： 

在进行这些测试之前，病人支撑/悬挂系统应水平放置于对其在常规应用下最不

利的位置。 

在使用手册中定义的，用来代表病人或操作者的安全工作负荷部分 60%重量，或

最小 80Kg 的重物将被放置于重物中心距支撑/悬挂系统外部边界 60 mm 的位置

上，至少一分钟时间。若支撑/悬挂系统出现可能导致不可接受风险的偏移视为

试验失败。 

 

9.8.3.3 取决于病人负荷的动态力 

设备在正常使用中用于支撑或悬挂病人或操作者时，动态力可能会外露，在这种

情况下不能导致不可接受风险。 

通过以下测试来检验是否合格： 

在进行这些测试之前，病人支撑/悬挂系统应水平放置于对其在常规应用下最不

利的位置。 

对于病人或操作者可能坐上去的支撑或悬挂系统的区域，使用手册中定义的，用

于代替病人或操作者，重量等同于安全工作负荷的重物（图 33 中定义）从座位

区域正上方 150mm 的距离落下。出现任何可能导致不可接受风险的功能丧失或结

构损坏视为试验失败。 

 

9.8.4 带机械保护器件的系统 

9.8.4.1 通用要求 

a) 有损支撑系统或其组件的张力安全系数大于等于表21中第 5 和第 6行的值，

而小于第 3和第 4行的值时，需要使用机械保护器件。 

 

b) 机械保护器件应该是： 

— 基于全负载情况进行设计，且在可能的情况下应该安全工作负荷的影响； 

— 对于所有部件的张力安全系数不能低于表 21 中第 7行的值； 

— 在出现导致不可接受风险的移动(运动)前,应该被激活； 

— 考虑 9.2.5 和 9.8.4.3 中的问题。 

 

通过目视检查、风险管理文件检查、使用材料说明书检查以及材料处理说明书检

查来检验是否合格。 

 

注意：人体测试质量器件的上架应该是木质或类似材料制成的。底座部分应该是

泡沫材料制成。由于卸载了很大的重量，采用泡沫材料似乎是不必要的，所以泡

沫材料的弹性或弹力系数(ILD 或 IFD 等级)没有特别的要求.泡沫材料应该是圆

柱形而不应是圆形的。 

 

9.8.4.2 机械保护器件在激活后的作用 

在悬挂系统失效或其他激励手段刺激，机械保护器件以类似第二电缆(导线)的形
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式激活下，如果医疗器械仍能工作，必须有明显的提示信号告诉操作者机械保护

器件已经激活。 

机械保护器件应该具备作为复位或替代工具的功能。 

通过目视检查来检验是否合格。 

 

9.8.4.3 用于一次性激活的机械保护器件。 

如果机械保护器件是一次性的，则需满足以下要求： 

机械保护器件替换之前医疗器械是不允许继续工作的。 

附属文档中应该注明，一旦机械保护器件被激活，必须通知用户服务人员，且该

医疗设备在更换机械保护器件前不允许使用机器。 

医疗器械机身必须有 7010-W001 的永久标识（见表 D.2，安全标识 2） 

标识的位置必须接近于机械保护器件，或者其所处位置能够被用户服务或维修人

员轻易看见。 

 

注意：同见 15.3.7 

通过以下方式检验是否合格： 

该项符合性核查的方式为检查设备本身、风险管理文件、使用材料的说明以及对

于这些材料的处理说明； 

象链条、电缆（导线）、卡箍、弹簧、带子、起重螺帽、液路或气路软管、结构

部件等用于支撑负载的器件通过采用适当手段使其失效（用于测试机械保护器

件），进而导致最大的正常负载从该医疗器械结构允许的最恶劣位置跌落。如果

该系统用于支撑病人或操作者，负载包含 9.8.3.1 中定义的安全工作负载。 

出现任何证明机械保护器械损坏会导致其功能受到影响的迹象视为试验失败。 

 

9.8.5 无机械保护器件系统 

以下情况下不需要采用机械保护器械： 

支撑系统部件不会因磨损衰减，且其张力安全系数大于等于表 21 中第 1第 2行

的值；或支撑系统部件会因磨损衰减，但其张力安全系数大于等于表 21 中第 3

第 4行的值。 

通过目视检查和风险管理文件检查来检验是否合格。 

 

10  对不希望和过量辐射危险的防护 

10.1    X 射线辐射 

10.1.1 不打算产生诊断的或治疗的 X射线辐射的医疗电气设备 

对于诊断或治疗用时不打算产生 X射线辐射的医疗电气设备，有可能产生电离辐

射，在距离医疗电气设备表面 5cm 的地方，考虑到隐含辐射，其剂量率不应超过

36pA/kg（5uSv/h）(0.5mR/h). 

 

注 1：剂量率的值在 ICRP60[39]中有描述。 

注2：在CENELEC成员国，1996年5月13日的欧洲国会指令96/29/欧盟已经规定了

电离辐射量。考虑到隐含水平，指令要求在距离设备表面10cm的任一点，剂量率

不应超过1uSv/h (0.1mR/h). 
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是否符合要求，可以通过下述测试加以验证： 

通过对电离室一10cm
2
 的有效区域的监控或测量已经给出等效值的其他类型的

设备来确定辐射量。 

 

在保持医疗电气设备处于正常使用状态的同时，使其以最不利的额定网电压运行

并且通过任意控制调整来使其产生最大辐射。 

 

在医疗电气设备的预期使用寿命中，对于不打算要调整的内在预置控制不予考

虑。 

 

在任一表面到操作者而不是服务人员5cm的地方进行测量： 

— 不使用工具就可以获得路径； 

— 路径的方式应明确规定； 

— 或者指示进入，而不管是否需要工具来获得路径。 

考虑到隐含辐射的水平，任一测量值超出36 pA/kg (5 µSv/h) (0,5 mR/h)，则

等同于失败。 

 

注3：测试程序等同于IEC 60950-1:2001的附录H所描述的。 

 

10.1.2 打算产生诊断的或治疗的X射线辐射的医疗电气设备 

对规定产生X射线辐射用于诊断或治疗目的的医疗电气设备，制造商应在风险管

理过程中标出来自医疗电气设备无意识辐射的风险的位置。见IEC 60601-1-3和

1.3。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

10.2    α、β、γ、中子和其他微粒辐射 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与α、β、γ、中子和其他微粒辐射

相关的风险的位置。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

10.3    微波辐射 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与微波辐射相关的风险的位置。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

10.4  * 激光和发光二极管（LEDs） 

如IEC 60825-1:1993适用的相关要求。如果设备中有激光点亮栅或类似的产品，

那么他们应满足IEC 60825-1:1993的要求。 

是否符合要求，可以通过IEC 60825-1:1993接下来的相关程序来验证。 

 

10.5    其他可视的电磁辐射 
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如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与可视电磁辐射相关的风险的位置，

而不是激光和发光二极管（见10.4）产生的辐射。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

10.6    红外线辐射 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与红外线辐射相关的风险的位置，而

不是激光和发光二极管（见10.4）产生的辐射。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

10.7    紫外线辐射 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与紫外线辐射相关的风险的位置，而

不是激光和发光二极管（见10.4）产生的辐射。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

11  对超温和其他安全方面危险的防护 

11.1  * 医用电气设备的超温 

11.1.1 * 正常使用中的最大温度 

当医用电子设备工作在正常使用的最不利条件下，包括技术说明书（见 7.9.3.1）

中规定的最大工作环境温度： 

— 医用电子设备部件不应达到超过表 22 和表 23 给定值的温度； 

— 医用电子设备不应使测试角表面温度超过 90 
o
C；并且 

— 正常状态下热断路器不应动作； 
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11.1.2 * 应用部分的温度 

11.1.1.1 预期向患者提供热量的设备 

（热或冷表面）温度或（适当处）临床影响应在风险分析文件中决定并证实。温

度和临床影响应在使用说明书中说明。 

 

11.1.2.2 * 不预期向患者提供热量的应用部分 

表 24 中的限值应适用。如果应用部分表面温度超过 41 
o
C，应在使用说明说中说

明最大温度，关于如身体表面，患者成熟度，服用药物或表面压力等特征的临床

影响应在风险分析文件中决定并证实。不超过 41 
o
C，不要求辩护。 

应用部分表面冷却到低于环境温度同样会导致危险，应作为风险分析过程的一部

分进行评估。 

 

11.1.3 * 测量 

当制造商的工程判断显示不会超出温度限值，不要求测量。当这种判断显示测试
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角对测量没有影响，可以省略它。然而，这种判断的原理应在风险分析文件中证

实。如果使用了测试角，它的表面应不超过 90 
o
C。 

对可能接触到的医用电子设备部件和应用部分，发生接触的可能性和接触的持续

时间在风险分析文件中决定和证实。 

通过检查风险分析文件和使用说明，如下运转设备和测量温度来检验是否符合

11.1.1 和 11.1.2 的要求。 

a)  定位 

1)  医用电气设备按正常使用的位置进行试验。 

将医用电气设备放在试验角里。试验角由二块相互垂直的板壁和一块地板组成，

2)  必要时再加一块天花板。全部采用厚20mm的无光黑色胶合板。试验角的直线

尺寸至少应为受试医用电气设备直线尺寸的115%。 

 

医用电气设备按下述规定放在试验角内： 

— 通常放在地板上或桌子上使用的医用电气设备，像正常使用可能发生的一样

靠近板壁放置。 

— 通常固定在墙上的医用电气设备固定在一面板壁上，像正常使用可能发生的

一样靠近另一面板壁和地板或者天花板。 

— 通常固定在天花板上的设备固定在天花板上，像正常使用可能发生的一样靠

近板壁。 

1) 手持式设备按通常位置静止地悬吊在空中。 

2) 打算安装在箱柜内或墙内的设备，按技术说明书的要求装入，用10mm 厚无光

黑色胶合板模拟箱柜的板壁，若技术说明书如此规定，用20mm 厚无光黑色胶合

板模拟建筑物的墙壁。 

 

b) 供电 

有电热元件的设备按正常使用运转，所有电热元件除开关连锁阻断者外均通以电

流，电源电压等于最高额定电压的 110%。 

由电动机驱动的设备，在额定负载和额定负载持续率下运行，使用从最低额定电

压的90%到最高额定电压的110%之间最不利的电压。 

由电动机驱动并和电热元件组合的设备及其他设备必须在最高额定电压的 110%

和最低额定电压的 90%两种电压下进行试验。 

 

c) 热稳定性 

预期非连续工作的医用电气设备： 

在待机/静止模式下达到热稳定之后，医用设备按正常使用连续循环工作直到再

次达到热稳定，或者 7小时，取两者中时间较短者。每次循环中“通”和“断”

的周期是额定的“通”和“断”的周期。 

连续工作的医用电气设备： 

医用电气设备一直工作到达到热稳定。 

 

d) 温度测量 

电阻法（对绕组）： 

铜绕组温升值按下式计算： 2 1
1 2 1

1

(234.5 ) ( )R RT T T T
R
−

Δ = + − −  
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式中： TΔ 是温升，℃； 

1R 是试验开始时绕组的电阻值，Ω； 

2R 是试验结束时绕组的电阻值，Ω； 

1T 是试验开始时室温，℃； 

2T 是试验结束时室温，℃。 

试验开始时，绕组处于室温。 

注：在使用电阻法时，建议在断开电源后尽快地测量试验刚结束时绕组的电阻值，

然后每间隔一短时间再测，这样就能绘出电阻值与时间关系曲线，以确定切断电

源瞬时的电阻值。 

 

热电耦和其他方法（对所有测试）： 

通过选择和放置装置和传感器使其对被测部位的影响可以忽略来进行测量。 

当使用热电耦来决定绕组的温升，表22中的限值要减10℃。 

电气绝缘的温度，除了绕组，在绝缘的表面失效会导致短路，桥接一重保护方式，

桥接绝缘，或将电气间隙或爬电距离减少到低于8.9中绝缘类型的规定值处决定。 

多线电绳的电线的隔离点和绝缘线伸入灯座处是需要测量温度的例子。 

 

e) 试验准则 

在试验过程中，热断路器必须接入且必须不得动作。 

某部位的最高温度由测量被测部位的温升加上技术说明书（见 7.9.3.1）中规定

的允许的最大环境温度决定。热调整装置使这种方法不适当时，在风险管理文档

中证明可选择的测量方法。 

 

11.1.4 防护件 

防止与医用电器设备热的或冷的可触及表面接触用的防护件，必须用工具才能拆

下。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

11.2  * 防火 

11.2.1 * 在医用电气设备中防火要求的强度和刚度 

外壳需要有的的强度和刚度必须防止由于合理可预见的误用造成的全部或局部

倒塌出现的火。 

 

11.2.2 * 在富氧环境中使用的医用电气设备和医用电气系统 

11.2.2.1 富氧环境中火的危险 

在医用电气设备和医用电气系统中，需要在正常状态和单一故障状态（在 11.2.3

中规定）尽可能的降低富氧环境中火的危险。当引燃源接触到易燃材料并且没有

阻止火的蔓延的方法时，认为在富氧环境中存在不可接受的火的危险。 

注 1 在一个大气压下氧气浓度一直到 25%或者在更高大气压力下局部压力一直
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到 27.5kPa， 13.1.1 中的要求被认为是足够的。 

 

a) * 在正常状态和单一故障状态（包括电压和电流）下存在任一下列情形，

认为在富氧环境中存在引燃源。 

1）材料的温度上升到它引燃的温度； 

2）温度能影响焊接或焊缝，导致松动，短路或者其他能够引发打火或材料温度

上升到它引燃的温度； 

3）由于过热部件影响安全裂缝或改变外形暴露在超过 300 温度下或者火花（见

下面 4）和 5））； 

4）部件或器件的温度超过 300； 

5）由超过图 35 到图 37（包括）中的限制，火花提供引燃的足够能量。 

4）和 5）条提出最差的情形，大气是 100%氧气，连接材料是焊料，燃料是棉花。

在应用这些特定的要求时应该考虑可用到的燃料和氧气浓度。当背离最差情形限

制时（基于更低的氧气浓度和更低易燃性燃料），在风险管理文件中证明并证实。 

作为 11.2.2.1 a) 5)的可选方法，可用以下测试决定是否存在引燃源。 

 

首先，识别在医用电气设备中火花可能导致引燃的位置。然后识别火花能出现部

位间的材料。用相同材料的样品来构造实验装置（见图 34）中的接片。 

测试的其他参数是：氧气浓度，燃料，电气参数（电流，电压，电容，电感或电

阻）。选择表现医用电气设备最差情形的参数。 

 

注 2 对包含图 35 到图 37 没有提出的电路的医用电气设备，测试电压和电流都

设置为最差情形值的三倍同时其他参数设为最差情形值来决定是否发生引燃。 

 

用被考虑的材料制成的两个接片相对放置。一个直径 1mm，另一个直径 3mm。电

源连接到图 35 到图 37 所示的引脚。靠近两个接片的接触表面放置一片棉花。氧

气经过一个导管以小于 0.5m/s 的速度持续喷入接触面。阴极向阳极移动以拉拢

接触面，向后拉又使它们分开。在决定火花不会引燃之前至少完成 300 次实验。

如果由于电极表面不好火花变小，用锉刀清理电极。如果由于氧化棉花变黑，更

换它。在图 36 和图 37 中，选择用于控制流入电感的电流的电阻和电容的充电时

间常数使他们对火花能量的影响最小。通过没有电容或短接电感目视检查进行测

试。 

 

分别最大电压或电流并没有引燃的情形定义为上限。通过分别划分安全富余系数

3的电流和电压的上限给出安全上限。 

 

注 3 考虑安全富余系数以覆盖火花实验的不确定性和潜在参数如压力，棉花或

接触材料的质量的可变性。 
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b) 以下结构，单独或适当处结合（通过实施风险管理过程决定），被认为在富

氧环境中提供可接受的火的剩余危险。 
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1）在富氧环境腔体中的电气元件应有能量限制等级的电源。能量等级需小于被

认为足够点燃的等级（见 11.2.2.1a）。 

通过检查在正常状态或单一故障状态的功率，能量和温度值的设计和测量或计算

来验证符合性。 

 

2）* 包含仅在单一故障状态下可能成为引燃源（11.2.2.1a）中定义）的部件或

元件并能被氧气渗入（如由于不被察觉的泄漏）的腔体需要通风使氧气浓度不超

过 25%。 

 

通过以下测试验证符合性： 

在最高氧气浓度可能发生的一段时间内测量氧气浓度。选择最不利控制设置。选

择氧气泄漏条件为提供使操作者察觉的最小泄漏（如由于装置功能失效）。如在

存在可能成为引燃源的部件或器件应用能量时氧气浓度达到 25%， 则构成失效。 

或 

3）* 包含仅在单一故障状态下可能成为引燃源（11.2.2.1a）中定义）的部件或

元件的腔体通过密封所有接缝和电缆，轴或其他目的的的洞和其他包含富氧环境

的腔体隔离。在单一故障状态下可能的泄漏或失效可能引燃的影响应通过使用风

险评估决定可能持续时间来评估。 

通过目视检查制造商提供的包含风险管理文件的文件来验证符合性。 

或 

4）在包含富氧环境的腔体中的仅在单一故障状态（11.2.3 中定义）下可能成为

引燃源（11.2.2.1a）中定义）的电气元件需封闭得在外壳内引燃，火将快速自

行熄灭并且没有危险数量的毒气能到达患者。 

从在外壳内点火开始验证符合性。如不能明显证明毒气不能到达患者，分析能到

达患者的气体。 

 

11.2.2.2 * 富氧环境的外部排气口 

富氧环境的外部排气口不应定位得由于任何电气元件（在正常状态或单一故障状

态能导致火花如 11.2.3 定义）安装在医用电气设备或医用电气系统外面发生引

燃的风险。如果在最不利工作条件下电气元件的直接环境的氧气浓度不超过 25%

认为引燃的风险足够低。 

通过检查验证符合性。 

 

11.2.2.3 富氧环境下的电气连接 

在正常状态下包含富氧环境的腔体中的电气连接应不会由于松动或者断开产生

火花，除非它们的功率和能量限制在 11.2.2.1a)5)确定的值内。 

由以下或同等方法完成预防松动或断开。 

通过使用上漆，使用弹簧垫或应用足够的垫圈的方法是螺钉装置放松。 

在外壳外面的焊接、铆接和电缆的插座插脚的连接应包括额外的机械固定。 

通过目视检查验证符合性。 

 

11.2.3 涉及富氧环境联合医用电气设备和医用电气系统的单一故障状态 

和 11.2.2.1b)2)一致建立通风系统的失效； 

和 11.2.2.1b)3)一致建立屏障的失效； 
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产生引燃源（如 11.2.1.1a）定义）的一个器件的失效； 

至少提供相当于一重患者保护方式但少于两重患者保护方式（如8.8和8.9描述）

能够产生引燃源（如 11.2.1.1a）定义）的绝缘（固体材料或空间）失效； 

导致富氧气体泄漏的气动元件失效。 

 

11.3  * 医用电气设备外壳火的结构要求 

a) 绝缘导线应具有相当于 IEC60695 系列中适用部分规定的 FV-1 或更优的可燃

性等级。连接器，印制电路板和安装元器件的绝缘材料应具有相当于

IEC60695-11-10 规定的 FV-2 或更优的可燃性等级。 

 

通过检查有关材料的数据，或对相关零部件的三个样品进行 IEC60695-11-10 规

定的 FV 试验，来检验是否合格。样品可以是下列规定的任何一种样品： 

1）整个零部件，或 

2）零部件的一部分，但要包含壁厚最薄的和有任何通风孔的部分。 

按照 IEC60695-11-10 验证过的零件可不用测试。 

b) 外壳满足以下要求： 

1)外壳底部应当无开孔，或应当在图39规定的范围内装有符合图38规定的挡板，

或应当用金属材料制成，开孔符合表 25 的规定，或应当是金属隔离网，其网眼

中心距不超过 2mm*2mm，金属丝直径至少为 0.45mm。 

2）外壳侧面包含在图 39 斜线 C区域范围不得开孔。 

3）外壳以及任何挡板或挡火板应当用金属材料（镁除外）制成，或者移动式医

用电气设备用 IEC60695-11-10 规定的 FV-2 或更优的可燃性等级，固定式或静止

式医用电气设备用IEC60695-11-10规定的FV-1或更优的可燃性等级的非金属材

料，按照表 25 的结构和有网眼的结构除外。 

 

外壳以及任何挡板或挡火板应当具有足够的刚性。 

通过检查检验是否合格。如有怀疑，要求 b)3)的可燃性等级按照 a)中的要求进

行。 
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11.4  * 预期在易燃麻醉气体中使用的医用电气设备和医用电

气系统 
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在随机文件中描述为在易燃麻醉气体（AP 类）或易燃带氧麻醉气体（APG 类）中

使用的医用电气设备和医用电气系统及其部件应满足附录 G中的适用要求。 

 

11.5  * 预期在易燃介质中使用的医用电气设备和医用电气系

统 

制造商的风险分析过程应指出火的可能性和相应缓解方式。 

通过检查风险分析文件确认符合性。 

 

11.6    溢流、泼洒、泄漏、进液或颗粒物质、清洗、消毒、灭

菌和与医用电气设备一起使用物质的兼容性 

11.6.1 概述 

医用电气设备的结构必须确保对溢流、泼洒、泄漏、进液或颗粒物质、清洗、消

毒、灭菌和与医用电气设备一起使用物质的兼容性有足够的防护能力。 

 

11.6.2 医用电气设备中的溢流 

医用电气设备的水槽或贮液器可能被装得太满或在正常工作中有溢流，则从水槽

或贮液器中溢流出的液体必须不得弄湿易受其危害的任何保护方式，也不得产生

不可接受的危险。除非有标记或使用说明书的限制，否则当可移动医用电气设备

倾斜15°时，必须不会产生由于溢流产生的危险情形和不可接受的危险。 

 

通过将贮液器全部装满，接着再在1min 内将容量为贮液器容量15%的液体匀速加

入的试验，来检验是否符合要求。 

 

随后要把可移动医用电气设备从正常使用的位置向着最不利的一个或几个方向

倾斜15°（必要时可再将贮液器装满）。 

 

这些程序之后，医用电气设备将通过适当的电介质强度和漏电流测试，并显示无

绝缘的带电部件或可能引起危险情形的电气绝缘部分没有任何受潮痕迹。 

 

11.6.3 * 医用电气设备和医用电气系统上的泼洒 

正常使用中要用液体的医用电气设备和医用电气系统，必须制造成液体泼洒时不

会弄潮可能会引起危险情形的部件。 

 

用下列试验来检验是否符合要求： 

医用电气设备置于5.4 a)条规定的位置。将一定数量的液体从医用电气设备顶上

一点均匀的倒下。液体的种类，数量，洒落的持续时间，和位置由风险分析过程

的应用决定。所有的测试条件有由检查风险管理文件确定。 

 

这些程序之后，医用电气设备将通过适当的电介质强度和漏电流测试，并显示无
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绝缘的带电部件或可能引起危险情形的电气绝缘部分没有任何受潮痕迹。 

 

11.6.4 * 泄漏 见13.2.6。 

11.6.5 * 液体或特定物质进入医用电气设备和医用电气系统 

 

设计成给定防护程度以防止有害进水或特定物质的医用设备外壳，必须提供

IEC60529分类相一致的防护。 

 

通过将医用电气设备放置在正常使用最不利位置进行IEC60529的试验和检查来

检验是否符合要求。 

 

这些程序之后，医用电气设备显示没桥接在正常状态或单一故障状态（基于目视

检查）伴随适当的电介质强度和漏电流测试下可能导致危险情形的绝缘（或电子

器件）。 

 

11.6.6 医用电气设备和医用电气系统的清洗和消毒 

医用电气设备和医用电气系统及其部件，包括应用部分和附件，必须能承受在正

常使用时可能遇到的或使用说明书中规定的清洗和消毒，而又不损坏或降低其安

全防护性能。 

 

制造商需要估计在医用电气设备和医用电气系统及其部件和附件的预期使用寿

命中多重清洗/消毒的影响，并确认不会发生不可接受的危险。估计的结果应在

风险管理文件中证实。 

 

当清洗或消毒医用电气设备和医用电气系统及其部件和附件影响到对本标准的

符合性时，按照规定方法包括任何的冷却或干燥时间清洗或消毒一次。在这些程

序之后，医用电气设备和医用电气系统及其部件和附件应显示无可导致不可接受

危险（目视检查）的退化的迹象，之后进行适当的电介质强度和漏电流测试。检

查风险管理文件证实制造商评估过多重清洗的影响。 

 

11.6.7医用电气设备和医用电气系统的灭菌 

预期灭菌的医用电气设备和医用电气系统及其部件和附件应按照ISO11134，

ISO11135，ISO11137适当的评估并证明。见7.9.2.12。 

在这些程序之后，医用电气设备和医用电气系统及其部件和附件应显示无可导致

不可接受危险（目视检查）的退化的迹象，之后进行适当的电介质强度和漏电流

测试并检查风险管理文件。 

 

11.6.8 * 医用电气设备中使用物质的兼容性 

如适用，制造商应在风险管理过程中提出联合医用电气设备中使用物质的兼容性

的风险。 

通过检查风险管理文件确认符合性。 

 

11.7    医用电气设备和医用电气系统的生物兼容性 
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预期直接或间接和生物组织、细胞或体液接触的医用电气设备和医用电气系统及

其部件和附件应按照ISO10993系列标准中的指导和原理进行评估和证实。 

通过检查制造商提供的信息确认符合性。 

11.8  * 医用电气设备供电电源/网电源的中断 

医用电气设备应设计成电源的中断和恢复除了预期功能的中断不会导致危险情

形。 

通过中断和恢复相关电源确认符合性。 

 

12 * 仪器控制精度和危险输出的防止 

12.1    仪器控制精度 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与仪器控制精度相关的风险的位置。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

12.2    可用性 

制造商应在可用性管理过程中标出缺乏可用性的风险的位置，包括与识别、标记

和文件（见7.1.1和16.2）相关的部分。见IEC 60601-1-6和1.3。 

是否符合要求，可以通过可用性管理过程的结果来检查验证。 

 

12.3    报警系统 

如果适用，制造商应在风险管理过程中以风险控制的形式标出需要的报警系统的

位置，并且标出与报警系统的运行或失效相关的任何风险的位置。见IEC 

60601-1-8和1.3。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

12.4    危险输出的防止 

12.4.1 *安全界限的故意超出 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与来自于安全界限故意超出的危险输

出相关的风险的位置。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

12.4.2 有关安全的参数的指示 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出需要的与危险输出相关的参数的指示

的位置。 

例如：在能量或物质传递之前，与患者传递能量应定量指示出速率和量值。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

12.4.3 *过多输出值的附加选择 

如果医疗电气设备是一个针对不同的治疗提供低强度和高强度输出的多目的系
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统，那么制造商应标出与过多输出值的附加选择相关的风险的位置。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

12.4.4 不正确输出 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与不正确的输出相关的风险的位置。 

例如：能量或物质与患者之间不正确的传递相关的风险可以通过警报来标出位

置，如在任一个设置传递水平的重大起始时通过提供警报来提醒操作者。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

12.4.5 诊断或治疗辐射 

12.4.5.1 限制 

设计用于产生诊断或治疗辐射的医疗电气设备，应有足够的防备来保护患者、操

作者、其他人和附近的敏感设备以远离医疗电气设备发出的不希望的或过量的辐

射。 

注：出于诊断或治疗目的打算应用于患者的来自医疗电气设备的辐射，在医学监

督下，作为一个整体可以超出正常可接受的限制。 

如果适合，专用标准应该详细列出需求、限制和符合性测试来确保辐射安全。 

 

12.4.5.2 诊断X射线设备 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与诊断X射线相关的风险的位置。见

IEC 60601-1-3和1.3。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

12.4.5.3 放射治疗设备 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与放射治疗相关的风险的位置。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

12.4.5.4 其他医疗电气设备产生的诊断或治疗辐射 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与医疗电气设备产生的诊断或治疗辐

射而不是诊断X射线和放射线相关的风险的位置（见12.4.5.2和12.4.5.3）。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

12.4.6 诊断或治疗的声压 

如果适用，制造商应在风险管理过程中标出与诊断或治疗的声压相关的风险的位

置。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

13 * 危险情况和故障状态 

13.1    特定的危险情况 

13.1.1 *通用 

如果适用于4.7中描述的和13.2中列出的单一故障状态，那么13.1.2到13.1.4（包

含的）中的危险情况每次任何一个都不能出现在医疗电气设备中。 
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任何一个组件每次的失效可能导致的危险情况，在4.7中有描述。 

 

13.1.2 *发射、外壳的变形或者最高温度的超出 

下面的危险情况不应该发生： 

— 喷出火焰、熔化金属、达到危险量的有毒或可燃气体； 

— 外壳变形的范围符合15.3.1的要求被削弱了； 

— 如11.1.3描述的测量，测得的应用部分的温度超出了表24标明的允许值； 

— 如11.1.3描述的测量和调整后，不是应用部分但有可能被接触到的医疗电气

设备部件的温度超出表23中允许值。 

— 超出表22标明的其他部件和材料允许值的1.5倍减去12.5℃。表26、27和31

中有关于绕组的限制。其他的各种情况，表22中的允许值适用。 

 

温度的测量应该使用11.1.3中所描述的方法。 

 

4.7、8.1 b）、8.7.2和13.2.2中关于喷出火焰、熔化金属、有毒或可燃气体的

单一故障状态，不适用于下述地方的部件和组件： 

— 结构或供电电路限制单一故障状态下的功耗低于15W或者能耗低于900J。 

是否符合要求,可以通过下述方法加以验证:通过供电电路提供15W的功率1分

钟,1分钟后,供电电路不提供,这时电路被认为应该限制功耗到15W以下.相关的

设计文件也有概述. 

— 他们完全包含在一个防火外壳内. 

是否符合要求,可以通过设计文件的检查和评估来确认外壳的结构是否符合

11.3. 

 

注:依据该条款的测试应该按照附录B中所示的顺序. 

在该条款的测试后,通过检查热断路器和过流释放器来确定他们的整定值还没有

明显改变(由于受热、振动或者其他的原因)而影响其安全功能. 

 

13.1.3 超过漏电流或电压限值 

下面的危险情况不应该发生： 

— 在单一故障状态下漏电流超出8.7.3中所示的限制； 

— 包括应用部分的可接触部件的电压超出8.4.2中所示的限制。 

 

13.1.4 特定的机械危险 

对特定的机械危险，见9.1到9.8（包含的）。 

 

13.2    单一故障状态 

13.2.1 通用 

在13.2.2到13.2.13（包含的）列出的单一故障状态的应用中，8.1 a)标明的正

常状态也应该在最不利结果的组合下适用. 

 

13.2.2 有关电的单一故障状态 

该单一故障状态相关的要求和测试见8.1. 
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13.2.3 医疗电气设备中变压器的过热 

该单一故障状态相关的要求和测试见15.5. 

 

13.2.4 恒温器失灵 

该单一故障状态相关的要求和测试见13.2.13和15.4.2过载的情况下. 

恒温器无论是短路或中断,取最不利的情况. 

 

13.2.5 温度限制装置的失效 

该单一故障状态相关的要求和测试见13.2.13和15.4.2过载的情况下. 

温控无论是短路或中断,取最不利的情况. 

 

13.2.6 液体的泄漏 

医疗电气设备所具有的结构应该使得在单一故障状态下可能流出的液体不会导

致不可接受的风险。 

由于液体泄漏时仅仅有小数量的液体流出，那么密封的可再充电电池可免除于该

要求。 

应该用一风险管理过程来确定医疗电气设备适当的测试条件。 

是否符合要求，可以通过风险管理文件来检查验证。 

 

13.2.7 能够导致危险的冷却的损伤 

医疗电气设备应该设计成在沿着期望运行的冷却系统失效时，它依然是单一故障

安全的。 

模拟可能发生的冷却的损伤，举例来说： 

— 唯一的通风风扇持续地受阻； 

— 通过顶部和边上开口的通风由于外壳的顶部开口有遮盖物或医疗电气设备的

位置对着墙而被削弱； 

— 模拟过滤器受堵； 

— 冷却剂流动中断。 

超出13.1.2规定的温度限制等同于失败。 

是否符合要求，可以利用11.1的测试方法来检查验证，尽可能用11.1的测试方法。 

 

13.2.8 运动部件的锁定 

医疗电气设备应该设计成在运动部件变的堵塞时，它依然是单一故障安全的。 

运动部件是锁定的，如果医疗电气设备： 

— 有运动的可接触部件，包括易受堵塞的应用部分， 

— 或可能在无人看管情况下运行（这包括自动控制或遥控的医疗电气设备）， 

— 或有一台或几台堵转转矩小于满载转矩的电机。 

 

如果医疗电气设备有一个以上的上述运动部件，每次只卡住一个部件。如果一个

单一故障状态可以堵转多个电机，那么所有电机同时被堵转。更进一步的测试标

准见13.2.10。 

 

13.2.9 *断开和短接电动机的电容器 
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医疗电气设备应该设计成在电机电容短路和开路时，它依然是单一故障安全的。 

是否符合要求，可以通过下面的测试加以验证： 

辅助绕组电路中带有电容的电机依据13.2.10中带有堵转转子和电容依次短路、

开路的要求来运行。电容电压用一边断开（开路）的方法来测量。超出额定值的

测量电压等同于失败。 

 

如果电机的电容符合IEC60252-1并且医疗电气设备不打算在无人看管下（包括自

动控制或遥控）使用，那么短接电容器的试验可免做。 

附加的测试标准，见13.2.10。 

 

13.2.10 *电机驱动的医疗电气设备的附加测试标准 

13.2.8和13.2.9的单一故障状态中的每一个测试，考虑到13.1.2中规定的免试情

况，由电动机驱动的医疗电气设备必须在额定电压或额定电压范围的上限电压

下，从冷态开始运行下述的时间周期： 

a）30s 

— 手持式医疗电气设备； 

— 必须用手保持开关接通的医疗电气设备； 

— 必须用手维持实际加载的医疗电气设备； 

b）5分钟适用于其他的只用于留心使用（留心使用不包括当操作者不在场时能够

运行的自动控制或遥控的医疗电气设备）的医疗电气设备； 

c）如果不是a）或者b）中所列的医疗电气设备终止操作，那么使用定时器的最

大周期； 

d）对于所有剩下的医疗电气设备，只要建立热稳态是必须的。 

在规定试验周期结束时或保险丝、热断路器、电动机保护装置及类似装置动作时

确定绕组的温度。 

温度的测量在11.1.3 d）中有详细说明。 

超出表26中的温度限制等同于失败。 

 

13.2.11 用在和富氧环境关联的环境中的医疗电气设备中的组件的失效 

和这些单一故障状态相关的要求和测试见11.2.2。 

 

13.2.12 可能导致机械危险的部件的失效 

和这些单一故障状态相关的要求和测试见条款9和15.3。 

 

表26-*电机绕组的温度极限 

                                                                                    

温度（℃） 

绝缘等级 医疗电气设备的类型 

A类 B类 E类 F类 H类 

带有定时器且不打算无人看管使用和

运行30s或5分钟的医疗电气设备 

 

其他的医疗电气设备 

-如果是阻抗保护的，那么最大值 

200 

 

 

 

150 

225 

 

 

 

175 

215 

 

 

 

165 

240 

 

 

 

190 

260 

 

 

 

210 
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-若所用保护装置在第一小时内就动

作，那么最大值 

-在第一个小时后动作，最大值 

-在第一个小时后动作，算术平均值 

200 

 

175 

150 

225 

 

200 

175 

215 

 

190 

165 

240 

 

215 

190 

260 

 

235 

210 

注  表格中的温度限定来自于IEC 61010-1:2001 [22]。 

 

13.2.13 *过载 

13.2.13.1 *通用过载测试条件 

13.2.13.2到13.2.13.4（包含的）的测试之后，当冷却到大约室温时，医疗电气

设备依然是安全的。 

 

是否符合要求，可以通过医疗电气设备或者适当的测试（如依据8.8.3的电机绝

缘的电介质强度）来检查确定。 

 

依赖于保护层（见8.8）的热塑材料的绝缘，8.8.4.1 a）中指定的球压测试在25℃

的温度下执行，该温度高于13.2.13.2到13.2.13.4（包含的）的测试中测得的绝

缘的温度。 

 

13.2.13.2 有电热单元的医疗电气设备 

a）有电热单元的医疗电气设备用下述实验来检验是否符合要求： 

1）用恒温器控制的有电热单元且打算按照装入式运行或者无人看管运行的医疗

电气设备，或者有未用保险丝保护的电容器的或者类似器件并联在恒温器触点两

端的医疗电气设备：用13.2.13.2 b）和13.2.13.2 c）条中的试验。 

2）有额定的不连续运行的电热单元的的医疗电气设备：用13.2.13.2 b）和

13.2.13.2 c）的试验。 

3）其他有电热单元的医疗电气设备：用13.2.13.2 b）中的试验。 

 

如果对同一台医疗电气设备有一个以上适用的试验时，那么这些试验必须连续进

行。 

 

如果在任一试验中，一个非自动复位热断路器动作、一个电热单元或者一个有意

做得脆弱的部件断裂，或在达到热稳定状态前电流中断而不能自动恢复时，加热

周期被终止；然而，如果因电热元件或有意做得脆弱的部件断裂而使电流中断时，

必须在第二个试样上重新试验。第二试样的电热元件或有意做得脆弱的部件开路

时，对元部件本身不会引起不符合标准要求的故障。然而，如果任一试样不能满

足13.1.2指定的条件，那么等同于失败。 

 

b）有电热单元的医疗电气设备在11.1指定的条件下测试，但是不充分散热，那

么供电电压应为额定电源电压的90%或110%中较不利的值。 

如果一个非自动复位的热断路器动作，或者在达到热稳定状态前电流中断而不能

自动恢复时，那么运行周期被终止。如果电流不会中断，当达到热稳定状态前必

须立即切断医疗电气设备电源，并必须允许冷却到接近室温。 

 

对于医疗电气设备额定的不连续运行，试验的时间必须等于额定的工作时间。 
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c）医疗电气设备的发热部件的测试应在医疗电气设备运行在正常状态下时进行，

并且是在电源电压为额定电压电压的110%、按照11.1指定的情况下进行。应满足

下面的测试条件。 

1）在正常条件下，除去热断路器，任何用来限制温度的控制都是禁止的。 

2）如果医疗电气设备提供了多于一个的控制，轮流地使它们不起作用。 

3）医疗电气设备运行在额定工作周期直到热稳态完成，不考虑额定工作时间。 

 

13.2.13.3 有电机的医疗电气设备 

a）有电机的医疗电气设备可以通过下面的内容检查验证： 

1）对于医疗电气设备的电机部分，如果适用，可以通过13.2.8到13.2.10（包含

的）、13.2.13.3 b）、13.2.13.3 c）和13.2.13.4的试验来检查验证。对于处

于峰值交流电压不超过42.4V、直流电压不超过60V的电路中的并且由于电机的小

尺寸或设计而使得在获得精确温度测量值这个难点上是有经验的电机，为确定符

合13.2.9和13.2.10，允许采用下述测试而代替温度测量。 

 

覆盖电机的单层的薄纱棉具有以下特性： 

— 漂白棉材料； 

— 每公斤聚集的面积为26-28m
2
； 

— 并且在一方向上13线/cm，另一方向上11线/cm。 

如果在测试中或在它的结论中薄纱棉着火，那么等同于失败。 

 

2）对于也含有发热部件的医疗电气设备，必须在电机部分和电热元件同时运行

所产生的最不利条件下以规定的电压进行试验。 

3）如果对同一台医疗电气设备有一个以上适用的试验时，那么这些试验必须连

续进行。 

 

b）可以通过运行过载保护来检查验证电机，当电动机是： 

1）打算遥控或自动控制（通过没有多余保护的单一控制装置）， 

2）或有可能遭受到无人看管状态下的连续运行。 

 

可以通过使医疗电气设备在额定负载条件下，以额定电压或额定电压范围的上限

电压下运行，直到达到热稳态来确定是否符合要求。 

 

然后增大载荷使电流按相应步骤增加，电压仍维持起始值。 

 

当热稳态建立后，再增大载荷。以适当步骤逐渐地增大载荷，直到过载保护动作

或直到温度不再进一步增加时。 

 

电机绕组的温度在每一稳态时确定。如果记录的最大值超出表27中的值，那么等

同于失败。 

 

表27-电机绕组稳态最高温度 

绝缘等级 最高温度℃ 

A 140 
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B 165 

E 155 

F 180 

H 200 

 

如果在医疗电气设备中载荷不能按相应的步骤变化，那么为了进行试验应该将电

机自医疗电气设备拆下进行试验。 

 

对于处于交流峰值电压不超过42.4V或者直流电压不超过60V的电路中的电机的

过载测试，仅仅需要在过载有可能发生的情况下执行，而过载是否有可能发生可

由检查或回顾设计来确定。可以不需要执行这个测试，举例来说，在电力驱动电

路中保持有充分持续的驱动电流。 

 

c）带有三相电机的医疗电气设备带正常载荷运行，接至三相（供电网）并断开

一相，运行周期依据13.2.10而定。 

 

13.2.13.4 *额定不连续运行的医疗电气设备 

额定不连续运行的医疗电气设备，而不是： 

— 手持医疗电气设备； 

— 用手保持开关接通的医疗电气设备； 

— 用手维持实际加载的医疗电气设备； 

— 带有定时器和备份定时器系统的医疗电气设备 

 

在正常载荷下以额定电压或额定电压范围的上限电压运行，直到峰值温度在1小

时内的增加不超过5℃，或者直到任一保护装置动作。 

 

电机绕组的温度在热稳态建立时或在保护装置动作前立即被确定下来。超出

13.2.10指定的电机绕组温度值等同于失败。 

 

如果在正常使用中，医疗电气设备中的降低载荷装置运行，那么测试在医疗电气

设备空载的状态下继续进行。 

 

14  可编程电气医疗系统 

14.1  * 通用要求 

除下列情况, 本条款要求应用于可编程的医疗电子系统(PEMS): 

-- 可编程的电子软件系统(PESS)没有提供关于基本安全和基本性能的功能;或

者 

-- 根据 ISO14971 进行风险分析后,证明可编程的电子软件系统(PESS)故障不会

导致不可接受的风险. 

 

提示 1:本条款要求在 PEMS 整个开发周期内应当有相关进程执行,该进程需要得

到记录.风险管理和 PEMS 开发生命周期的理念是这个进程的基础.然而,由于风
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险管理程序在本标准已经有要求,本条款将定义 PEMS 开发周期的最低要素,以及

一些额外需要的将作为风险管理的一个组成部分(参看 4.2)的元素。 

 

提示 2:对于 PEMS 的各个组成部分,例如:现成软件(OTS)、非医疗设备的子系统、

延用设计,制造商可能没有办法完全执行条款 14 要求的所有进程,这种现状是得

到承认的.这种情况下,制造商应当采取专业的风险控制措施来处理这些情况. 

符合性通过对条款14.2到 14.13(包括)的验证进行判断,通过检查风险管理文件,

引用本条款的程序评估。 

提示:评估可以采用内审的方式. 

 

14.2  * 文档体系 

除了 ISO14971 要求的文档和记录以外，依据条款 14 的设计文档应当进行维护,

应是风险管理文件的组成部分. 

提示:参看图 H.3 

条款 14 要求的文档应当根据正式的文档控制程序进行审核,批准和签发,更改。 

 

14.3  * 风险管理计划 

依据 ISO14971 条款 3.5 形成的风险管理计划应当包括对 PEMS 确认方案(参看

14.11)的参考. 

 

14.4  * PEMS 开发生命周期 

PEMS 开发生命周期应采用文档体系记录. 

提示 1:条款 H.2 用更多的细节描述了产品的开发周期. 

提示 2:IEC 62304[26]定义了针对软件开发的附加程序和特定活动的通用要求. 

PEMS 开发周期应当包含一系列阶段标志. 

在每个阶段标志内,这些活动应当被完成,验证这些活动的方法需要得到规划. 

每个活动的输入和输出应得到定义. 

每个阶段应当定义在阶段结束标志前必须完成的风险管理活动. 

PEMS 开发周期应当根据具体的开发活动进行调整,通过指定细节活动,阶段标志

以及时间进程. 

PEMS 开发周期应当包括文档要求. 

 

14.5  * 问题解决方法 

如果适用,针对开发生命周期的所有阶段和活动的问题解决方法的文档体系,需

要得到开发和维护. 

根据产品类型, 解决问题的系统可以: 

— 作为 PEMS 开发生命周期的组成部分文档化 

-- 承认潜在的和已经存在的影响基本安全或基本性能的问题的记录 

-- 包括对每个涉及到危险的问题的评估 

-- 确定封闭每个问题必须要符合的标准 
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-- 确定解决每个问题采用的方法 

 

14.6    风险管理程序 

14.6.1 *确定已知和可以预见的危险 

当处理已知或可以预见的危险时,制造商应当考虑 PEMS 软件和硬件方面相关的

风险，包括网络/数据通信,第三方组件和延用的子系统. 

提示 除了 ISO14971 附录 D给出的材料以外,PEMS 风险的可能原因应当包括: 

-- 提供的必须特性以使 PEMS 达到它的基本安全和基本性能的网络/数据通信故

障 

-- 错误反馈[物理性的和数据类型的](可能包括:非预期输入,超限输入或不一

致输入,电磁干扰引起的输入) 

-- 难以获得的数据 

-- 数据缺乏完整性 

-- 不正确的数据 

-- 数据的时序错误 

-- PESS 内部和 PESS 之间非预期的相互影响 

-- 第三方软件不被了解的方面和特性 

-- 第三方 PESS 不被了解的方面和特性 

-- 数据安全性的缺失,容易被攻击的特定弱点,其它程序和病毒导致的非预期的

相互影响 

 

14.6.2 *风险控制 

以下要求作为对 PEMS 的风险控制 ISO14971 的子条款 6.1 的补充 

合适的有效性工具和程序应当被采用和确认以执行每个风险控制程序.这些工具

和程序应当合适的以确保每个风险控制措施令人满意的,达到降低风险的效果。 

 

14.7  * 需求规格 

对于 PEMS 和它的各个子系统(例如:PESS),应当有文档化的需求规格. 

提示:PEMS 的示范性结构参见 H.1 

系统或者子系统的需求规格应当包括和区分系统或子系统的每个基本功能和风

险控制措施. 

 

14.8  * 架构 

对于 PEMS 和它的各个子系统,满足产品规格要求的架构应当得到确定. 

如果适用,为达到降低风险到可接受的水平, 架构规格应当采用: 

a) 高完善性的器件 

b) 自动防止故障功能 

c) 冗余设计 

d) 多样性 

e) 功能模块化 

f) 预防性设计,例如通过限制提供的输出功率或采用方法限制激励的偏移来降
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低潜在风险的影响. 

结构规格应当考虑: 

g) 针对 PEMS 子系统和组件采取风险控制方法 

提示: 子系统和组件包括传感器,激励器,PESS 和界面 

h) 组件故障模式和相关影响 

i) 故障原因的共性 

j) 系统级的故障 

k) 测试的间隔时间和诊断周期 

l) 可维护性 

m) 合理可预见误用的防护 

n) 如果适用,网络/数据通信规格 

 

14.9  * 设计执行 

如果适用,设计应分成各个子系统,每个子系统都有设计和测试规范. 

在风险管理文件中应当包含关于开发环境的描述. 

提示:开发环境的要素参看 H.3 

 

14.10 * 验证 

所有关于基本安全,基本性能或风险控制措施的功能都需要得到验证. 

验证计划应当这些保证功能如何得到验证.计划应当包括: 

— 在每个阶段各个功能得到验证 

— 验证策略,活动,技术和验证活动人员独立程度的选择和文档记录 

— 验证工具的选择和利用 

— 验证的覆盖标准 

提示  方法和技术的示例: 

— 预排 

— 检查 

— 静态分析 

— 动态分析 

— 白盒测试 

— 黑盒测试 

— 统计方法测试  

验证应当根据验证计划执行.验证活动的结果应当得到文档记录。 

 

14.11 * PEMS 确认 

PEMS 确认计划应当包含基本安全,基本性能,应当检查 PEMS 的非设想的功能. 

PEMS 确认应当根据确认计划执行.确认活动的结果应当用文档的形式记录. 

全面负责确认计划的人员应独立于设计团队.制造商应当将确认计划人员独立性

的原则用文档的形式保证。 

 

PEMS 确认计划中不应有设计团队成员为自己设计的部分进行确认. 
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风险管理文件中应当记录设计团队成员和 PEMS 确认团队成员之间的关系. 

PEMS 确认方法和结果的参考应包含在风险管理文件中。 

 

14.12   PEMS 更改 

如果有部分或者全部设计结果来源于早期设计的更改,所有这些条款是根据全新

设计还是根据早期设计有效性的延续应当得到确认,这个确认过程应当有文档化

的更改/改变程序。 

 

14.13 通过网络/数据通信 PEMS 与其它设备 的连接 

如果 PEMS 预期通过网络/数据通信和不能由 PEMS 制造商控制的其它设备连接,

技术描述应当包括: 

指定 PEMS 网络/数据通信必须的特性以实现它的预期功能; 

a) 列出由于网络/数据通信故障导致的危险情况,以提供特定情况的特性 

b) 指明维护机构; 

-- PEMS 通过网络/数据通信连接到其它设备能够对病人、操作者、第三方，导

致以往没有发现的危险 

-- 维护机构应当辨认、分析、评估和控制这些风险 

-- 针对网络/数据通信的后续更改可能导致新的风险,需要额外的分析; 

-- 网络/数据通信的更改包括: 

-- 更改网络/数据通信的设置 

-- 网络/数据通信中增加额外的条款 

-- 网络/数据通信中未连接的项目 

-- 网络/数据通信中连接的设备的更新 

-- 网络/数据通信中的设备的升级 

 

15  医用电气设备的结构 

15.1    医用电气设备控制器与指示器的布置 

当产品可用时，制造厂必须在风险管理过程中提及与医用电气设备控制器与指示

器的布置相关的风险。 

通过检查风险管理文档来检验是否符合要求。 

 

15.2    可维护性 

医用电气设备的部件如有因遭受机械磨损，电气和环境退化或老化且当其未受检

查的时间过长会导致不可接受的风险的，应该被放置在易于检查，替换和维护的

地方。 

 

可能会被更换或者调整的医用电气设备部件应该被定位和保护于不会损坏或影

响到邻近部件或线路即可检查，维修，替换和调整的地方。 

通过检查本小节中提及的上述部件及其位置来检验是否符合要求。 
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15.3    机械强度 

15.3.1 概述 

医用电气设备及其部件都应有足够的机械强度，且不能因为模具应力或承受到由

推挤、冲击、坠落和粗鲁搬运而带来的机械应力时，导致不可接受的风险。 

通过进行表 28 中的试验来检验是否符合要求。这些试验将不被应用于把手，杠

杆，球形突出物，阴极射线管的表面，以及指示或测量装置的透明或半透明盖。

如有移除把手、杠杆、球形突出物后有不可接受的电击风险的情况则必须进行试

验。 

 

注意 会引起不可接受的风险的例子包括在8.9下列出的爬电距离和电气间隙的

降低，使用超过8.9中所列标准的部件, 及可能引起伤害的运动部件。 

对判断表28中的试验是否会引起不可接受的风险有用的评估标准包括： 

— 在第8节和11.6节的标准； 

— 8.8.3节中列出的为了评估有效的辅助绝缘和加强绝缘完整性的电介质强度

试验； 

— 为了确定8.9节所列出的最小距离值的针对爬电距离和电气间隙的测量。不会

明显影响针对电击和潮湿环境的防护的小芯片一般可以忽略。 

 

表28  机械强度试验的适用性 

医用电气设备类型 试验项目 

推挤 

坠落 手持 

模具应力降低 

推挤 

冲击 

坠落 
便携的 

模具应力降低 

推挤 

冲击 

粗鲁搬运 
可移动的 

模具应力降低 

推挤 

冲击 固定的或非移动式的 

模具应力降低 

 

15.3.2 推挤试验 

医用电气设备的外壳应有足够的刚度以避免不可接受的风险。 

通过下列试验来检验是否符合要求。 

外壳的外部承受稳定的250N±10N的外力5秒，可用合适的试验工具提供一直径为

30mm的圆形平面与被测物相接触。然而，当质量重于18kg时，此试验不能用于测

试医用电气设备的外壳的底部。 

试验结束后，由检查风险管理文档来检验是否符合要求，任何引发不可接受的风

险的持续性危害均认为是失效。 
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15.3.3 冲击试验 

医用电气设备的外壳对冲击应有足够的抵抗力来避免风险。 

 

通过下列试验来检验是否符合要求。 

 

除手持医用电气设备和医用电气设备的手持部件外，外壳和其它外部绝缘部件如

果退化后会导致不可接受的风险的，进行下列试验。 

 

试验方法是在正常位置下支撑完整外壳构成的样品，或能代表最大不稳固区域的

一部分。一直径约为 50mm，重量未 500g±25g 的实心光滑铁球由 1，3米处自由

落至测试样品的每个相关部分。 

 

测试垂直面时，将铁球用绳索栓住做钟摆运动以形成水平冲击，测试时铁球从 1，

3米的垂直高度落下至测试样品的每个相关部分。 

 

15.3.4 坠落试验 

15.3.4.1 手持医用电气设备 

手持医用电气设备和医用电气设备的手持部件不应因自由下落而导致不可接受

的风险。 

 

通过下列试验来检验是否符合要求。 

 

有适当安全工作载荷的被测样品在正常使用情况下从医用电气设备的使用高度

（在随机文件中说明）或者1米高处，取其大者，以三个不同的起始方向自由落

至50mm±5mm的厚硬木板（硬木> 600 kg/m
3
）上，厚硬木板置于水泥地或相似的

刚性底上。 

 

试验结束后，手持医用电气设备和医用电气设备的手持部件不应引起不可接受的

风险。 

 

15.3.4.2 便携的医用电气设备 

便携的医用电气设备和医用电气设备的便携的部件应能承受其由表29所述的高

度自由落至坚硬表面所带来的应力。 

 

通过下列试验来检验是否符合要求。 

 

将带有安全工作载荷的被测样品举至表29所述的高度，位于一50mm±5mm厚的硬

木板上方，硬木板置于厚硬木板置于水泥地或相似的刚性底上。板的尺寸不得低

于被测样品的尺寸。样品以正常使用情况下所被放置的三个不同的方向坠落。 

 

表29  坠落高度 

便携的医用电气设备或其部件的重量

（kg） 

坠落高度（cm） 
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m≤10 5 

10<m≤50 3 

m>50 2 

试验结束后，由检查风险管理文档和便携的医用电气设备或医用电气设备部件来

检验是否符合要求，任何引发不可接受的风险的持续性危害均认为是失效。 

 

15.3.5 粗鲁搬运试验 

可移动的医用电气设备及其部件应能承受由粗鲁搬运和移动而带来的应力并不

会引起不可接受的风险。 

 

通过下列试验来检验是否符合要求。 

 

样品在运输位置以任何适当的安全工作载荷和正常使用所允许的最不利条件下

被测试。 

 

a) 上升台阶震动 

样品以0.4m/s±0.1m/s的速度逆着上升硬木阶梯上的垂直面为40mm的阻隔物以

正常方位行进，阻隔物牢靠在另一个平地面上，在行进过程中样品被推挤3次。

移动方向与阻隔物垂直。样品不需超过40mm的阻隔物。 

 

b) 下降台阶震动 

样品以其正常方位以0.4m/s±0.1m/s的速度被推落至有40mm附于一坚硬底（如水

泥地）的垂直阶梯上3次。移动方向与下降台阶的表面垂直。 

在下降台阶冲击试验进行过程中，如有除车轮外的任意部分在车轮与阻隔物相接

触以前就与阻隔物相接触，医用电气设备将被继续推动直到它完全下降。 

 

c) 门框震动 

样品以其正常方位以0.4m/s±0.1m/s的速度逆着厚度与宽度均为40mm的垂直硬

木阻隔物运动，阻隔物靠在垂直刚性支撑物上。对以马达驱动的可移动的 医用

电气设备，以其维持的最大速度运动。 

在每次试验结束以后，由检查风险管理文档和可移动的的医用电气设备或医用电

气设备部件来检验是否符合要求，任何引发不可接受的风险的持续性危害均认为

是失效。 

 

15.3.6 模具应力降低试验 

模具或成型热塑性材料的外壳的任何模制和成型操作可能导致内部应力降低而

产生材料收缩或变形，必须保证这些材料收缩或变形不会导致不可接受的风险。 

通过检查结构和有用的数据或进行下列试验来检验是否符合要求。 

 

将一个由完整医用电气设备或外壳与任何支撑框架共同构成的样品置入循环温

箱中7小时。循环温箱的温度须高于11.1.3中试验所观察到的外壳的最高温度10

℃，并不低于70℃。 

 

注意 在此条件下相对湿度不必保持在特定值。 
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对无法完整测试外壳的大型医用电气设备，可用对外壳的厚度和形状有代表性的

一部分来代替，包括任何机械支撑部分。 

任何引发不可接受的风险的危害均认为是失效。 

 

15.3.7 环境影响 

用于制造医用电气设备的材料的选择和处理应考虑随机文件、预期使用寿命和运

输与储存的条件。 

 

医用电气设备在设计和制造时应考虑到在其预期使用寿命中，任何由细菌、植物、

动物或类似物体引起的腐蚀、老化、机械磨损或生物材料的退化都不应降低它的

机械性能以至引发不可接受的风险。也可看15.2。 

 

通过对下列项目的检查来检验是否符合要求： 

－对医用电气设备、随机文件、制造厂所用的材料说明书和这些材料的处理说明

的检查。 

－对制造厂的相关测试与计算。 

 

15.4    医用电气设备器件及总体装配 

15.4.1 连接器的构造 

电气、液路和气路连接端子的设计和构造以及医用电气设备的连接器，必须能防

止可触及的连接器的不正确连接，以及不用工具装卸时所引起的安全方面的危

险。特别指出： 

a) 与患者相连接的导线的插头应被设计成使他们不会与相同医用电气设备的用

作不同功能的其它输出相连接，除非可以证明不会导致不可接受的风险。 

b) 在正常使用下进行操作的医用电气设备上的用于不同气体的医用气路连接器

不可互换。请参考ISO 407[27]。 

 

通过检查风险管理文档来检验是否符合要求。 

 

15.4.2 温度和过载控制装置 

15.4.2.1 应用 

a) 有自动重启功能的热断路器和过流释放器如果在重启时会导致危险状况则不

应用于医用电气设备。 

通过检查风险管理文档来检验是否符合要求。 

 

c) 必须由会影响到操作值的焊接操作才能重启的有安全功能的热断路器不适合

用于医用电气设备。 

 

通过检查设计文档和风险管理文档来检验是否符合要求。 

 

d) 在医用电气设备中，在会形成危险的恒温器处须另提供一独立的非自恢复热

断路器。该附加装置的操作温度必须高于正常控制装置在最大设定值时所达

到的温度，但不得超过预期功能所需的安全温度限值。 
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通过检查设计文档和风险管理文档来检验是否符合要求。 

 

d) 由热断路器或过流释放器操作引起的医用电气设备的功能缺失不应导致危险

状况。 

 

通过检查设计文档和风险管理文档来检验是否符合要求。 

 

e) 医用电气设备的电容或其它放电抑制装置不应连接在热断路器的触点间。 

 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

f) 在设计中热断路器和过流释放器的使用不应影响医用电气设备的安全性。 

 

通过检查，如果可以的话也可以通过下列试验来检验是否符合要求。 

 

依据 IEC60730-1：1999 的第 15、17、J.15、J17 条的适用性校验设备正温度系

数装置（PTC）。 

 

在 13 条所述条件下运行医用电气设备以测试热断路器和过流释放器。 

 

包含实现等效功能（除了 PTC）的电路的自恢复热断路器和自重启的 过流释放

器应运行 200 次，除非已被核准符合 IEC 元器件标准。 

 

人为重启的热断路器和过流释放器应运行 10 次，如果未被核准符合 IEC 元器件

标准或制造厂没有提供充分的数据以证明元器件具有实现安全相关功能的可靠

性 

。 

热保护装置可与医用电气设备分开试验，只要工程上能判断这样做不会影响试验

结果。 

 

g) 如果医用电气设备里有带加热装置的液体容器，则应提供防止过热的保护装

置，该装置在容器为空时打开。过热不应引起不可接受的风险。 

 

通过运行带空容器的相关医用电气设备，直到保护装置启动来检验是否符合要

求。 

 

h) 带管状加热元件的医用电气设备的对地导电连接可能会导致过热，此时管状

加热元件应对两条导线都有过热保护功能。 

 

通过检查设计文档和风险管理文档来检验是否符合要求。 

 

15.4.2.2 温度设置 

在医用电气设备内提供恒温器的温度改变设置的手段之处，温度设置应有明确的
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指示。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

15.4.3 电池 

15.4.3.1 电池罩壳 

在医用电气设备中，充电或放电时有可能从电池罩壳有气体逸出的危险时，必须

进行通风以减少积聚和点燃的风险。 

 

医用电气设备的电池部件设计时应注意防止可能引发危险状况的电池意外短路。 

 

通过检查设计文档和风险管理文档来检验是否符合要求。 

 

15.4.3.2 连接 

如果危险状况会因电池的不正确的连接或替换而发展时，医用电气设备应提供防

止不正确的极性连接的方法。请参照 7.3.3 和 8.2.2。 

 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

15.4.3.3 过度充电保护 

当医用电气设备的电池过度充电会导致不可接受的风险时，应从设计上防止过度

充电。 

 

通过检查设计文档来检验是否符合要求。 

 

15.4.3.4 锂电池 

可能成为危险的医用电气设备所用的锂电池应符合 IEC60086-4 的要求。请参照

7.3.3。 

 

通过检查电池的设计文档或 IEC60086－4 来检验是否符合要求。 

 

15.4.3.5 过流和过压保护 

如果内部走线或器件连接的等级有跨区和跨层且可能因为短路而引发火灾的，医

用电气设备里的内部电源应提供合适额定的装置以防止过流引起的火灾。保护性

的装置应有足够的阻隔能力以中断流过的最大误差电流（包括短路电流）。风险

管理文档应包括保险丝或者过流释放器的缺失的理由。 

 

通过检查保护方法是否存在，如果需要，通过检查设计文档和风险管理文档来检

验是否符合要求。 

 

15.4.4 指示器 

除非操作者与正常运行位置明显不同，否则应提供指示灯以表明医用电气设备可

作正常使用。7.4.1 所述的标记不足以达到此目的。 

 

如果配备了持续时间超过 15 秒的待机状态或准备状态，则应提供医用电气设备
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额外的指示灯，除非操作者与正常运行位置明显不同。 

 

如果存在危险状况的话，配有不发光的加热器的医用电气设备上应提供指示灯以

指示加热器在运行中，除非操作者与正常运行位置明显不同。 

注意 此项对于用作记录的加热铁笔不适用。 

 

如输出电路的意外或延长运行会形成危险状况 ，医用电气设备上应提供指示灯

以指示此处有输出存在。 

指示灯的颜色如7.8.1所述。 

 

如医用电气设备内含有为内部电源充电的手段时，充电模式应在操作者可视处指

示出来。 

 

通过检查正常使用下可视位置处指示的存在和功能来检验是否符合要求。 

 

15.4.5 预设置控制器 

当产品可用时，制造厂应在风险管理过程中指出与预设置控制器相关的风险。 

通过检查风险管理文档来检验是否符合要求。 

 

15.4.6 医用电气设备控制器的运动部件 

15.4.6.1 固定与防止失调 

a) 医用电气设备的所有运动部件应被保护以至它们在正常使用中不会被扯掉或

松开。 

b) 如果控制器的调整会导致在医用电气设备的使用过程中对患者或操作者形成

危险状况，则它应被保护以使任何刻度的指示都始终与控制器的位置一致。 

 

这种情况下的指示涉及”on”或”off”位置，刻度记号或其它的位置的指示。 

f) 如果指示装置不用工具隔离，则它到相关元件的不正确的连接应被足够 的构

造所防止。 

 

通过检查和试验来检验是否符合要求。对于旋转的控制器，表 30 中给出的扭矩

被用在控制手柄和控制杆之间，每个不同方向都不能小于 2s。试验重复 10 次。 

手柄随控制杆旋转视为失效。 

如在正常使用中需要施加轴向拉力，通过对电气元件施加 60N，其它元件 100N

的轴向力 1分钟来检验是否符合要求。 

 

表 30 旋转控制器的扭矩 

控制手柄的直径 mm
a
 扭矩  Nm 

10≤d＜23 1.0 

23≤d＜31 2.0 

31≤d＜41 3.0 

41≤d＜56 4.0 

56≤d＜70 5.0 

d＞70 6.0 
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a
手柄直径为控制手柄的最大宽度而与它的形状无关（例如，有指针的控制手柄）

 

15.4.6.2 运动限制 

在有必要防止控制参数从最大到最小，或相反的不属预期的变化，且会产生危险

状况之处，医用电气设备控制器的旋转或运动部件应提供有足够机械强度的停

顿。 

 

通过检查和人工试验来检验是否符合要求。对旋转控制器，用表30给出的扭矩在

每个不同的方向作用2秒以上。试验重复10次。 

 

如医用电气设备在正常使用中控制器的旋转或运动部件可能承受轴向拉力，不可

有不可接受的风险产生。 

 

通过对电气元件施加60N的轴向力或对其它元件施加100N的轴向力1分钟来检验

是否符合要求。 

 

15.4.7 绳索连接的手持和脚踏控制装置 

15.4.7.1 机械强度 

 

a) 医用电气设备的手持控制装置适用15.3.4.1。 

b) 医用电气设备的脚踏控制装置应能支撑一个成人的重量。 

通过对处于正常使用中的位置的脚踏控制装置施加1350N的力1分钟来检验是否

符合要求。施加的力作用在直径为30mm的区域上。不能有会引起不可接受的风险

的装置损坏产生。 

 

15.4.7.2 医用电气设备的意外操作 

手持和脚踏控制装置由于意外放置在不正常的位置而改变它们的控制设置时不

应导致不可接受的风险。 

通过将控制装置置于所有可能的不正常位置和将其置于平面上来检验是否符合

要求。所有引起不可接受的风险的控制设置的非有意的改变均认为是失效。 

 

15.4.7.3 进液口 

a) 医用电气设备的脚踏控制装置应至少是IEC60529中所规定的IPX1。 

通过进行IEC60529中的试验来检验是否符合要求。 

b) 医用电气设备中，如果含电路的脚踏控制装置预期在有液体的区域作正常使

用，则它的的外壳应至少是IEC60529中所规定的IPX6。事件发生的概率应作为风

险管理过程的一部分被评估。 

 

通过检查随机文件，设计文档，风险管理文档和进行IEC60529中的试验来检验是

否符合要求。 

 

15.4.8 医用电气设备的内部走线 

小于16mm
2
的跨区域铝线不能用于医用电气设备。 

通过检查来检验是否符合要求。 
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15.4.9 油箱 

便携的 医用电气设备的油箱应被充分密封以防止油在任何位置的流失。容器的

设计应允许油的膨胀。 

 

便携的 医用电气设备的油箱被密封以防止油在运输过程中的流失，但要与压力

释放装置配合以使它在正常使用时能运行。 

 

应提供部分密封的填油的医用电气设备或其部件检查油面的方法以检测油的泄

漏。 

 

通过检查医用电气设备，技术描述和人工试验来检验是否符合要求 

。 

15.5 与8.5一致的提供隔离的医用电气设备的网电变压器和变压器 

 

15.5.1过加热 

15.5.1.1 变压器 

医用电气设备的变压器应对因任何输出绕组短路或过载产生的过加热进行保护。 

通过检查在下列条件下进行15.5.1.2和15.5.1.3的试验来检验是否符合要求。 

在下列参数最坏值下依次测试每个绕组： 

— 初级电压保持在额定电压的90%至110%之间 

— 额定输入频率 

— 其它绕组的负载在零负载和它们的正常使用负载之间 

 

合适的短路或阻性负载被用在绕组的终端或在单一故障状态下会短路的第一个

点。 

用来防止在短路和过载条件下变压器过热的元件包含在15.5.1.2和15.5.1.3的

一部分试验中，必须保证短路或过载情况不会导致这些元件不能提供保护。这些

电路无法提供保护的情况被认为不可能发生在绝缘（包括间隔）与至少一个在第

8条中定义的操作者保护方式和用到高完善性器件的相当处。 

 

在试验中，不能有绕组断开，不能发生危险状况，绕组的最高温度不能超过表31

中的限值。在短路和过载试验后，变压器的初级绕组和次级绕组之间，初级绕组

和框架之间，次级绕组和框架之间均须通过电介质强度试验（如8.8.3所述）。

试验在11.1列出的条件下进行，无论在医用电气设备中还是在模拟条件下。 

 

表31 25℃（±5℃）环境温度时过载和短路条件下变压器绕组允许的最高温度 

部件 最高温度（℃） 

绕组和与其接触的铁芯叠片 

如绕组绝缘为： 

 

A级材料 150 

B级材料 175 

E级材料 185 

F级材料 190 
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H级材料 210 

 

15.5.1.2 短路试验 

试验中输出绕组短路。当保护装置运行或得到热稳定后试验结束。对没有依据

15.5.2的5X频率和5X电压进行试验的变压器，将输出绕组直接短路。 

 

15.5.1.3 过载试验 

当绕组的保护装置多于一个时，可要求多负载试验以完整评估正常使用负载和熔

断的最坏情况。 

 

如果保护装置（如限流电路）没有运行短路试验就完成了，则不需进行过载试验。 

 

a) 如果保护装置工作处的电流不能通过通过提供保护装置及其性能数据确定则

进行试验（a）；否则进行试验（b）。 

 

实验时，绕组的负载为其正常使用下的负载，直到达到热稳定为止。随后负载在

合适的步骤下逐步增大以达到保护装置工作时的最低电流。每个负载的调整都经

过很长时间以达到热稳定，其间负载电流和温度都需要记录。 

 

在保护装置工作后，进行b)。 

 

b) 如果在a)中工作的保护装置是变压器外部的，则将其并联。试验中的绕组的

负载为下列类型的保护装置。 

－符合IEC60127-1的熔断丝 

用表32列出的合适的测试电流工作30分钟。 

 

表32 变压器的测试电流 

保护熔断丝额定电流标示值I（A） 试验电流与熔断丝额定电流之比 

I≤4 2.1 

4＜I≤10 1.9 

10＜I≤25 1.75 

I＞25 1.6 

 

— 不符合IEC60127-1的熔断丝： 

用熔断丝制造商提供的特性电流工作30分钟。如果没有30分钟的电流数据可用，

则使用表32中的测试电流直到达到热稳定。 

— 其它保护装置： 

用比引起以a)的方式工作的装置的工作电流小的电流工作30分钟。 

这部分过载试验在指定时间或者另一个保护装置打开以后终止。 

 

15.5.2电介质强度 

医用电气设备的变压器绕组应有足够的绝缘以防止可能引起危险状况的过热的

内部短路。 
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如变压器失效可能引起危险状况，则医用电气设备电源变压器初级和次级绕组的

匝间和层间绝缘的电介质强度，必须在潮湿预处理（见5.7）后，通过下列试验。 

 

a) 没有任一绕组的额定电压超过500V或额定频率超过60Hz的变压器，用其绕组

额定电压的五倍或其绕组额定电压范围上限值的五倍、而频率不低于额定频率5

倍的电压加在绕组的两端（额定频率为变压器输入电压的正常工作频率）。 

 

b) 有绕组额定电压超过500V或额定频率超过60Hz的变压器，用其绕组额定电压

的两倍或其绕组额定电压范围上限的两倍、而频率不低于额定频率两倍的电压加

在绕组的两端（额定频率为变压器输入电压的正常工作频率）。 

 

然而在上面两种情况下，变压器的任一绕组的匝间和层间的绝缘应力，如果这样

的绕组的额定电压被认为是工作电压，那么作为一种保护措施，必须使得有最高

额定电压的绕组上出现的电压，不超过表6中对基本绝缘规定的电压。如果发生

这种情况，初级绕组的测试电压相应降级。试验频率可采用让铁芯中产生约为正

常使用时所有的磁感应值的频率。如果变压器的铁芯与所有外部导电连接均绝缘

（如大多数螺旋状变压器），下述与铁芯的连接可忽略。 

 

— 能用三相测试装置测试或用单相测试装置连续测试三次的三相变压器 

— 铁芯和初次级绕组之间的任何屏蔽的测试电压值是与相关变压器的规格相符

的。。如果初级绕组有一个有标记的与电源中性线的连接点，除非铁芯（和屏蔽）

规定接至电路的非接地部分，该点必须与铁芯相连（有屏蔽时也与屏蔽相连）。

将铁芯（和屏蔽）接到对标记连接点有相应电压和频率的电源上来进行模拟。 

如果该连接点没有标记，除非铁芯（和屏蔽）规定接至电路的非接地部分，必须

轮流将初级绕组的每一 端和铁芯相连（有屏蔽时也与屏蔽相连）。 

 

必须将铁芯（和屏蔽）轮流接至对初级绕组每一端有相应电压和频率的电源上来

进行模拟。 

 

— 试验时，所有不打算与供电网相连的绕组必须空载（开路），除非铁芯规定

接至电路的非接地部分，打算在一点接地或让一点在近似地电位运行的绕组，必

须将该点与铁芯相连。 

将铁芯接到对这些绕组有相应电压和频率的电源上来进行模拟。 

— 开始必须施加不超过一半规定的电压，然后必须用10s时间升至满值，并保持

此值达lmin，之后必须逐渐降低电压并切断电路。 

— 不在谐振频率下进行试验。 

以下列方式来检验是否符合要求。 

 

在试验中，任何绝缘部分的闪络和击穿形成失效。在实验后变压器不得有任何可

检测到的损坏。 

 

当试验电压暂时降低到比工作电压高的较低值时，轻微电晕放电现象即停止，且

放电不引起试验电压的下降，则此轻微电晕放电可不考虑。 
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15.5.3用来提供8.5所要求的隔离的变压器结构 

作为符合8.5要求的保护措施的医用电气设备的变压器应符合IEC61558-1：1997，

第5.12节。 

通过检查IEC61558-1的项目来检验是否符合要求。 
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16  电气系统（以下简称系统） 

16.1    系统的通用要求 

安装和改建后的系统不得带来无法接受的风险。 

 

仅仅由组成系统各类不同的设备互连而引起的危险必须被考虑。 

注：需提醒告之相关的组织机构，在产品的使用寿命内，在安装和改建的系统时需评估

此标准的要求。 

 

作为一个系统： 

— 在患者环境内，必须达到此标准要求的医用电气设备同等的安全水平；以及 

— 在患者环境外，必须达到他们各自对应的IEC或ISO安全标准的同等的安全水平 

 

试验的须在下述状态下进行： 

— 正常状态下，除非另有规定；以及 

— 系统的制造者规定的运行状态下 

 

在系统中单台设备的安全实验已经根据相关标准执行的不必重复进行。 

 

组建系统的相关机构或操作者，需使用风险管理的方式评估系统组建最高的风险，需要

有相应措施确保其在任何一种方式组建的情况下都不会出现不可接受的风险。 

 

非医用电气设备，在系统中使用时，必须符合此设备相应的IEC或ISO安全标准 

 

只依靠基本绝缘进行电击防护的设备，不得在系统中使用。 

 

通过对相关文件或证书的检查来检验是否符合要求 

 

16.2    系统的随机文件 

系统（包括经改建的系统）必须随带含有厂商预期使用所必需的全部数据的文件和可提

供咨询的相关责任机构的地址。随机文件必须作为系统的一部分。 

注：随机文件可以以电子数据的形式提供，例如，可以让系统读取显示或者打印的电子

文档或CD光盘 

 

这些文件必须包括： 

a) 厂商提供的每一台医用电气设备的随机文件 

b) 厂商提供的每一台非医用电气设备的随机文件 

c) 以下信息： 

— 系统的规格：包括厂商定义的使用方式及系统所有组成部件的清单； 

— 确保系统满足此标准要求的安置，装配及改建的说明； 

— 组成系统的每一台设备及设备部件的清洁说明，以及灭菌和消毒说明, 若适用（见

11.6.6和 11.6.7）； 
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— 系统安全时需实施的附加安全措施； 

— 系统的哪些部分适宜在患者环境中使用； 

— 在系统预防保养时要实施的附加安全措施； 

— 一个分离的多插孔插座出现时，不得放在地板上的警告； 

— 额外的多插孔插座或其延长线不得连接到系统的警告； 

— 只能连接到已被指定的系统的的组成部分的产品或与系统匹配的产品的警告； 

— 多插孔插座的最大允许负载； 

— 由系统提供的多插孔插座，只能用于向组成系统的设备供电的说明； 

— 当非医用电气设备被指定由带隔离变压器的多插孔插座供电时，将此组成系统的非

医用电气设备直接同墙插座连接的风险； 

— 说明任意非系统组成部分的设备与多插孔插座连接的风险。 

— 运输，储藏和使用系统的条件；以及 

— 操作者不能同时接触的16.4所提及的部件（见16.4）和患者的说明 

d) 给责任机构的忠告 

— 需按照指定的程序完成清洁，灭菌和消毒；以及 

— 在有效使用期内，安装和改建系统需评估此标准的需求。 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

16.3    电源 

如果医疗设备打算由系统中的另外的设备给其供电，那么使用说明书中必须指定其供电

设备并确保其完全满足标准中的要求（见4.10.1, 5.5 f） 和 7.9.2.3）.参见图F.5 

通过检查来检验是否符合要求。 

 

16.4    外壳 

在日常维护和校准工作时，可以被操作者触及到的患者环境内非医用电气设备的部件，

在不使用工具将外壳，连接器等移开后，该部件的工作电压不得超过8.4.2 c)中规定的

电压，该部件需与网电间有双重操作者防护的隔离。 

 

通过检查来检验是否符合要求 

 

16.5    隔离装置 

医用电气设备与系统中的其他设备，或和其他系统中的设备功能性连接时所引起的漏电

流超标时，必须采用带有隔离装置的安全措施。 

 

隔离装置的电介质强度，爬电距离和电气间隙应与在单一故障时出现在电气隔离上的最

高电压相适应，并具有一重操作者防护， 

工作电压是爬电距离和电气间隙应与在单一故障时出现在电气隔离上的最高电压，但不

得小于最高的网电电压 

 
注1 对于I类设备，由于不共一个保护地，在医用电气设备的保护地与系统中其他部分

的保护地之间会产生电位差。 
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注2 与紧急呼叫系统或数据处理系统功能性连接的情况也需采用隔离装置 

 

通过8.8，8.9的测试来检验是否符合要求 

 

16.6    漏电流 

16.6.1接触漏电流 

在正常状态下，在患者环境内来自系统部件或系统部件之间的触及电流不得超过100uA。 

 

在任何非永久性安装的保护接地导线断开的情况下，在患者环境内来自系统部件或系统

部件之间的触及电流不得超过500uA 

注：设备外部可触及的部分产生的漏电流都认为是触及电流 

 

16.6.2多插孔插座的对地漏电流 

如果系统或系统的一部分由一个多插孔插座供电，则此多插孔插座保护地线上的电流不

得超过5mA. 

16.6.3患者漏电流 

在正常状态下，系统的患者漏电流和总的患者漏电流不得超过表3和表4中的对医用电气

设备的规定值9 (见 8.7.3 和 16.1). 

总的患者漏电流在系统安置后也可以被测量。 

通过使用8.7.4.4规定的测试装置检查和测试来检验是否16.6.1, 16.6.2 and 16.6.3符

合要求 

 

16.6.4 测量 

16.6.4.1 正常条件下系统的测试 

a) 多功能插座的触及电流，患者漏电流和总的对地漏电流需在需在 

系统达到运行温度后测量，如下： 

系统在运行中 

-打算非连续性工作的设备 

在待机/静止的模式下工作直到达到热平衡之后，系统在在正常的条件连续使用直到再

次达到热平衡，或者工作 7小时，无论哪一个时间比较短一些都可以。这每一个的开关

周期需是额定的开关周期。 

-打算连续性工作的设备 

系统工作直到热平衡。 

 

b) 系统连接的供电电压需等效于额定的最高网电电压。当系统在临产使用前已安装在

责任机构处时，系统需连接到当地的电网进行测量。 

注：电路的组合，器件的组合和系统的材料如确认不会引起危险，则可减少测试。 

 

16.6.4.2 连接系统至测量电路 

a) 系统在根据随机文件安装组合后进行测试 

b) 测量组合 

如果漏电流的测量中无使用隔离变压器（如，在测量很高输入功率系统的漏电流时），

测量电路的地需连接到供电电路的保护地线上） 
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注 1：测量电路尽可能远离于无屏蔽的电源导线（除非下列条款中另有规定）和避免把

使系统放在巨大的接地金属表面之上或附近 

注 2：然而，应用部分，包括患者线缆（如有），应该放置在介电常数近似为 1 绝缘的

表面（如聚苯乙烯泡沫）和接地金属表面上约 200mm 处。 

 

16.7    机械危险的防护 

如果的机械危险存在，系统需满足条款 9的要求。 

 

通过检查或测试来检验是否符合要求 

 

16.8    系统部件的电源中断 

一个系统应设计成当中断和恢复整体系统整体或局部部件的电源时，除中断原有的功能

外，不能引起危险的情况出现. 

 

通过一次中断并恢复一个相关的电源和同时中断并恢复所有的连接来检验是否符合要

求。 

 

16.9    系统连接和布线 

16.9.1连接端子和连接线 

电气、液压、气动和气体的连接端及连接器的设计和制造，必须能防止可触及的连接器

的不正确连接，以及不用工具装卸时所引起的安全方面的危险。 

— 连接器需满足15.4.1的要求 

— 除非能证明不会引起安全方面的危险，否则，患者电路导线连接用的插头，必须设

计成插不进在患者环境内同一系统上的其他的插座。 

 

通过检查来检验是否符合要求，如有可能，将连接头互换 

 

16.9.2网电部分，器件和走线布局 

16.9.2.1多插孔插座 

a) 一个多插孔插座必须： 

— 只允许使用工具才能与其连接（见图 1.1），或 

— 不能连接上 IEC/TR60883 中规定的任何种类的网电插头 

— 通过隔离变压器供电（见 16.9.2.1d 和附录 I） 

 

通过检查来检验是否符合要求 

 

b) 一个多插孔插座： 

— 必须标有ISO 7010-W001的安全标记（见标D.2，安全标记2），并在使用中清晰可见 

— 必须用A或VA标示出单个或整体的可允许的最大连续输出 

— 必须标记指示出哪些设备或设备部件可能与其安全的连接 

— 可以是单独的部件也可以是医疗设备或非医疗设备的一部分 
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注：并非每一个插座都需要标记 

 

通过检查来检验是否符合要求 

 

c) 多插孔插座必须满足IEC60884-1和以下要求， 

— 爬电距离和电气间隙需满足 8.9 

— 必须为 CLASS I 的结构，保护接地点必须与插座的接地点相连接. 

— 保护接地端子和保护接地连接必须满足8.6的要求，除非保护接地路径上总的接地阻

抗小于等与400 mΩ,或者当满足8.6.4 b)时高于400 mΩ 
— 外壳必须满足 8.4.2d) 

— 网电端装置和配线必须满足 8.11.4，如适用。 

— 器件的额定值不能与使用条件相冲突 

— 多插孔插座的连接端子和连接器必须设计和制造成在不用工具装卸时，防止与可触

及的连接器不正确的连接 

— 必须满足 8.11.3 中描述的网电源线的要求 

d)如果多插孔插座与隔离变压器结合使用，则需以下条款： 

— 除了最大额定输出功率 1KVA 和 IPX4 的要求可不适用外，此隔离变压器必需满足

IEC61558-2-1 的要求。 

 

注 1：隔离变压器不是供电变压器，它可以只满足基本绝缘。 

注 2：输出功率的限制没有在 IEC61558-2-1 中说明，额定的输出功率是由安装的保险丝

和可允许使用的电源线决定的。然而，隔离变压器的特性是需要被仔细挑选的，需要考

虑系统的负载电流的变化确保供给系统中各部分的电压不会超过设备的额定值。 

注 3：IEC61558-2-1 须结合通标 IEC61558-1 一同使用 

 

— 隔离变压器组件需满足 CLASS I 的构造 

— 防水等级在 IEC60529 中有定义 

— 隔离变压器组件需按 7.2 和 7.3 的要求作标记 

— 多插孔插座需永久地连接到隔离变压器或隔离变压器组件的插座上，必须不能接插

上 IEC/TR60883(中定义的任何种类的网电插头。 

 

通过检查和按相关标准中的规定来检验是否符合要求 

 

16.9.2.2 系统中的保护接地连接 

保护接地的连接应做成：当从系统中移去某一台设备时，除了同时断开系统中其他任何

部分的供电电源外，不得使系统中其他任何部分的保护接地导线的连接断开。 

必须使用工具才能将附加的保护接地导线的连接断开。 
 

16.9.2.3线路的防护 

连接系统中不同设备的导线必须具有对机械损伤的防护。 

 

通过检查来检验是否符合要求 
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17  医用电气设备和医用电气系统的电磁兼容性 

制造厂应在风险管理进程中记录以下与风险相关的方面 

— 医用电气设备或医用电气系统预期使用地点所存在的电磁现象需要在随机文件中

说明。 

— 对医用电气设备或医用电气系统在环境中产生的，可能造成其它装置、电气设备和

系统性能降级的电磁现象的介绍。 

看IEC60601-1-2和本标准1.3节。通过检查风险管理文档验证。
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附录 A（信息性的）通用指导和基本原理 
 
A.1 通用指导 
医疗电气设备和医疗电子系统的要求与其他类的电子产品不同是因为医疗电气

设备和医疗电子系统与患者，操作者和周围环境的特殊关系。在这个关系中，下

面这些方面扮演重要的角色： 
a) 患者或操作者的残疾导致不能觉察某些危险的存在，例如电离辐射或非电离

辐射； 
b) 患者由于生病，无意识，麻醉或行动不便导致正常反应的缺失； 
c) 缺失由患者皮肤提供的对电流的正常保护，如果由于穿刺或处理而导致一个

的的皮肤阻抗； 
d) 关键身体功能的支持或替换，者取决于医疗电气设备或医疗电子系统的可靠

性； 
e) 患者同时连接一个以上的医疗电气设备； 
f) 高功率的医疗电气设备和灵敏的小信号医疗电气设备的组合通常在一个特别

的组合中； 
g) 电子电路直接应用于人体，通过与皮肤相接触或者是通过插探头到内部器官； 
h）环境条件，尤其是在工作状态下，可能存在湿度，潮湿或火或爆炸危险的组

合，此爆炸危险由空气，氧气或氧化压氮产生。 
 
当医疗电气设备与其他电子产品组成医疗电气系统的时候，适用另外的要求。这

些要求在条款 16。在一些情况下，参考本标准其他部分的制定。如果条款或子

条款预期仅特别应用于医疗电气系统，标题或条款的内容会注明。如果不是这个

情况，条款和子条款会同医疗电气设备一样适用于医疗电子系统。 
 
A.2 医疗电气设备和医疗电子系统的安全 
医疗电气设备和医疗电子系统的基本安全和基本性能，正如 IEC/TR 60513[12]
中所描述的那样，是整个安全状况的部分，包括医疗电气设备的安全，医疗电气

设备或医疗电子系统安装安全以及应用安全。 
 
医疗电气设备和医疗电子系统的基本安全和基本性能需要在正常使用和合理可

预见的误用情况以及在正常状态和单一故障状态下达到。生命支持的医疗电气设

备的功能的可靠性被认为是安全的方面，而检查或治疗的中断被认为是对患者来

讲是危险。 
 
足够的结构，布局和用来防止使用错误的随机文件被认为是安全的方面。 
 
如果安全警告对于正常功能不造成不期望的限制而提供足够的保护，那么它们被

认为是可以接受的。 
 
通常，假设医疗电气设备和医疗电子系统由有资格权限的人员来使用，并且操作

者有特殊医疗应用的经验以及根据使用说明书使用。 
 
医疗电气设备的整个安全由以下构成： 
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－ 由设计保证的固有安全； 
－ 结合进医疗电气设备的保护措施，或者额外的保护措施，例如使用屏蔽和保

护外衣；和 
－ 信息安全，例如在使用说明书中限制在使用中关于运输，安装或放置，连接，

投入服务，操作和操作者位置以及他/她的助手与医疗电子设备的关系。 
A.3 
在这个版本中，第二版的一些条款或子条款的要求被删除了，例如，当条款或子

条款表述为“不使用”。然而，第二版的一些条款或子条款说明“无通用要求”

的，仍被保留使得专用或并列标准可以指向它们。陈述“无通用要求”已经被指

向风险管理过程来代替，因为在缺失专标或并列标准的情况下，“通用要求”是

通过风险管理的应用需要处理的问题， 
 
当准备第三版时，基本安全标准和 ISO/IEC 指导已经被考虑结合医疗电气设备或

医疗电子系统于患者，操作者和周围环境的特殊关系。 
 
规范参考已经从第二版的附录 L 转移到条款 2。信息类参考在文献章节中列出。 
 
条款 3 中的定义已经按照字母顺序重新作了编排，因为通过门类来组织定义是相

当困难的且结果不直观。索引被扩大到当定义在标准中使用的每一页。一些新定

义的术语被引入来支持一些新的或扩大的要求。 
 
风险管理过程的通用要求在 4.2 节被引入。 
 
条款 8 将与电气安全相关的要求在一个章节中重新组织。条款 8 中的要求根据

IT 设备 IEC60950 的要求进行检查并且在适合的地方协调一致，给予医疗电气设

备与患者，操作者和周围环境特定的关系。 
 
条款 9 中关于机械危险的防护已经大量修订来满足医疗电气设备可能对于患者

或操作者产生更大范围的危险。医疗电气设备由于受到推，撞击，跌落和粗鲁处

理而产生应力，相关的机械强度的要求在 15.3 中。 
 
这个标准现在用 12.2 中的可用性来代替“使用者或人为失误” 
 
第二版第六部分中的关于易燃麻醉混合气的危险的防护已经被移到规范附录中。

然而当初这个附录预期是信息类的，由于这种麻醉气体的使用是非常少的。国家

委员会的评论指出一些厂家也许仍然会想要提供这种应用的医疗电气设备。 
 
11.1.2.2中的于患者接触超过 10分钟的应用部分的温度限值从 41℃增加到 43℃。

但是，如果应用部分的表面温度超过 41℃时，厂家需要在随机文件中揭露。 

 

IEC60601-1-4[14]的可编程医疗电气系统的要求，在第二版中是参考 52.1 条款，

在本标准中已经作为新条款 14 结合进来。 

 

IEC60601-1-1[13]的医疗电子系统的要求在本标准中已经作为新条款 16 结合进

来。 
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A.4 特殊条款和子条款的基本原理 
以下是本标准中的特殊条款和子条款的基本原理，与本文档的正文的条款和子条

款相对应。 
 
子条款 1.1 －范围 
本标准范围的建立是基于参考医疗设备和医疗系统的定义。这是为了清晰定义本

标准的范围，并和其他电子设备的要求相比较。 
 
在 IEC61010-1[22]范围内的实验室设备并不在本标准的范围内，除非厂家将这些

实验室设备结合到医疗系统中。 
 
本标准不适用于由 ISO14708-1[31]规定的有源植入医疗设备, 除非 ISO 14708-1
要求符合 IEC 60601-1。 
 
本标准不适用于任何其他电子设备，除非它落入医疗设备或医疗系统的定义中。 
 
子条款 1.3－并列标准 
并列标准是由 62 技术委员会开发的扩展通用标准的媒介。并列标准落入以下两

个范畴： 
－说明额外的基本安全和基本性能的要求的标准通常是医疗设备的一个子集。例

如，62B 子委员会开发 IEC60601-1-3 标准来提供医疗诊断 X 射线中的离子辐射

防护，来使得患者、操作者和其他医护人员的接受的剂量水平尽可能合理；或 
－说明额外的基本安全和基本性能的要求来处理医疗设备或医疗系统中的没有

由通用标准覆盖的特征。在本标准出版时，62A 子委员会已经出版了三个并列标

准：EMC(IEC 60601-1-2), 可用性 (IEC 60601-1-6)和报警系统 (IEC60601-1-8)。 
 
IEC60601-1-2, IEC60601-1-3, IEC60601-1-6和 IEC60601-1-8标准在本通用标准出

版时的版本是与通用标准的第二版（IEC60601-1:1988）相关联开发的。预期和

第三版相关的这些标准的修改版本会尽快出版。正如 1.3 中所说，这些标准在出

版时就会成为规范并且应和本标准一起使用。 
 
直至这些并列标准的新版本出版时，本标准的使用者应该尽量使用与医疗设备和

医疗系统相关的现存版本。然而，这些并列标准的某些要求可能与本标准不兼容。 
 
为第二版 IEC60601-1 而开发的两个并列标准的要求已经融入到本标准中。这些

是； 
－IEC60601-1-1:2000，医疗电气设备－通用安全要求－并列标准：医疗电气系统

的安全要求 
－IEC60601-1-4:1996，医疗电气设备－ 第一部分：通用安全要求－4. 并列标准：

可编程医疗电气系统 以及他的补充件 1 （1999） 
 
直至所有的基于第二版 IEC60601-1 标准与本标准一致时，这两个标准都仍然保

持有效，应用第三版标准时，它们都不适用。 
当需求确定时，其他的并列标准会不时出版。虽然这些标准并没有在本标准中提
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及，但是当需要考虑为适用时，他们仍会建立通用标准的要求。读者被鼓励去咨

询由国际标准委员会维护的现行有效的国际标准的目录来看看哪些并列标准被

颁布。 
 
子条款 1.4 － 专用标准 
一个专用标准可以规定： 
－无补充件地适用本标准的条款或子条款； 
－不适用本标准的条款或子条款（或部分条款）； 
－由专用标准的条款或子条款代替的本标准的条款或子条款（或部分条款）； 
－额外的条款或子条款。 
 
一个专用标准可以包括： 
a) 导致基本安全和基本性能增加的要求； 
b) 比本标准的要求宽松的要求，如果本标准的要求不能维持，例如，医疗设备

的功率输出； 
c) 与性能、可靠性、接口相关的要求； 
d) 工作数据的准确性；或 
e) 环境条件的扩展和限制。 
 
条款 2 － 规范参考 
这个条款提供一个引为本标准规范的文件的列表，以这种方式来使他们成为应用

本文件时不可缺少的部分。但是，符合本文件中的此列表只需到它们是本标准的

规范性参考的程度。例如，如果一个参考被使用来规定了一个特定条款，子条款，

表或图，本标准的使用者仅仅要求来符合哪个条款，子条款，表或图，来满足本

标准的要求。 
 
未规定日期的参考的制定仅从文档的完整性出发或大部分出发，并且如果一个参

考被纳入， 出于本标准的目的，可能事由参考文件的所有未来的改变。例如，

IEC60529 作为未规定日期的参考，因为当规定外壳的 IP 防护等级时，厂家预期

总是会使用此标准的最新版本。 
 
未规定日期的参考被理解为包含所有的补充件和参考文件的所有修订。 
 
规定日期的参考的制定是为了使用一个特定版本的要求来满足本标准的要求。规

定日期的参考的后续补充件或者修订会考虑在本标准的补充件内。例如，

IEC60825-1 作为规定日期的参考，因为此标准的相关部分适用于发光二极管

（LED），而 IEC/TC76 正在开发 IEC60825-1 第三版的早期阶段，并考虑去除 LED
的要求。 
 
对于其他文件的特定条款，子条款，表和图的参考通常是规定日期的。 
 
条款 3 － 术语和定义 
本条款包含必要的理解本标准的要求的术语的定义。这些术语中的许多来源于第

二版。 但是，由于开发新的和修订的要求，一些术语被加了进来。当可能时，

其他标准中的现有定义被复制或采纳。 
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除非用来支持其他被定义的术语，如果术语在标准的上下文中出现不止一次，仅

提供一次定义。 
 
定义的术语以小的大写字母印刷，以帮助读者在标准中分辨它们。当正常使用时，

这些词汇具有其正常的英文含义。委员会尽力避免作为定义的术语和其正常英文

含义使用同一词汇。有时，这并不可能。例如，词汇“程序”在开始程序中被使

用为定义的术语，特别是意味着“特定的方式来执行一项活动”来启动医疗电气

设备或医疗电气系统。根据其通常的英文含义，它这也被用在患者的定义中，例

如“接受医疗、手术或牙科过程的生物（人或动物）”。 
 
子条款 3.8 － 应用部分 
与患者接触的部分可能比外壳的其他部分出现更大的危险，并且这些应用部分因

此而有着较严格的要求，例如，温度限值和漏电流（根据 B/BF/CF 分类）。 
 
注意： 一些医疗设备的外壳的其他可触及部分比其他设备的外壳有更多的要求，

因为患者可以触及到它们，或者操作者可以同时触及到它们和患者。 
 
为了决定适用哪些要求，必须区分应用部分和仅作为外壳考虑的部分。 
 
因此，典型地： 
－ 红外治疗灯没有应用部分，因为它不需要和患者有直接的接触； 
－ X 射线台的仅有的应用部分是患者所躺的上部； 
－ 类似，在 MRI 扫描仪中，仅有的应用部分是支撑患者的台子。 
 
但是，与一个无意识的、麻醉或残疾的病人无意相接触的部件可出现与应用部分

必须与患者相接触相同的风险。从另一方面说，一个活跃的病人可达到或摸到的

部件，对患者而言，不一定出现比其对操作者更多的风险。 
 
本标准的第一和第二版中的定义没有提及到这个问题。第二版的第二个修订扩大

了定义，来包含可以被患者所接触的部件，但新的定义仍然带来困难。 
 
在这个版本中，子条款 4.6 要求风险管理过程来确定除应用部分以外的部件，需

要承受应用部分相同的要求。这可能包含在医疗电子系统中的非医疗电气设备的

部件。 
 
专用标准应特别规定对于特殊类型的医疗电气设备的应用部分。 
 
为了评估哪些部件是应用部分，哪些部件是患者连接，应用以下的顺序来确定。 
a) 确定医疗电气设备是否含有应用部分，如果含有，确认其应用部分的程度（这

个决定基与非电子的考虑）。 
b) 如果没有应用部分，就没有患者连接。 
c) 如果有应用部分，可以有一个或多患者人连接。甚至如果应用部分没有可触

及的导电部件，符合 8.7.4.7 的铜箔可认为是一个患者连接。 
d) 当应用部分的可触及导电部件不直接接触患者，但是没有隔离且电流可以流
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经这个部件和患者，此个部件可以被认为是独立的患者连接。 
 
注意：相关隔离要求是哪些和包含方式相关的要求。 
 
一个应用部分可包含一个或多个功能。每个功能可包含一个或多个患者连接。患

者连接可以是预期携带电流的电极，或电气连接可以与其目的相伴随，例如和一

个静脉液体管或患者支持。 
 
也见 3.78 的基本原理。 
 
图 A.1 到图 A.7 提供了确定应用部分和患者连接的方式的例子，用来在不同的

医疗电气设备和医疗电子系统中应用患者漏电流和患者辅助电流的要求。 
 
图 A.1 和图 A.2 显示了一个含有 ECG 监视，患者电缆，患者导联和 ECG 电极

的 ECG 监护仪。在图 A.1 和图 A.2 中： 
－ 应用部分包括电极和在正常使用时需要和患者物理接触的那部分患者导联。 
－ 风险管理的应用可以确认哪些需要被当成应用部分的其他患者导联，因为其

与患者接触的可能性。 
－ 患者连接有 ECG 电极组成，它是应用部分同一功能的所有部分。 
 

 
图 A.1 － ECG 监护仪中的医疗电气设备，应用部分和患者连接的确认 
 
图 A.2 显示了一个需要的 F 型应用部分的绝缘。点划线内的部分是患者电路。 
 
在图 A.2 中，所需要的应用部分的绝缘包括： 
－ 在地和点划线内的部件间基于网电源电压的一重患者保护； 
－ 在地和点划线内的部件间基于其电压的两重患者保护；和 
－ 在带电部件（包括网电源）和点划线内部件间的两重患者保护。 
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图 A.2 － 绝缘结合在医疗电气设备内的 F 型应用部分绝缘的例子 
 
图 A.3 显示了一个绝缘结合在传感器上的 F 型应用部分。点划线内的部分是患

者电路。点划线外的部分根据风险管理过程决定适用应用部分的要求。 

 
图 A.3 － 有有创血压监护装置的病人监护仪中的医疗电气设备，应用部分和患

者连接的确认 
 
图 A.4 显示了有 ECG 和有创血压监护装置的病人监护仪。在这个例子中： 
－ 医疗电气设备包含 ECG 监护仪；ECG 患者电缆和其电极；和压力传感器以

及其注液管路。 
－ 应用部分包含 ECG 电极和在正常使用时需要和患者物理接触的患者电缆；和

注液压力监护管路。 
－ 应用风险管理来确定 ECG 患者电缆的其他部分或压力传感器作为应用部分，

因为它们和患者接触的可能性。 
－ ECG 患者连接由 ECG 电极组成。 
－ 压力监护患者连接由压力管中的导电液体组成。为了测量患者漏电流和患者
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辅助电流，一个电极被放在导电液体中并认为是单个患者连接。 
－ 如果和 ECG 功能相关的患者连接并没有和与压力监护功能相关的患者连接

电气隔离，这些被认为是同一应用部分的两个功能。 
－如果和 ECG 功能相关的患者连接和与压力监护功能相关的患者连接电气隔

离，这些被认为是隔离的应用部分。 

 
图 A.4 有有创血压监护装置的多功能监护仪的医疗电气设备，应用部分和患者

连接的确认 
 
图 A.5 显示了 X 射线系统，其中： 
－ 医疗电子系统包括 X 射线管组件，X 射线床和墙站立台，所有这些都是医疗

电气设备的部分。医疗电子系统的其他部分如 X 射线发生器和病人控制台并没

有在图中显示。 
－ 应用部分包含 X 射线床的上部和墙站立台的前部，这些部分在正常使用时需

要和患者物理接触。 
－ 风险管理的应用可以来确定X射线管组件的某些部件以及X射线床和墙站立

台的其他部件被当作应用部分对待，因为它们和患者相接触的可能性。 
－ 患者连接由这些与病人电气接触的应用部分的导电部件构成。 
－ 厂家可以规定 X 射线床和墙站立台是同一应用部分的不同功能。 
－ 或者，厂家可以规定 X 射线床和墙站立台是不同的应用部分。 



 166 

 
图 A.5 X 射线系统的应用部分和患者连接的确认 
 
图 A.6 显示了一个经皮电子神经刺激器。此刺激器预期由患者穿在皮带上并且

电极连接在患者的上臂。在这个例子中： 
－ 医疗电气设备包含刺激器，电极电缆和电极。 
－ 应用部分包含电极和在正常使用时需要与患者物理接触的那些电极电缆部

件。 
－ 患者连接由电极组成，这些电极是应用部分同一功能的所有部分。 

 
图A.6 － 预期由患者穿在皮带上并且电极连接在患者的上臂的经皮电子神经刺

激器的医疗电气设备，应用部分和患者连接的确认 
 
图 A.7 显示了一个 ECG 处理医疗电气设备/医疗电子系统，其中： 
－ 医疗电子系统包括 ECG 模块，患者电缆和电子，和个人电脑及其附件（没有

显示）。 
－ 厂家可以选择规定以下情况之一： 
－ECG 模块和其患者电缆以及电极是一个医疗电气设备；个人电脑不是医疗电
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气设备。这组成一个医疗电子系统 
－ECG 模块和其患者电缆以及电极是一个医疗电气设备；个人电脑是另一个独

立的医疗电气设备。这也组成一个医疗电子系统。 
－ECG 模块和其患者电缆以及电极与个人电脑一起是一个单一的医疗电气设备

而不是一个医疗电子系统。 
－ 应用部分包括电极以及在正常使用时需要和患者物理接触的部分患者电缆。 
－ 风险管理的应用可以确认哪些需要被当成应用部分的患者导联其他部分，因

为其与患者接触的可能性。 
－ 患者连接由 ECG 电极组成，这些电极是应用部分同一功能的所有部分。 

 
图 A.7 － 带 ECG 模块的个人电脑的医疗设备或系统，应用部分和患者连接的

确认 
 
子条款 3.9 －基本绝缘 
这个定义不包括用来作为功能目的的绝缘。 
 
子条款 3.10 － 基本安全 
基本安全与伴随设备运行，其不伤害病人相关。 
 
基本安全通常是保护的被动方式（例如辐射屏蔽或电气接地）。 
 
基本性能通常与医疗电气设备或医疗电子系统的运行预期不产生危险相关。基本

性能的失效可以是缺少性能（例如生命支持性能）或不正确的性能（例如传送不

正确的剂量给患者）。 
 
通常意义上，基本安全与并非设备独有的产品特性相关，基本性能与一类产品相

关（例如能够传送正确电击的除颤仪）。 
 
虽然基本安全和基本性能通常考虑为互补的，有一些危险可能与基本安全和基本

性能都相关。 
 
子条款 3.17 – 高完善性器件 
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高完善性的概念仅指向元件的特定的特性。依靠这些特性来保证产品的安全性。

这些高完善性器件应该在随机文档中进行确认（例如，为了维护）。也见 4.9 的

基本原理。 
子条款 3.18 － 连续运行 
当医疗电气设备应用术语连续运行或非连续运行时，医疗电气设备的部件可以不

同标注。例如，一个电刀发生器可以标注为连续运行，而其应用部分可以标准为

非连续运行。 
 
子条款 3.20 － 除颤防护的应用部分 
除颤防护的应用部分仅防护符合 IEC60601-2-4[15]的除颤器的放电。更高电压的

除颤器可能会损坏除颤防护的应用部分。 
 
子条款 3.21 － 可拆卸的电源线 
电线装置由 IEC320－1 进行规定。 
 
子条款 3.22 － 直接心脏应用 
对于可能直接与病人心脏接触的使用和其他所有与病人接触的使用间作了一个

区别。与患者身体的其他点的接触相比，当线或导管与心脏直接相连时，室颤可

以由流经小的接触区域的较小电流引起。 
 
子条款 3.23 － 双重绝缘 
如果需要，基本绝缘和辅助绝缘可以单独进行测试。当绝缘的多层不能单独测试

时，绝缘系统应被认为是加强绝缘。 
 
子条款 3.24 － 持续率 
与连续运行一样，术语“开通时间”和“关断时间”包括工作的脉冲和不活动。 
 
子条款 3.26 － 外壳 
医疗电气设备或医疗电气设备部件的外壳包括所有的可触及部分，旋钮，把手，

电缆，连接器和类似部件。这包含独立部件之间的外部连接的可触及部件。 
 
子条款 3.27 － 基本性能 
长久以来已经认识到医疗电气设备不能正常运行会导致对患者，操作者或其他人

员的不可接受的风险。为了防止患者，操作者和其他人员收到伤害，所有的特征

和功能需要正确运行是重要的，但并非医疗电气设备的每一特征或功能都是基本

性能。当运行的失效会导致患者，操作者和其他人员处于不可接受的风险时，对

于本标准而言，那些特征或功能被看作是基本性能。 
 
风险的评估基于这样的假设，即有疑问的性能丧失或降级，并考虑伤害出现的可

能性（在某些情况下）以及伤害的严重性。应用风险管理过程来确保性能丧失的

可能性降低到使剩余风险可接受的程度。 
 
与基本性能相关的一个问题是什么时候有疑问的特征或功能丧失或其特性降级
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时到不适合医疗电气设备或医疗电子系统的预期功能。 
 
基本性能的例子有： 
－ 生命支持功能的精度或者由注射器泵的正确给药，如果精度不够或不正确的

给药会导致患者不可接受的风险。 
－ 心电图机/监护仪从除颤器放电影响中恢复的能力，如果恢复的失效会导致医

护人员不正确的响应，会导致患者不可接受的风险。 
－ 在重症监护或手术室监护系统的报警的正确运作，如果不正确/缺失报警会导

致医护人员不正确的响应，会导致患者不可接受的风险。；或 
－ 医疗电气设备的诊断信息的正确结果，可能依赖于其结果执行治疗，如果给

出不正确的信息会导致一个不合适的治疗方法，会导致患者不可接受的风险。 
 
基本性能的确定不考虑会导致功能丧失的出现可能性的权重。这些权重在风险管

理过程中进行考虑。 
 
IEC60601 家族的专标和并列标准预期会确认特定的基本性能。 
 
子条款 3.33 － 功能连接 
功能连接的定义术语用来方便定义医疗电子系统。功能连接是医疗电子系统组成

之间的苟合，包括供电源的可能。 
词“或其他”可以包括例如机械的，光或无线连接。 
 
子条款 3.35 － 功能接地端子 
在医疗电气系统中，功能接地连接可以通过操作者可触及的功能接地端子来实

现。替代地，本标准允许 II 类医疗电气设备通过电源线中地黄绿线进行功能接

地。在这种情况下，黄绿线连接地部分不能是可触及的（见 8.6.9），并且应与可

触及部分绝缘。 
 
子条款 3.38 － 伤害 
伤害的定义是基于 ISO14971 的定义的修改－把动物包括进来。这个改变是基于

IEC60601-1 标准包括动物的安全。 
 
子条款 3.40 － 危险状况 
正如本标准中所述，危险不会导致伤害直至一系列的事件或其他情况（包括正常

使用）导致危险状态的点。作为风险管理过程的结果，相关风险的可接受性可由

估计伤害的严重性和会导致这种危险状态的伤害发生的可能性来进行评估（见图

A.8，取自于 ISO14971 第二版的草案）。 
 

子条款 3.44 － 预期使用 
ISO14971：2000 定义了混合术语预期使用/预期用途，因为在版本开发的时候，

关于到底使用哪个术语没有一致意见。欧洲医疗器械指令用预期用途，而美国法

规用预期使用。两个术语都有基本相同的定义。在有了一些年应用 ISO14971 的

经验后，通常的理解是混合的术语是难以处理的并且一致的意见是采用预期使

用。ISO14971 的第二版（准备中）预期采用预期使用作为较好的术语，而预期
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用途作为被容许的术语。为了避免与 ISO14971 未来版本脱节，本标准采用预期

使用这个术语。定义本身与 ISO14971 中的相同并且预期在 ISO14971 的第二版

中体现。 
 

子条款 3.49－网电源部分 
网电源部分的定义必须明确哪些部件可能需要涉及。在本标准的第一版本以及第

二版本中，该定义依靠于另外一个术语“导体连接”。在本版本编写过程中，对

于“导体连接”定义的认识变得清晰，它的要求也进行了修改，因而对这个术语

的定义也不再需要。这就需要对立足于提供网电部分与其它部分的隔离的保护方

式给予一个新的定义。 
 
子条款 3.50 – 网电插头 
网电源插头这一定义必须要明确这个插头特定的应用要求。“网电源插头”这个

词的定义是指医用电气设备中承受网电压而非其它的连接器。 
 
子条款 3.56 － 最大网电压 
在本标准中有若干要求和测试是关于从一个外部电源产生的不预期的电压降落

到患者或 ME 设备的特定部位。这个电压实际的数值是未知的，一般认为是 ME
设备应用场合的供电网电压。 
 
在制定本标准的早期过程中，为了避免重复性的引申词意，曾引入了一个术语“参

考网电压”。但在早期样稿的国家委员会意见审核中，“参考网电压”和“参考电

压”之间的混淆是显而易见的，后者主要与电介质强度，爬电距离和空气间隙相

关联的。 
 
为了明确标准要求，术语“参考网电压”被最大网电压替代，“参考电压”被术

语工作电压和峰值工作电压替代。 
 
子条款 3.57 － 最大容许工作压力 
最大容许工作压力的确定是由一个具备资格的人，考虑原始设计规格，制造商宣

称的额定数值，容器当前的条件以及使用环境。 
在某些地区，这个数字可能会减少。 
 
子条款 3.58 － 保护措施 
在本标准 3rd 的编写过程中，一个基本的准则就是相对于 2nd 尽量减少说明性

的内容，特别是 2nd 中的 17 章节和 20 章节。保护措施的概念衍生于用一般的

概念来覆盖多个事物，如保护接地连接、基本绝缘、辅助绝缘、阻抗等；同时，

这样可以延伸涵盖其它的一些事例，它们可能已经属于这个范畴但并没有被正视

或被应用。这个概念，包括 ME 设备通用要求的两重防护，在第三版保留的单一

故障体系里面仍然是适用的。它提供了一种一致的方式来维持设计的努力，而不

会陷入纯文字性的说明章节。 
 
这个概念同样适用于区分患者保护和操作者保护的场合。 
在 3rd 的进程中，一些国家委员会的注释建议这个概念可以拓展应用到危险的保
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护，而不仅仅是电击。然而，最后的决定是这种更改的作用将不能被证明。 
 
子条款 3.59 － 患者保护 
见基本原理 8.5.1 
 
子条款 3.60 － 操作者保护 
见基本原理 8.5.1 
 
子条款 3.63 － ME 设备 
目前对 ME 设备的定义不包括与同一供电网电源有多个连接，但没有排除与不同

的专有电源有不同连接的情形。然而，同时连接到不同的供电网电源应该被避免。

在提供同时与两个不同的供电网电源连接时，设计产品应尽可能的采取一种电气

安全的方式，在本标准中并未对由此可能带来的特殊危险给出证明。 
 
子条款 3.64－ME 系统 
为了共同的使用目的，由制造商、机构和操作者将 ME 设备与其它医用或非医用

设备通过多孔插座连接起来。ME 系统的定义范畴覆盖于本标准的范围，满足规

定的基本安全和基本性能的要求。 
 
为了减少不符合本标准的安全水平，连接到网电源的多孔输出插座必须满足一定

的条件。条款 16.9.2.1 要求多孔输出插座的结构设计必须满足本标准的要求。 
 
子条款 3.66－型式标记 
型式标记目的是为了建立 ME 设备与商业、技术印刷，随机文件以及独立的 ME
设备之间的关联。它对于识别 ME 设备或附件在安全警告或其它的动作指示信息

也是非常重要的。 
 
子条款 3.67－多孔输出插座 
这个术语来源于 IEC60884-1。 
在 IEC60601-1-1 的 2nd 中，有关于便携式多孔输出插座以及辅助输出插座的定

义。在本版本中，这些定义被取消。 
形成设备一个部分的单个的输出插座，同样被认为是一个多孔输出插座。 
多孔输出插座有时是有必要的，既有优点也有不足，因而必须对其进行考量以确

定一个平衡。多孔输出插座在以下情况下应该是必须的： 
－ 减少地板上电源线的数目； 
－ 在固定电源插座数量不足的情况下，允许使用适当治疗或诊断所必须的所有

设备； 
－ 由于所有设备都在一辆推车上机动性的改善； 
－ 使保护接地线内的电位差低于某些固定设施里的电位差。 

出于以下原因，应尽可能避免采用多孔输出插座： 
－ 对地漏电流的组合可能导致： 
   在正常状态下，对地漏电流过大； 
   多孔输出插座的保护接地中断时的单一故障状态下触及漏电流过大； 
－ 供电网的可用性取决于单只可固定电源插座的可靠性； 
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－ 电源完全中断，并且可能需要较长的恢复时间来使整个系统恢复运转； 
－ 只有一个保护接地连接，并且该连接相对于每一个 ME 系统部分直接接地是

不可靠的。 
－ 保护接地阻抗增大。 
最佳方案是按照相应的安装要求设置恰当数量的固定电源插座。 
 
子条款 3.68－网络/数据接合 
该术语如此描述并非被限制为任何专有的技术，如沿线的电子传输。该定义容许

如无线电磁传输，红外，光耦等，甚至包括任何未来的技术。 
 
子条款 3.73－操作者 
操作者是被定义为这样一个人，他使用一台设备，该设备可以是 ME 设备，也可

以是 ME 系统里面的任何一个设备。这个人可能是： 
－ 使用该设备对患者进行专业性生理监视的， 
－ 在家庭使用环境下的患者或一个非专业人士协助的患者， 
－ 利用该设备对疾病、伤害或残疾进行补偿或缓和的人， 
－ 安装，装配，维护或维修该设备的人。 
 
安装，装配，维护或维修该设备的人员在本标准中同样被认为是服务人员。 
在本标准中的很多要求被设计成服务人员可以经历预期使用该设备的人员相同

的剩余风险。然而，通常作为技术工程师的服务人员被认为是具备一定的能力以

及熟悉技术文件。其它的操作人员被认为具有不同的能力以及依靠使用说明书。

所以，本标准认为在一定的环境条件下，服务人员的安全性部分依靠于他们的知

识和培训以在面对危险时采取适当的预防措施。而其它的操作者被认为具有能力

使用该ME设备或ME系统，但没有足够的能力去避免在使用过程中产生的风险。 
 
子条款 3.75－富氧环境 
在 25%的氧气浓度下，纸带燃烧概率的增加是相对的（30％）。在 NFPA 99，
23.5％被定义为富氧环境，需要提供保护措施，但同时在气压超过 200kPa 的氧

气室内 25.9％的浓度是被允许的。UL2601-1 采用 25％作为起始值。根据

Rimanosky,E.M.et al.,ASTM STP1267.一个环氧电路板材料的样品在 20.9％和

25.9％下会不完全的燃烧（燃烧长度为 3cm 和 8.3cm），但在 30％下会完全燃

烧。 
 
当我们在考虑燃烧率和氧气数量的关系时，一般认为在给定的分压力条件下，燃

烧率与总的可获得的氧气数量是成正比的。然而，经验表明这个的真实性是有限

的。NFPA53：1999 图 C-1.2.2(a)，(b)和 NFPA99：2002 图 A.3.3.14.4 显示，

纸带在给定的绝对压力条件下，燃烧率随氧浓度的增加要高于给定的浓度条件下

燃烧率随绝对压力的增加。在不依赖于具体的绝对压力（和分压力）的高压下，

“完全燃烧”与“不完全燃烧”氧气浓度的分界线接近于相同的数值（14％）。

因而，站在安全的角度而言，该定义中给出了两个数值。浓度限值是为了保证在

更低的环境压力下危险不会增加。分压力的限值是为了保证更高的压力条件（如

氧气舱）也是安全的。 
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子条款 3.77－患者辅助漏电流 
患者辅助漏电流是一种电流，它必须： 
－ ME 设备实现本身的功能，如电气阻抗成像，通过阻抗变化的呼吸监视； 
－ ME 设备正确工作的监护，如心电电极与患者的接触阻抗； 
－ ME 设备的机能； 
患者辅助漏电流可以具有某种功能，但非生理功能，或者不具备任何功能。 
 
子条款 3.78 － 患者连接 
关于患者连接考虑的一个危险是基于泄漏电流可以通过患者连接到患者。不管是

正常条件还是各种故障条件下，对这些电流都设定了特定的限值。 
 
注意：通过患者在不同的患者连接之间形成的电流称之为患者辅助漏电流；通过

患者到地形成的电流称之为患者漏电流。 
 
患者连接定义的目的是为了明确每个单独的应用部分之间形成患者辅助漏电流，

以及通过这些连接形成患者漏电流。 
 
在某些场合下，可能必须通过测量患者漏电流和患者辅助漏电流以确定哪些应用

部分可以作为单个的患者连接。 
 
患者连接并不总是可触及的。应用部分任何的导体部分，包括与患者直接的电气

接触，或者为了预防措施而提供的不符合本标准要求的相关电介质强度测试或空

气间隙和爬电距离要求的绝缘或空气间隔，都作为患者连接。 
 
例子包括如下： 
－ 支撑患者的桌面是一个应用部分。垫片不能提供足够的绝缘，那么桌面的导

体部分将被定义为患者连接。 
－ 介入式控制器的针或管理装置是一个应用部分。控制器与液缸之间通过不足

够的绝缘进行隔离将被认为是患者连接。 
 
如果应用部分具有一个绝缘材料组成的表面，8.7.4.7d）规定采用铜箔或生理盐

水进行测试。这个也被当作是一个患者连接。 
 
子条款 3.79 患者环境 
对本标准来说，确定进行诊断、监护或治疗空间的尺寸是非常困难的。图 A.9 给

出的患者环境尺根据实践判定的。 
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子条款 3.81 － 峰值工作电压 
这个术语来自于 IEC60950-1：2001，子条款 1.2.9.7。连同工作电压的术语定义

使用该术语，会使得包含在 IEC60950-1（对于已经熟悉该标准来说）中的绝缘

等同要求更容易理解。 
 
子条款 3.99 － 加强绝缘 
术语“绝缘系统”并不意味着这个绝缘不得不是完整的一块。它可能包括几层，

但不能被分割成辅助绝缘或基本绝缘进行测量。 
 
子条款 3.110 － 次级电路 
这个定义是基于 IEC60950-1：2001 子条款 1.2.8.4 相同术语的定义，确定电路

承受比网电部件更低的过压瞬变，从而为电介质强度测试电压和空气间隙选取更

低的数值。 
 

子条款 3.112 － 隔离装置 
组成 ME 系统的设备必须考虑进行能量或信号传输的连接。在这两种情况下，相

同的隔离要求是必须的。 
 
子条款 3.115 － 信号输入/输出部分 
如果一个信号输入、输出部分承载电气信号，或者承载的是非电气信号但与其它

设备之间会引入一个导电的连接（如通过一个有金属屏蔽的光纤），与其它电路
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充分的隔离是必须的，以满足本标准的要求。一个信号输入、输出部分可能没有

导电连接，这种场合下，它将自动满足了电气基本安全的要求。 
 
子条款 3.120 － 供电网 
一个外部的 DC 电源（如救护车）被认为是一个网电源。ME 设备规定，连接到

此种电源必须满足网电供电设备的所有要求。过去，一些 ME 设备规定对于此种

电源在外壳和电源的一端（通常认为是地电位）有直接的连接。如果电源这一端

的连接中断，设备的外壳就被认为是电源的等电位，从而将超出触及漏电流规定

的限值。本标准的第一、第二版本预期是并不允许此种布局的，但并未被该标准

的使用者理解。本指导增加对该要求的澄清。 
 

子条款 3.132 － B 型应用部分 
B 型应用部分提供了所有应用部分类型中最低的患者防护等级，同时并不适用于

直接的心脏应用。 
B 型应用部分的患者连接可能： 
－ 保护接地； 
－ 与地连接，但未保护接地； 或 
－ 浮地，但与地的隔离未达到 BF 型应用部分要求的程度。 
 
子条款 3.133 － BF 型应用部分 
BF 型应用部分提供了比 B 型应用部分更高的患者防护等级。它是通过患者连接

与接地部分以及其它可触及的 ME 设备之间进行隔离实现的，用来限制在患者身

上出现一个意外电压时在患者连接和地之间产生的电流，该电压来自于外部的网

电源并与患者连接。然而，BF 型应用部分不能适用于直接的心脏应用。 
 
子条款 3.134 － CF 型应用部分 
CF 型应用部分提供了最高等级的患者保护。它是通过提高患者连接与接地部件

和其它 ME 设备可触及部分的隔离来实现的，，进一步的限制通过患者产生的电

流值。仅考虑患者漏电流，CF 型应用部分可以适用于直接心脏应用的场合，但

在某些方面可能是不适用的，如灭菌或生物兼容性。 
 
子条款 3.139 － 工作电压 
这个定义来自于 IEC60950-1：2001，条款 1.2.9.6。连同峰值工作电压的术语定

义使用该术语，会使得包含在 IEC60950-1（对于已经熟悉该标准来说）中的绝

缘等同要求更容易理解。 
 
子条款 4.1 － ME 设备或 ME 系统的应用条件 
对 ME 设备或 ME 系统风险管理应用的情形包括合理的、可预见的误使用。制造

商识别可预见的误操作作为风险分析的一个部分（ISO14971：2000，条款 4.2）。
这个证明可以包含在可用性程序的结果中。 
 
子条款 4.2 － ME 设备或 ME 系统的风险管理程序 
本标准的第三版中引入了一个变化就是，规定了最小的基本安全和基本性能的要
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求，制定了评估充分性的设计过程，该过程提供给申请的实验室适当的方式按照

规定的接受准则进行测试。这个原则的应用导致引入一个通用要求以执行风险管

理程序作为论证符合该标准的一个部分。 
 
制造商有责任确认 ME 设备的设计和结构符合其预期的使用目的，以及使用过程

中任何的风险与它相对的收益来说都是可接受的。ISO14971 规定了一个程序以

让制造商明确与 ME 设备或 ME 系统以及其附件相关的危险，评价和评估与这些

危险相对应的风险，控制这些风险，以及对这些控制有效性的监控。 
 
符合本标准这些条款包括明确的、可验证的要求以认为降低这些相关的风险到可

接受的水平。 
 
ME 系统的制造商必须将这些结果控制在一个系统的水平。制造商必须评估组成

系统的各个系统部件所带来的风险。这个评估必须包括系统部件之间交换信息的

各个方面。即使这些部件是非医用电气设备，当这些部件集成到 ME 系统中时的

潜在风险也必须考虑。对于非医用电气设备集成到 ME 系统中更多的要求在章节

16 中有描述。 
 
必须注意的是符合 ISO14971 并不是要求制造商有一个完整的质量体系。 
风险管理过程产生了一系列的记录和其它文档：风险管理文件。风险管理过程的

符合性通过检查这些风险管理文件来确认的。 
在所有场合下，制造商被认为是已完成开发的设备和其使用中关联危险的专家。 

 

A 4.1 医疗设备或医疗系统的应用条件 
面向医疗设备和医疗系统的风险管理的应用条件包括合理的可预知的误用。厂商

须把鉴别可预知误用作为风险分析的一部分（见 ISO14971:2000,副 4.2）。鉴定

应该包括 USABLILITY ENGINEERING PROCESS 的结果。 

 

A 4.1 医用电气设备或医疗系统的应用条件 
面向医用电气设备和医疗系统的风险管理的应用条件包括合理的可预知的误用。

厂商须把鉴别可预知误用作为风险分析的一部分（见 ISO14971:2000,副 4.2）。

鉴定应该包括可用性程序的结果。 

 

 

A 4.2 医用电气设备或医疗系统的风险管理程序 
本标准第三版的改变在于，在指定最低的基本安全和基本性能要求时，引入了开

发过程的适当性的评估，给在实验室根据 pass/fail 标准进行测试的应用提供了

一个适当的可供替换的方法（例如：评估新技术的安全性）。这一法则的应用引

出了另一个通用要求：把执行风险管理程序作为证明符合本标准的一部分要求。 

 

制造商有责任确保医用电气设备的设计和结构适用于它的预期用途，此外，与其

使用相关的任何风险在估量其收益时是可以接受的。ISO 14971 为制造商指出一

个程序来识别与医用电气设备/医疗系统及其附件相关的危险，估计和评价与这
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些危险相关的风险，控制那些风险并且监控那些控制效力。 

 

遵循本标准条款中明确的、可证实的要求，即推测将相关风险降低到可接受的级

别。 

 

医疗系统的制造商应该在系统级进行这一判定。制造商应该评估由单个系统元件

整合为一个系统所引发的风险。评估应该包括系统元件间信息交换的所有方面。

即使有些元件不是医疗电子元件，与这些整合于医疗系统中的元件相关的潜在风

险，也应该被考虑到。进一步针对整合于医疗系统的非医用电气设备的要求，在

Clause16 有描述。它给出了针对医疗系统的要求，并提出风险如何与非医用电

气设备相联系。 

 

应该注意的是，遵循 ISO 14971 不要求制造商在地方上有一个完整的质量体系。 

 

该风险管理程序引发一系列记录和其它文档：风险管理文件。是否遵循风险管理

程序是通过风险管理文件检视审核的。 

 

在任何情况下，制造商都被认为是专家，无论是对于设备的开发过程，还是对于

设备使用的相关危险。 

 

在所要求的测试被检视，或风险管理文件的检阅中，只有与风险管理文件相关的

部分需要被复查，例如：制造商的 calculations（考虑）或测试结果，或风险

可接受性的鉴定。 

 

本标准的一些要求使用了术语 unacceptable RISK（不可接受的风险），其它要

求使用术语危险状况。所有不可接受的风险是由一种危险状况引发的，但不是所

有危险状况引发一个不可接受风险。在决定某要求应该使用哪个术语时，遵循了

以下规则： 

— 当制造商必须或者被允许判断风险的可接受性时，使用“不可接受的风险”。

该判断需要有一个适当的基本原理来支持，比如经验、历史数据等。 

— 当伤害的可能性决定是否确定应用要求时，使用“危险状况”。在这些情况下，

制造商唯一必须要做的决定是“危险状况”是否存在；此决定不包含由“危险状

况”引发的风险。 

— 当危险没必要暴露时，使用术语危险（HAZARD）。 

 

A 4.3 基本性能 
“安全”的概念已经在前两版对基本安全的认识上有所加宽，它现在包含了基本

性能的问题，（比如：生理监护设备的精准性）。这一准则的应用，引起标题的改

变：从第二版的“医疗电气设备的安全，第一部分：安全的通用要求”变为“医

疗电气设备，第一部分：基本安全和基本性能的通用要求”。 

 

基本性能的说明，详见条款 3.27。 

 

A 4.4 预期使用寿命 
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预期使用寿命，需要作为风险管理程序的一部分，由制造商确定，作为评估该标

准中许多要求的前提，比如条款 4.5、4.7、7.1.3、8.6.3、9.8.2 和 11.6.6。 

 

在随机文件中，制造商应该提供信息给责任机构来评估医用电气设备的使用寿

命。此信息应该包含制造商认为的预期使用寿命（例如：使用的年有效期或使用

次数），但是也可以包含作为部分预防性维修所执行的测试，或其它允许可靠机

构做适当决定的参考标准。此信息所需要的内容和呈现它的适当的方法应该作为

风险管理程序的一部分被记录。 

 

A 4.5 医用电气设备或医疗系统的等效安全 
本章节承认：达到等效使用安全可使用其它方法。这一点非常重要，它允许制造

商使用创新的可能会更安全或有其它优点的解决方案，比如在成本上或性能上具

有某些优势。 

 

风险管理文件中的文件应该体现出使用其它方法时得到的 RESIDUAL RISK(残余

风险)是可接受的，根据它的残余风险等效于或少于执行本标准要求所得到的残

余风险。 

 

如果该残余风险高于执行本标准所得到的残余风险，我们将认为该医用电气设备

或医疗系统不满足本标准的要求，即使该残余风险通过其它考虑可以被充分证

明，如临床上对病人的优点。 

 

A 4.6 与病人接触的医用电气设备或医疗系统 
一个部件在无意识的情况下，与不省人事的、被麻醉的或无能力的病人接触，会

产生与需要与病人连接的应用部分相同的危险。换句话说，可活动的病人能够接

触到的部件，可能对病人引发的危险相当于操作者的危险。 

 

第一版与第二版中对于应用部分的定义没有涵盖这个问题。第二版中的第二次修

订中扩充的定义包含了能够与病人接触的部件，但是新的定义继续引入新的难

点。 

 

因为本标准现在要求依照风险管理程序，所以适当的方法是使用该程序确定哪些

器件应该服从应用部分的要求，哪些不需要服从。 

 

标记要求的排除反映了National Committees的大部分观点，它回答了在发展该

版本期间对于服从与否的询问。如果某些部件不被定义为应用部分却被标记成应

用部分的样子，很容易使操作者迷惑。 

 

A 4.7 医用电气设备的单一故障条件 
医用电气设备是单一故障安全的要求，对于由危险引发伤害的概率，有效地提出

一个较低的限制。如果这个达到这个概率，则危险的风险是可以接受的。在所有

条款中，在该讨论提到一个特定危险的严重程度或概率时，它其实是打算提该危

险导致伤害的概率或严重程度。 
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单一故障安全的概念来自IEC/TR 60513[12]中描述的单一故障哲学。单一故障安

全是确保医用电气设备在预期使用寿命期间基本安全的一个元素。从严格意义上

讲，一个风险管理程序的应用能够得出结论：单一故障概念达不到一个可接受风

险的要求。 

 

我们认为两个单一故障同时发生的概率足以小到被忽略，证明如下： 

a）一个单一故障引发一个保护设备的操作（如：保险丝、过电流释放、安全捕

获等），可以阻止危险的发生，或者 

b）一个单一故障是由一个不可能发生的错误或操作者可以清晰辨别的信号暴露

的，或者 

c）一个单一故障是在使用手册中指明的定期检查和维护中暴露或修复的。对于

第二种故障在下一个例行检查和维护进行前发生的概率，这里有一个限定。上述

a）的情况一样，因为双重故障条件的概率是可以忽视的，所以每一个故障的概

率也一定是很低的。可以这样理解，检查和维护的频率应该高于故障发生的预期

概率。一个单一故障条件在被检查和调整之前存在的时间越久，第二个故障发生

的概率越大。因此，制造商应该需要明确考虑与可能的第二故障发生有关的检测

时间作为风险分析的一部分。 

 

第a） 类到第c）类的非独家案例有： 

— 加强或双重绝缘； 

— 假设基本绝缘中有一个故障的 I类医用电气设备； 

— 显示器指示反常，缺点在于多余悬挂绳索引发额外的噪声或摩擦； 

— 柔韧性退还的保护接地连接器用于正常使用。 

 

A 4.9 医用电气设备中对高完善性器件的使用 
确认高完善性器件的第一步是进行一个风险分析来寻找维持基本安全或基本性

能所要求的特性。做完这件事之后，适当的器件可以被选定。可以参考IEC器件

标准内容作为确认这些被要求特性的一部分依据。 

 

高完善性器件的类型测试只是适用性要求确认的一部分。因为一个特定的高完善

性器件必须拥有想要的功能，否则就可能发生危险，额外还需考虑如下条件： 

— 持续监督作为制造过程的一部分，也适用于封装入最终产品之后； 

— 涉及设备的特定特性； 

— Lot testing（批量测试）； 

— 校准； 

— 制造缺点控制； 

— 维护； 

— 器材的预期使用寿命； 

— 使用相关的器件标准； 

— 故障模式特性； 

— 环境条件； 

— 器件的预期误用； 

— 与其它器件的相互影响。 
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A4.10 电源 
如果波形的任意瞬时值与同时刻理想波形的瞬时值的差异不大于理想峰值的5

％，则认为该交流电压为正弦的。 

 

如果负序分量和零序分量的幅值都没有超过正序分量幅值的2％，则认为该多相

电压系统是对称的。 

 

当从一个对称的电压系统供电时得到的电流系统也是对称的，则认为该多相供电

系统是对称的。也就是说，负序电流分量和零序电流分量的幅值都不超过正序分

量幅值的5％。 

 

A5 医用电气设备测试的通用要求 
在医用电气设备中，可能存在某些特性（如绝缘、电气和机械类组建、装配等），

它们虽然能导致设备故障或失灵，但不会对病人、操作者或周围环境造成危险。 

 

A5.1 类型测试 
风险管理程序定义了风险控制的方法，来保证医用电气设备是安全的。除非本标

准有其它说明，测试不要重复进行。该准则尤其适用于电介质强度测试（绝缘强

度测试），该测试只能在制造商处或在测试实验室进行。 

 

为了确定医用电气设备中每一个独立生产的组件都符合本标准，制造商或安装者

应该在制造或安装过程中执行上述风险控制方法来保证每个组件满足所有要求，

即使它们在制造或安装过程中没有独立进行完整的测试。 

 

这些方法包括： 

 

a) 质量与安全有关时的生产方法（保证优质产品和稳定的质量）； 

b) 每个生产组件执行的生产测试（常规测试）； 

c) 测试结果能够达到足够置信水平的抽样测试。 

 

产品测试不需要与类别测试相同，但要能适用于制造条件，并尽量少地引入绝缘

或其它特性的质量风险，这些特性对基本安全和基本性能非常重要。 

 

当然，产品测试需要被严格设置（可能来自类型测试）在最坏情况下进行。 

 

根据医用电气设备的特点，生产方法或测试可能涉及到网电源部分、患者连接部

分的关键绝缘和这些部分之间的绝缘或隔离。 

 

建议测试的参数可能是漏电流和绝缘强度（电介质强度）。 

 

在适用的时候，保护接地的连续性可以作为主要的测试参数。 

 

A5.2 样品量 
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供责任机构使用的类型测试的样品或样本必须是具有代表性的单元。 

 

A5.7 潮湿预处理作业 

根据 IEC 60529 标准，达到 IPX8 标准的 ME 设备外壳可以防止在指定条件下可能

造成危险的水分的侵入。 

 

测试条件和可接受的水量及其位置，将在专门标准中指定。如果不允许任何水分

进入（全封闭的外壳），则湿度预处理作业不使用。 

 

通常使用在被控环境下，并对安全没有影响的对湿度敏感的组件，不需要进行此

项测试。如，电脑系统中的高密度存储设备，硬盘、磁带机灯。 

 

为了防止放置在机柜中的 ME 设备上结露，机柜的温度要等于或略低于 ME 设备放

入时的温度。为了避免使用温度稳定系统来控制机柜外的室内温度，预处理作业

中机柜内的空气温度要在+20~+32 度之间并与机柜外温度相适应，并随后稳定到

初始值。尽管考虑到了机柜内温度对潮气吸收程度的影响，测试结果的重复性并

没有被显著削弱，同时具有相当的降低费用的效果。 

 

A5.9 应用部分和可触及部分的鉴定 

除非特别指出，如患者支撑和水床，则假定与医用电气设备接触的有： 

— 一只手，由漏电流测试中 10cm*20cm 的金属箔来模拟（如果医用电气设备的

整体比较小，则可以减小该面积）； 

— 一根手指，以一个自然的姿势伸直或弯曲，由一个具有 stop plate 的测试指

进行模拟； 

— 一个可以用手指伸进去勾起来的边缘或裂缝，由测试钩和测试指共同模拟。 

 

A5.9.2.1 测试指 

调节孔盖是外壳的一部分，移除它可以允许因为调整、检视、更换或维修的需要

对电气设备组件的访问。即使在使用说明书中没有指出，假定不使用工具就可以

拆除的组件并不仅能被客服人员也能被操作人员拆除。操作人员也许不像客服人

员一样，具有良好的安全经验或经过安全措施培训。因此，为避免意外接触到危

险电压，需要额外的安全措施。这就是为什么，灯、保险丝、保险丝底座等不需

要工具就能拆卸的组件要先拆卸掉，才能再开始确定调节孔盖内的哪些组件是可

触及部分。 

 

需要特别注意这样的保险丝座，其处在罩子中的熔丝可以不使用工具而取出。如

果当除掉罩子后熔丝没有跟着出来，操作人员可能倾向于用手抓着熔丝的一端以

将其取出。操作人员可能不把熔丝放入罩子中而直接尝试把熔丝安装到保险丝座

中。这两种情况都是可以预见到的误用情形。这在评估哪些组件是可接触组件时

需要被考虑到。 

 

关于保险丝座，读者可参考 IEC 60127-6[7]。 

 

条款 6－ 医疗设备和医疗设备系统的分类 
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医疗设备设备可以有多种分类方法 

 

条款 6.2－对电击的防护 
术语“III 类设备”是被某些标准用来标识使用安全超低电压供电的医疗设备。

但在此标准中该术语则不能使用。III 类设备的基本安全在于设备的安装和与其

连接的其他 III 类设备。 

这些因素都是操作者无法控制的，所以这些条件是设备所不能接受的。另外，电

压的局限性也不能满足对病患安全的需要。基于上述这些因素，该标准不能承认

“III 类设备”的条款。 

 

条款 6.3－对有害液体或微粒进入的防护 
与该标准要求一致的自动允许制造商评价 IP2X 一样评价设备，因为 IEC60529 对

此评价的要求和可以达到的要求一致(见 5.9)。 

 

条款 6.6－运作方式 
连续操作和不连续操作涵盖了实际上所有设备的操作方式，设备仍然一直插在供

电电源上，但应间歇性的调节为不连续操作做准备。详见随机文件中关于开关的

正确指南和设备上的标记。（见 7.2.11）。 

 

条款 7.1.1－设备的识别，标记和文件的可用性 

为了设备达到好的效果，设备的标记，随机文件必须清楚，一致，并帮助减少潜

在的使用错误。尽管如此，标记和随机文件也必须遵守如其他操作员操作设备等

相通的严格的评价。 

 

条款 7.1.2－标志的易读性 

设备上的标记应是对于操作者在通常设备的操作地点，在其正常知识水平范围内

可以清楚识别的标志。 

 

该测试所使用的标准是由现行的国内照明设计所推荐的阐释标准[51] 

对于偶然情况下进行实际操作的工作空间来说，推荐从 100 1* 到 200 1* 

对于进行实际工作的小型空间或阅读中性笔书写来说，推荐从 500 1* 到 1000 1* 

对于进行实际工作的低对比度或者微型空间，如阅读硬笔书写或劣质纸书写，推

荐从 1000 1* 到 2000 1* 

 

如果标志对于操作者来说由于低于预期使用要求而不易读，这就会成为一个不可

接受的危险。 

 

最小程度分析是一种真实具体的解决方法，就是对长期使用的 SNELL 标准的一个

改进。他的价值在于作为一个最小程度分析的对数进行表达。MAR 记录可以从

SNELL 标准计算而得，比如，LOG MAR=LOG（6/6）=0 

 

条款 7.1.3－标志的耐久性 

摩擦测试需要使用蒸馏水，甲基化酒精和异丙醇酒精进行。 

96%的乙醇是作为欧洲药典的一种试剂用于下列术语中：C2H6O （MW 46.07）。 
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异丙醇是作为欧洲药典的一种试剂用于下列术语中：C3H8O （MW 60.1）。 

 

条款 7.2.2－识别 

本子条款旨在当识别导致危险时应用于任何可分开不见的。例如。常规耗材需要

识别，但是其表面覆盖物则不需识别。 

 

尽管型式标记常常表明一个确定的执行描述，它不能表明其确切构造，包括应用

部件和材料。如有需要，型式标记可以作为补充。序号还可作为其他用途。 

 

当地方要求个体识别时，生产序列号的提示作用就变得很有限。 

 

软件的特性就是不同版本的软件可以运行在一个 PEMS 上，虽然这种可能性很小，

但软件的识别就将在很大程度上依赖于使用者。比如，当软件没有使用者的参与，

该软件的识别就需要特殊的工具进行。正式由于此原因，要求规定识别必须由指

定人进行方视为有效。 

  

 

条款 7.2.3－参考随机文件 

在任何情况下使用指南中的警告都是无意的。设备上标注有 IEC 60878 安全 01

（见表 D2，安全标志 10）。过多警告和多余警告只会起到相反效果。只有当制

造者把危险控制作为一种特殊控制时，他才可以在设备上标注安全标志 IEC 

60878 安全 01，以指导操作员进行使用指导。 

 

条款 7.2.4－附件 

有责任的组织和操作员需要识别附件，以便知道哪些可以在对基本安全或必要进

行无损害的情况下使用。单独的型式标记还不够，因为不同的制造者可能使用相

同的数字。附件上标注的名字可以是其设备生产者的名字或者是不一样的名字。 

 

条款 7.2.10－应用部分 

根据该标准的第二版，标记可以印在应用部件上或者与其相邻的连接点上。在任

何情况下两个地点都不可取。 

 

从导体和病患连接处没有分开的地方，一直延伸到 ME 设备中的一点，有一个绝

缘屏障存在，应用部件上的 BF 型或 CF 型标志本身就可能误导责任组织或操作者

认为应用部件已经绝缘。另一方面，当分类依赖于特定工作应用部件时，连接点

上的单个标志会丧失准确性，而多个标志则会混淆电路。 

 

对于防除颤应用部分来说，如果对除颤器的放电反应的防护部分作用在患者的电

路上，操作者需要得到一个必要的警告信号。因为如果电路使用错误不会出现明

显的危险。危险包括减弱的除颤能量传递给病患，伴随必要执行损失对设备的损

害，或者是对操作员或他人的电子振荡。 

 

条款 7.2.12－保险丝 

保险丝标记符合 IEC 60127-1 的有： 
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— T315L，250V 

— T315mAL, 250V  

— 1,25H, 250V 

— 1,25AH, 250V 

 

运行速度可以按照 IEC 60127-1 规定的数字和颜色编号标记，如下： 

— 迅速运行，FF 或者黑色 

— 快速运行，F或者红色 

— 中等时间间隔，M或者黄色 

— 般时间间隔，T或者兰色 

— 长时间间隔， TT 或者灰色 

 

条款 7.3.2－高电压部分 

高电压部件对在运行中设备的服务人员和其他可能在其中工作的人员来说代表

一个重要的电击危险，因为这些部件在机器内部，危险大体上低于置于设备外的

高电压总线设备。因此，“危险电压”标志（IEC 60417-5036）（DB：2002-10）

可以作为标志用来警告服务人员和其他可能在危险电压附近出现的人。制造者可

以使用安全标志 3。如果经过最低培训的人处于危险中，或者未发觉高电压，危

险管理程序就是决定安全标志的最佳选择。  

 

条款 7.3.4－保险丝、热保险开关和漏电流 

见基本原则 7.2.12 

 

条款 7.8－指示灯和控制 
指示灯的颜色同见 IEC 60073 [5] 

 

条款 7.9.1－概述 

制造商主动应用医疗设备或医疗体系非常重要。 

 

条款 7.9.2.1－概述 

责任组织和操作者经常处理不同类型的设备，由于现代设备的复杂性，使用说明

就成为设备的重要部分。有些使用说明在结构上的共性可以帮助操作员快速容易

地找到最需要的材料。然而由于该标准下设备的多样性，没有一个对于所有设备

都同样适用的标准。因此，当发行使用说明时生产商鼓励但不要求使用从 7.9.22

到 7.9.2.16 的主题作为大纲的顺序。 

 

在标记和随机文件红出现的一些问题不能通过 IEC 解决。即使一个标识和随机文

件必须使用国家语言，这个要求也不可能推广到全世界。 

 

子条款 7.9.2.1－警告和安全须知 

对于 I类设备来说，操作必须由指定的网电源或内部网电源开始。使用说明应当

说明如果保护性接地导线或保护性导地系统的完整性在安装过程中不能确定时，

就要使用内部网电源。 
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子条款 7.9.2.6－安装 

使用指南可以包含一个对制造者、装配者、安装者和进口商等有关医疗设备或医

疗系统基本安全、可信性的责任人的说明。其中，责任人必须符合以下条件： 

— 经过适当训练，能够进行装配、调试、修改或维修。 

 

相关房屋的电子设备的安装须符合与之对应的要求；ME 设备或 ME 系统也要按照

使用指南使用。 

 

子条款  7.9.2.7－供电网的绝缘 

插头和插座应彼此适合意味着它们与供电网的绝缘（8.11.1a），但是需要时不易

配套的两者也可使用。 

     

子条款  7.9.3.1－总则 

根据设备的预期使用，制造者需具体指定允许的不可感应危险的环境条件。 

以下的环境条件应被考虑： 

— 湿度影响 

— 温度影响 

— 气压影响 

— 震荡和振动影响 

— 紫外线影响 

— 水冷设备的水温影响 

— 污染影响 

 

该标准不能使用准确度和精确度进行定义，这些概念只有在其他特定标准中才会

出现。 

 

下面所列标准在 IEC 60601-1 第二版中被用来描述 ME 设备所要求的安全的环境

条件范围。 a 外界温度从+10 摄氏度到+40 摄氏度 

b 相对湿度从 30%到 75% 

c 气压从 70KPA 到 106,0KPA 

d 水冷却 ME 设备进口水温不超过 25 摄氏度 

 

这些环境条件基于无空调、常温、且外界温度偶尔达到 40℃的的环境条件。 

  

在 IEC 60601-1 第二版中，操作必须符合以上上述条件才能安全使用设备，但只

需完全按制造商的随机文件中规定的条件执行即可。 

 

本版本为某些要求和测试具体指定特定的环境条件。如遇其他情况，设备须在制

造商的随机文件中指定的环境条件下安全正确地操作。 

 

需要注意的问题是，通常无法为设备提供一个 40℃的环境条件，而应用部件需

要在接近 41℃的极限温度下运行。 

 

IEC 60601-1 的第二版具体指定了设备运输、贮藏的环境条件的范围（制造商指
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定的除外） 

— 外界温度介于零下 40℃到零上 70℃之间。 

— 相对湿度介于 10%到 100%之间，包括浓缩物。 

— 气压介于 50 千帕到 106 千帕之间。 

 

第二版的修正条款 2 代替上述目录并规定制造者必须说明允许运输和贮藏的条

件。但是在缺少其他信息的情况下，上述目录了可以作为决定可允许限度的有效

起点。 

 

有关环境参数和在条件允许范围内的有限严重性，应和运输、贮藏和安装的电工

产品相符合。见 IEC 60721 系列条款[18]。 

 

对于用就像安装的设备，可能需要控制用户安装的电源下降，以防止由于当地条

件引起的输入电压低于正常最低电压。控制必须由指定要求的有明显阻抗的供电

网完成。 

 

条款－7.9.3.4 主线路绝缘 

服务人员需要了解如何把主供电线路和 ME 设备绝缘。本条款不会通常明显，特

别是当主控部分上有一个不符合条款 8.11 要求的开关时。 

 

条款 8－对设备的电击的防护 
对电子防护的最基本的原则，是在所有的相关条件下，包括正常条件和单一故障

条件，在任何易接近表面和其他相邻表面或地面间的电压或电流低于造成危险的

标准。 

 

实施防护的要求已经以多种方式在 IEC 基本安全标准、本标准的先前版本和其他

IEC 产品标准中进行了规定。 

 

为了使基本原则得到落实： 

a). “活跃”部分（如本标准第二版中的定义）或“危险活跃”（如在其他标准

中的定义，如 IEC 61140[23]和 IEC 61010-1[23]）必须很难达到（见如下相关

定义“活跃”的问题）和 

b). 易接近部分，包括应用部件，应不属于“活跃”或“危险活跃”。 

 

注意：术语“活跃”在本标准第二版中的定义是部件的状态，当与其相连接时，

可以引起电流超过该部件所允许通过的泄漏电流流入地面（在子条款 19.3 中标

明）；或从该部件流入同一设备的相邻部件。 

 

这两项要求同为基本条件，但某些标准则同时陈述两者。 

这些要求反而暗示 

 

c). 包括应用部件的易接近设备，必须和确定的中间活跃部分分开，它们必须分

别处于两个各自独立的防护媒介中。一个用来在正常条件下提供隔离，另一个用

来在单一错误条件下保持基本安全。 
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8 医疗设备电气危险的防护 

防电击的基本原理是在正常条件下和单一故障条件下，可触及表面之间和其它可

触及表面或地之间的电压或电流足够低，不发生危险。 

 

达到防护的要求在 IEC 的基本安全标准、本标准的上一版和其它 IEC 产品标准里

以多种形式明确地表达了。 

 

基本原理的满足： 

a ) “带电”（如本标准第二版的定义）或“危险带电”部件（如其它标准的定

义，例如IEC 61140 [23] and IEC 61010-1 [22]）必须是不易接触的。（参见以

下关于分别“带电”部分的相关问题）；和 

b) 可接触部件，包括应用部分不能为“带电”/“危险带电”。 

 

注：在本标准第二版对术语“带电”是这样定义的“指部件所处的状态。当与该

部件连接时，便有超过该部件容许漏电流值的电流（在19.3 条中规定）从该部

件流向地或从该部件流向该设备的其它可触及部件。” 

 

这两个要求大体原则相同，但是有些标准会对两者都陈述。 

 

这些要求分别符合： 

c) 可接触部件包括应用部分必须和内部带电部件隔离：一般2种隔离保护方式都

需要，一个用来提供正常条件下的隔离，另一个在单一故障条件下保持基本安全。 

d) 漏电流（也可能是电压或能量）必须在可接受的限值以下。 

大多数标准对提供保护的各方面有直接的要求，例如本标准的第一、二版在16

款规定了a),19款规定了b)和d)，在17、18、20款规定了c)。 

 

要求a)典型地表达了外壳或屏障阻止其和内部危险带电部分接触的要求。可以选

择性地根据要求判断哪些部件为可接触的。总之，外壳或屏障都是由相关的试验

指或试验针来判断。 

以上方法在医疗电气设备中的应用出现了一些困难。电压和电流的限值多少甚至

根本都取决于相关部件连接到患者，例如直接到心脏、直接到身体其它部位或直

接连接到操作者。这引起了判断哪些为“带电”部件的困难。 

 

本标准第二版中“带电”的定义引用了允许漏电流。这样定义将难于应用于对漏

电流没有特殊要求的内部部件。 

 

某些部件为了某些目的被认为是“带电”（在本标准第二版中的定义）部件，同

时为了其它一些目的被认为非“带电”部件。例如一个可作为源电流的内部部

件，假设电流为200uA，就必须和所有的可接触部件断开，包括正常条件下的患

者连接。 

所以这样的部件和CF型应用部分的患者连接之间需要双重保护措施（双重绝缘或

加强绝缘），但是在这些部件和其它可接触部件间单一保护措施（比如单重绝缘）

也可接受。 
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此外，要求指出要在可接触部件和“带电”部件进行隔离，不容易考虑到不“带

电”但是能变为“带电”的部件，例如浮地电路中的部件在和同电路的其它部件

连接时就会变为“带电”。 

 

图A.10是一个简单的示例。 

 
图A.10—浮地电路 

具有金属外壳的应用部分不能为保护接地。如果在A点有一个直接连接，其他次

级电路的末端为“带电”，在本标准的第一版认为B点需要双重绝缘或加强绝缘。 

 

相反，如果在B点有个之间连接，那么本标准的第一版认为A点只需要基本绝缘；

但是在第二版中添加了附加条款20.2B-e,认为在A点需要双重绝缘或加强绝缘。 

 

如果A和B都有绝缘，那么在本标准第二版中，次级电路的部件将认为是不“带

电”，所以第二版中没有对这些绝缘作要求。IEC德国国家委员会在1993年发现

了这个问题，但是这对第二次（最后一次）修改本标准第二版已经太晚了。本版

标准采用了方法来解决该问题。 

 

本标准第三版明确指出： 

1） 怎样判断哪些部件是可触及的（通过检查和有需要的通过合适的试验指和试

验针）； 

2） 在正常条件和相应的单一故障条件下电压／电流／能量的容许限值；这些限

值决定于是否和患者或操作者连接的可能环境； 

3） 正常条件包括任何绝缘的短路、电气间隙、爬电距离或阻抗不适用于对相应

工作电压作出的要求，任何接地连接的开路不适用于对保护接地连接作出的要

求。 

4） 单一故障条件包括任何绝缘的短路、电气间隙、爬电距离或阻抗适用于对相

应工作电压作出的要求，任何组件的短路、任何接地连接的开路适用于对保护接

地连接作出的要求。 

 

在现有的标准里，该方法避免了对特殊的保护措施采用独立的要求。经过论证，

该方法甚至可以避免对两种保护措施的基本要求，但是工作组认为该要求是需要

的。 
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第二版中使用术语“带电”的要求保留下来了，但是被用别的短语替代，所以不

再用该术语。 

 

通常，通过以下联合来实现保护： 

限制电压或能量或保护接地（见8.4和8.6） 

 

a) 对施加电压的电路进行封闭或防护（见5.9） 

良好的绝缘和布局（见8.5） 

 

电解质强度考量在设备的不同部位的绝缘材料的质量。 

 

8.1条－防电击的基本要求 
8.1a)条 

绝缘不符合8.8、爬电距离少于8.9要求等，都是不是保护措施，但是它们会影响

出现在包括应用部分的可接触部件上的漏电流。所以测试需要对这些部件保持完

整或作为旁路，选择其最不利情况。 

 

因为对信号连接没有明确的要求，所以功能接地的断开被认为是正常条件。 

 

8.1b )条 

I 类设备在基本绝缘实效的单一故障提条件下一般不测试漏电流，因为该漏电流

在熔断器前流过或过电流保护动作或用一个独立的电源来限制漏电流保证安全

值。例外的，在对设备内部接地保护连接有效性有怀疑的基本绝缘短路时，需要

测量漏电流（见8.6.4b)）。 

 

在某些情况下短路不是最不利情况。举个例子，一个用来防止绝缘损坏的过电压

装置，在开路的时候可能失效，从而导致不再实现安全功能。这将导致绝缘损坏。

在本子条款的大多数情况下公认为，开路状态是多余的，但是在选择成分时又被

公认为是一个有效的失效模式。设备的成分在4.8列出来了。 

关于出现未保护接地的包括应用部分的可接触部件上的最大网电压，见8.5.2.2

和8.7.4.7d)。 

 

如果设备都安装成如图A.11所示，连接的断开将导致额外的接触电流。这种情况

被认为是需要研究的一种单一故障。 
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图A.11—设备部件和外壳间的电源导线的断开 

 

8.3—应用部分的分类 
8.3a)条 

预期直接用于心脏，具有一个或几个CF 型应用部分的设备，可以同时使用另外

一个或几个附加的B 型或BF 型应用部分（参见第7.2.10条）。 

 

类似的设备可以是有一个B 型和BF 型应用部分的混合体部分。 

 

8.3b)条 

大多数专标的制定都是针对具有患者电极的设备，要求应用部分必须为BF型或CF

型。对于类似的设备，如果没有相关的专标提供，最好要求应用部分为B型。B

型分类被广泛应用，实际上，分类是对X射线机等患者支持设备，而不是对患者

电极。 

 

8.3d)条 

根据4.6来识别的部件需要满足对连接患者没有应用部分频繁的应用部分（标记

了的除外）的要求，所以接地连接来实现电气隔离的作用将较小。然而，在一些

情况下风险管理程序将判定需要满足BF型应用部分或CF型应用部分的要求。该要

求反应出多数国家委员会在本版标准的准备阶段对该主题的调查做出了积极反

应。 

 

8.4.1—传送电流的患者连接 

本标准没有对用来对患者产生生理效应的电流作出限值规定，但是专标会规定。

流过患者连接的其它任何电流都应满足对患者漏电流规定的限值。 

 

8.4.2—包括应用部分在内的可触及部分 

8.4.2b)条 

假设接触电流可以通过各种部件包括通过操作者偶然地到达患者身上。所以除了

患者连接外的所有可接触部件都应满足接触电流的限值，这在8.4.2a)中已包括，

符合该情况的部件在8.4.2c)已指出。 
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8.4.2c)条 

在设备不用工具就可以移掉盖子或者说没有盖子的设备之间，在第二版本上的差

别很小。由于IT设备广泛应用于医疗设备系统，所以通过IEC60950-1：20001协

调限值大小，并且IEC60950-1中的值和那些在本标准第二版本中的要求差别不

大。（60V 直流电是同样情况，42.4V的峰值与25V r.m.s的差别也不是很大） 

 

本质上来讲，操作工的防护是基于IEC60950-1标准。因此，我们需要按照那些标

准要求防护一体化。先前的IEC60601-1标准没有关于能量危险的防护的要求。而

本标准有明确的关于烧伤，起火和飞溅的危险，现在这些已经规定在IEC60950-1：

20001标准中了。规定在IEC60950中的极限值已经使用很长时间，而且是参考标

准。连接可接触部件后的60秒内，能量最大允值可超过240VA（例如：当电源中

限流电路动作时，危险能量的会超过限值）。 

 

8.4.2d)条 

和5.9判断可接触部件一致，和内部电气连接的部件应制造成： 

— 试验导销应模拟能拿在手里的铅笔或钢笔； 

— 悬浮在打开上盖的设备上面的金属棒应模拟项链或类似的垂饰； 

— 嵌入金属棒应模拟由操作者来调节控制设置的螺丝起子。 

 

8.4.3—通过插头与网电源连接的医疗电气设备 

45uC的限值和IEC60335-1的规定是一样的，都是基于IEC60479-1[11]的限值。这

和本标准第二版规定的100nF的限值是相似的（尽管不是完全等同）。例如第二版

一样，关于基本防护没有理由在相线和地之间规定更严酷的限值。 

 

8.4.4—内部电容电路 

限值从第二版规定的2mJ改为和上一条规定一样的值，因为无论对于操作者还是

患者接触到网电源端子的安全，和打开盖子去接触设备内部的人的安全都是一样

的。 

 

8.5.1—保护方式 

很多方法都可以提供两种保护方式，下面是例子： 

1） 应用部分仅用基本绝缘与带电部件隔离但保护接地，且应用部分对地有一个

低的内阻抗以使正常状态和单一故障状态时漏电流不超过容许值。 

2） 应用部分用一个已保护接地的金属部件与带电部件隔离，此金属部件可以是

一个全封闭的金属屏蔽。 

3） 应用部分用双重绝缘或加强绝缘与带电部件隔离。 

4） 用元件的阻抗防止超过容许值的患者漏电流和患者辅助电流流向应用部分。 

关于绝缘路径的测量建立在附录J。 

本标准的前版也认为利用保护接地中间电路也可能实现隔离。但是一般情况下很

低阻抗的整个电路连接到保护接地端子的可能性不大。如果电路的某部件接地

了，那么其它部件就有不同的地电势，所以必须远离患者连接和其它可接触部件。 

空气可形成部分或全部的基本绝缘或辅助绝缘。 

 

一般情况下可用双重绝缘代替加强绝缘。 
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本标准的第一版指出了许多需要隔离的部件间的组合，但是清单不够完整。在第

二版中有扩展，但是还不够完整，例如关于插图位置的图A.10。 

 

在发展本标准的早期，工作组讨论建立实际的试验室来判别设备内部的各种电路

和需要隔离的各个点。所以本版标准明确规定该程序。 

 

操作者保护方式和患者保护方式的差别这里做了介绍，是为了引起对本标准的以

前版本对绝缘测试、电气间隙和爬电距离的太严厉要求的关注。 

 

许多医疗设备一体化设备都符合IEC60950-1。也有如电源等各种医疗设备的独立

部件，是设计用在符合IEC60950-1标准的设备上的。这使得有些专家和国家委员

会建议本标准尽量和IEC60950-1标准协调。 

 

IEC60950-1标准规定的试验电压、电气间隙和爬电距离的最小值，都是来自

IEC60604-1和基于主电路和其它电路的过电压假设，特别是各种水平的过电压发

生的频率。根据修正本标准相关要求的工作组专家的理解，依照IEC60604-1或

IEC60950-1标准的要求，大约每年会发一次短暂绝缘击穿的危险。 

 

发生操作者在击穿时同时接触相关部件和地的可能性很低，所以设备的残余风险

是可以接受的，这和IT设备是一样的。但是患者同时接触可触及部件和地的可能

性较高。所以工作组决定关于患者安全的地方需要应用较大的安全余量。但是

IEC60604-1没有可靠的基础来决定到底要留多大的余量，所以本标准保留了第二

版对于患者保护方式的值。 

 

对于操作者保护方式，本标准修订版允许制造商有三个选择（见图A.12）。一种

是符合IEC60950-1要求并判别适当的绝缘种类和污染等级。另一种是满足来自于

IEC60950-1标准的基于关于绝缘种类和污染等级的合理假设的相关表格中的值。

第三种选择是把操作者保护方式当作患者保护方式处理。 

 

Y电容通过对高频交流电提供一个低阻抗接地来减少频率干扰。它们也被当作干

扰抑制装置的部件来桥接双重绝缘或加强绝缘。Y电容有Y1、Y2、Y3、Y4四种类

型。Y1电容用在三相电路中，工作电压大于500V交流，最大能承受4000V交流；

Y2电容用在单相电路中，工作电压大于300V交流，最大能承受2500V交流；Y3电

容类似于Y2电容，工作电压大于250V交流；Y4电容用在低压电路中，工作电压大

于150V交流，最大能承受1000V交流。当电容对地提供漏电路径或越过挡板时，

它们是安全关键。所以它们必须通过由IEC60384-14标准控制的认证试验室的认

证。 

一个Y1电容可用来提供2个MOOP，但是只能提供一个MOPP（患者需要提供比操作

者更高的安全水平）；一个Y2电容只能用来提供一个MOOP。 
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图A.12—患者保护方式和操作者保护方式的判别程序 

 

8.5.2.1——F型应用部分  

F型应用部分的基本特点是它和其它部件隔离。本条规定和量化了隔离的需要程

度。 

 

复合功能可认为是复合应用部分（相互之间通过一种保护方式进行了隔离）或作

为一个应用部分。这由制造商评估对功能的一个或多个患者连接接地是否会通过

另外的功能的患者连接产生超标漏电流的风险后决定，这这种情况下外部源会有

意外的电压产生而连接到患者。 

 

保护装置的500Vr.m.s的限值在本标准的第一版就已经规定了。原始的原理不明，

但是这个电压和4.10规定的最大额定电压是相符合的。 

 

8.5.2.2—B型应用部分 

本要求使从外部源产生的意外电压可能变成连接到设备的某部件上。若类似部件

和患者连接之间缺少合适的隔离，将产生多余的患者漏电流。 

 

依据本标准第二版的17c)，本要求适用于所有应用部分，但是在许多情况下不再

适用： 

— 对于F型应用部分，8.5.2.1要求的绝缘也包含本条件（但是BF型应用部分要

求额外的试验，在8.7.4.7d）有对其原理进行解释）。 

— 如果设备部件连接或B型应用部分的患者连接接地保护，那么风险不会上升。

（保护接地连接失效和出现意外电压认为是双重故障。） 
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— 如果设备部件的应用部件和身体接近（例如牙托），当有连接到电压源的风险

或漏电流超标的可接受性低，那么本要求不适用。 

 

8.5.2.3—患者导联 

这里是为了预防的两个环境设置： 

— 首先，对于BF和CF型应用部分，没有一个附属的患者到地连接能通过任何导

联使其和设备分离。甚至对于B型应用部分，一个多余的接地连接都会对设备的

操作产生一个反作用。 

— 第二，对于所有的应用部分，应没有偶然接触到有超过允许漏电流流经的设

备部件或附近的其它传导部件的连接。 

 

后面那个危险的最极端的情况就是直接和网电源连接，这由连接器插入到可拆卸

的电源线末端的电源输出或插座产生。它本来是用来阻止危险发生的。 

 

当患者和电源连接器联合将有可能将患者连接器意外的插入电网插座。 

 

这个可能性不能因空间要求而合理的移开，因为这样的话将使单个电极连接非常

大。该类情况属于安全，对于患者连接要求有至少10mm爬电距离和至少1500V电

介质强度的绝缘保护。对于后者若用薄塑料很容易达到要求，但是在不断插到电

压插座时会耐不住日常磨损或被推掉，这样不认为其有承受1500V的保护能力。 

 

介于此原因可见绝缘应该耐久而坚硬。 

 

本要求的措辞是根据本标准的第二版改进，避免用“传导连接”，这在术语定义

中删除了。这个变化直接由国家委员会在本版准备阶段决定。 

 

依照第二版的基本原理，在试验中对试验指施加10N的力是为了“检查绝缘材料

的强度”。现在这已经作为8.8..4.1的外部参见作了补充。 

 

对于询问的回应，一个国家委员会规定该试验是“销的保护覆盖层的机械试

验”，建议该试验特定地适用于某种特别的连接器设计，此时连接是被可移动护

套包围，并设计成允许通过恰当的连接器连接而不是其它部件。 

 

在本标准本版制定过程中，引起了该试验是否应该和第二版一样用来限制单个电

极连接器还是应该适用于多个电极连接器的问题。有些多电极连接器和单电极连

机器相似形状，也能类似地插入电源连接器，所以也考虑需要同样适当的绝缘。

另一方面，典型的多电极连接器在一般适用时不能插入电源连接器，因为插入时

即使不施加10N的力，试验指也很容易接触到它们的连接。 

 

国家委员会的进一步询问产生了一系列的反应，在许多问题上达成了一致，但是

在该试验应该应用到所有连接器或只限制单电极连接器方面未达成一致。 

 

把该试验应用于多电极连机器的另一个原因是对于金属板平台的试验没有完全

评估连接附近的有超过漏电流允许值电流流过的可传导部件的可能性。几乎所有
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类型的连接器，如果从设备分离，都有可能和结合连接器旁边的物体接触，但是

风险取决于连接器的结构和环境。大多数情况下风险比较低。例如一个典型的D

型连接器很可能和一个接地物体即时连接，然而一个圆柱销将和其延时连接。然

而当用一个金属物体延时连接时只有在故障或不正常情况下允许超标电流通过

患者流过时才会导致危险。这个风险在所有情况下比连接器和电源插座连接产生

的危险要小得多。本标准的要求将会明确指出相关危险。当允许制造商有合理的

连接器选择范围时，标准应该使危险最小化。 

 

“任何连接器”应包括多电极连接器、多个连接器串联。 

 

直径100mm的尺寸不是最重要的只是指出平面的比例。任何大于该尺寸的传导材

料都是合适的。 

 

8.5.3—最大网电压 

本标准的一些要求和试验都涉及到一个从外部源产生的意外电压成为连接到患

者或设备相关部件的可能。这种电压的实际数量未知，但是根据本标准的第二版

认为该电压为最大额度电压，或多相设备的中性线相的电压。这些数值反射出假

设的最不利状态时实际的不确定电压超过设备使用位置的网电压的可能性很小，

而且设备使用地点的网电压超过最大额度电压的可能性也很小。对于内部电源设

备规定电压是（并保持）250V，因为这是通常遇到的设备使用地点的相到地的最

高电压。 

 

在本版草稿的早期，只提到到相关的交流网电源。这个错误在评论阶段被指出。

该评论的讨论证实该要求不应该取决于网电源是交流还是直流，但是透露出更多

的不规则。如果设备指定连接到ELV网电源（例如救护车上的12V）而不是其它的

更高网电源，用来试验目的的外部电源只能为ELV。类似设备也会用到有更高网

电源的场所。标准已作修改来去掉这个不规则情况。 

 

如果设备的最高额定压力小于100V， 那么有必要用在有这个电压提供的特殊场

所，而且我们不知道还会出现哪些网电。所以对内部供电设备，假定用来相关试

验的外部电压是250V。 

 

最高额定电压115V左右的设备不可能用在具有更高网电压的场所，所以用来做相

关试验的网电压应和设备的最高额定电压一样，和本标准第二版一样。 

8.5.4—工作电压 

表6中规定的电介质强度试验电压适用于平常用来防护连续工作电压和瞬时过压

的绝缘。 

 

每一个绝缘方式的工作电压形成双重绝缘是该电压作为一个整体来被双重绝缘

防护，因为即使其中一个绝缘实效了，另外一个绝缘还能提供防护。 

 

对于两个单独部件之间或一个单独部件和一个接地部件之间的绝缘，工作电压在

某些情况下将等于两个部件之间两点间最高电压之和。 

对于除颤应用部分，两倍于工作电压（等同于除颤峰值电压）的试验电压，对于
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在正常使用时仅是偶然的暴露于电压脉冲（通常是少于10s且没有额外电压）的

绝缘来说太高了。 

 

8.5.5—除颤应用部分 

8.5.5中的用来确保除颤脉冲有足够防护的特殊试验，不需要单独的电介质强度

试验。 

8.5.5.1条—除颤防护 

一个或另一个除颤极，考虑其临床应用特点，应接地或至少参考地。 

 

当除颤仪用于患者，设备的部件之间或类似所有部件和地之间将会有一个高电

压。可解除部件应该和患者连接器充分隔离或采用其他方式保护。患者连接器的

绝缘不能用依靠接地连接的电压限制装置来进行防护。 

 

除颤应用部分的标志指出该应用部分接触到除颤患者将保持安全，且试验该设备

不会带来并发反作用。 

 

试验确保： 

a) 设备的没有保护接地的任何可接触部件、患者电缆、电缆连接器等，不会传

递会引起除颤电压闪络的超过危险水平的电荷或能量； 

b) 在除颤电压泄露后设备将仍具备功能（至少杯认为是由基本安全和基本功

能）。 

随机文件中规定了提到“任何需要时间”的要求和试验程序。随机文件中没有要

求规定要包含恢复时间，但是如果没有规定那么设备必须马上恢复且实现其基本

安全和基本功能。 

 

试验在设备连接到网电窃按使用说明说进行操作，因为试验不仅是考量基本安全

时的除颤能量的效果，并且考量设备在恢复期实现其基本性能的能力。 

 

正常使用情况包括患者连接到设备进行除颤的同时操作者或者其他人接触到外

壳的情形。这种情况在接地保护欠缺的单一故障条件同时发生的可能性太小，所

以被忽视。但是功能接地断开的可能性或大些，所以要求进行该试验。 

 

卸下除颤器后接触到可接触部件时人接收到的电击被限制到一定值（对应于

100uC的电荷），这些电击会让人感觉到且不舒服，但是没危险。 

 

信号输入输出部件也包括在内，信号线在设备中很小，但是传输的能量也是危险

的。 

 

本标准中的图9和图10中的试验电路设计成通过结合流过试验电容（R1）的电压

方式来简化试验。 

 

图9和图10中的试验电路中电感L的值的选择是为了提供比正常上升时间（为了保

护方式一体化更充分）更短的时间。 

脉冲试验电压的原理： 
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当除颤器应用在患者胸部，通过外部的应用浆（或除颤电极），电极附近的患者

身体组织和电极之间就成了电压划分系统。 

 

电压区分可粗略地用三维场论来测量，但可用远不一致的局部组织传导率来修

正。 

 

如果设备的其他系统的电极应用到患者，粗略的包含在除颤电极的范围内，类似

电极的电压取决于它的位置，但通常会小于空载除颤电压。 

 

不幸的是不可能说当有疑问的电极在这个范围内能放置到任何地方时到底小多

少，包括立即接近到一个除颤浆附近的情形。在相关专标里也没有提到这点，专

标要求类似电极和连接电极的设备都能承受全部的除颤电压。这里空载电压认为

是除颤浆没有和患者很好的连接。 

 

所以本标准指定直流5KV为合适的试验电压，这在相关专标中没有提到。 

 

应用子条款4.5，如果在应用预备措施后剩余风险等于或小于应用本要求后的剩

余风险，制造商允许用预备措施来指出本标准中包含的危险。制造商可决定一个

更低电压合适的可能性取决于设备的预期用途和应用部分在患者身上的应用部

位，并且能证明选择的试验电压就是具有5KV电压的应用部分应用到胸部时出现

的最大电压。这些部件可以分类并标记为除颤应用部分。 

 

8.6—设备的保护接地、功能接地和电位均衡 
通常，I类医疗设备的金属可接触部件都是保护接地。当然它们也可通过其它保

护方式来隔离，和8.5一致。也有一些金属可接触部件可既不通过保护接地连接

也不为了功能接地而附带接地。例如，类似部件和其它保护接地的部件连接但是

它本身不需要保护接地。 

 

8.6.1—要求的适用性 

保护接地连接只相关于操作者的安全，这是符合本标准和IEC60950-1标准的要

求，但是后者要求的保护接地不允许既适用于操作者也适用于患者。 

 

8.6.2—保护接地端子 

这些要求都是为了确保设备和电气安装中保护接地系统之间的可靠连接。 

 

8.6.3 运动部件的保护接地 

运动部件的连接，无论是通过滑动触点、软线还是其它方式，在设备的预期使用

期限内都比固定连接更容易受到损坏。所以不能用来保护接地，除非其可靠性被

证明。 

 

8.6.4a)条 

保护接地连接只有在能承受基本绝缘失效时产生的电流时才表现出保护功能。 

上诉电流假定足够大在合理的短时间内能导致电气装置的安全装置(保险丝、短

路器等)动作。 
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所以有必要检查保护接地连接的阻抗和载流能力。 

 

试验电流要求的最小时间用来体现连接任何由于薄线或接触不良引起的发热部

位。上诉“薄弱点”只用电阻测量法可能发现不了。 

 

保护接地连接有些部分具有更高的阻抗，例如由于氧化材料引起的。使用不限制

电压的电流源将阻止发现类似部分，因为他们有瞬间通过的能力。所以首先决定

阻抗，使用有限值的电压。 

 

如果该电压足够大而能够通过总的阻抗产生指定的试验电流，那么这个试验也可

用来证明连接的载流能力。否则需要另外的试验，用以一个更高电压或者通过检

查来评估可组合区域。 

 

8.6.4b) 

由于固有的阻抗或电源的特性故障电流应被限制到相应低的值，例如电源系统未

保护接地连接或通过很高的阻抗（见图A.13）连接到地。 

 
图例： 

ZPE = 保护接地连接的阻抗 (超过8.6.4 a)中指出的限值) 

IF = 由于保护接地的绝缘失效的单一故障引起的出现在保护接地连接上的最大

连续故障电流 

MD  试验装置 (见图12) 

注： 该图表示设备有一个主外壳和一个单独外壳的小部件。例如出现保护接地

连接的阻抗超过8.6.4a)中规定的限值的情形：尽管该情形下设备也可能只有一

个外壳。 

图A.13 –故障电流被限制时允许的保护接地阻抗 

在上述情况下，保护接地连接的横截面积先由机械考虑决定。  

 

8.6.7—电位均衡导线 

大多数国家的医用房间都没有用来分开电位均衡导线的工具。所以本标准没有要

求任何方式来提供给设备的电位均衡导线连接。如果设备有上述方式用在电位均

衡导线应用的部位，那么必须满足相应的要求。 
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8.6.9 Ⅱ类设备 

本要求允许一个Ⅱ类设备有一个只为了功能原因而连接到保护接地。要求用黄绿

线来避免在装置中混淆。该允许不回降低防电击的等级。 

 

子条款 8.7.2－单一故障状态 

按次序 2的因素来短接双重绝缘的一部分将很增加漏电流。在一些情况下，试验

很难进行，因为单一故障状态的容许值是正常状态的 5倍，试验不能提供有用的

信息。 

 

子条款 8.7.3－容许值，表 3和表 4 

流经人体或动物身体、能引起某种程度刺激作用的电流值，按照与身体连接的方

式以及所加电流的频率和持续时间，随不同的个体而不同。 

 

直接流入或流经心脏的低频电流大大地增加了心脏室颤的危险。中频或高频电流

电击的危险较小或危险可以忽略，但烧伤危险仍然存在。 

 

人体或动物对电流的敏感性，取决于与设备接触的程度和性质，并导致分类方式

影响应用部分所供的防护程度和防护的质量（分成 B型、BF 型、CF 型）。B型和

BF 型应用部分一般适用于与患者除心脏之外的体外或体内的接触。CF 型设备对

于漏电流宜直接用于心脏。 

 

结合设备的分类，已提出对容许漏电流的要求。关于导致人的心脏室颤的电流的

敏感性的科学数据是不足的，这个问题依然存在。 

 

尽管如此，此标准在 1977 年第一版的出版为工程师们已经提供了可供他们设计

ME 设备用的数据，这些设备被证实设计者不需要太费力就可以保证很低风险。 

确定漏电流要求时，考虑到了： 

— 室颤的可能性同时受电气参数之外的其它因素的影响； 

— 出于统计学的考虑，单一故障状态下的容许漏电流值，应在顾及安全的要求

下尽可能高些，这为设计者避免了一些不必要的困难； 

— 正常状态时的值，与单一故障状态时的值比较，必须有足够高的安全系数，

以保证在所有的情况下都是安全的。 

已经叙述了一种可以使用简单的仪器来实现漏电流测量的一种方法，以避免对某

一给定的情况做出不同的解释，并指明责任机构进行定期检查的可能性。 

 

频率在 1kHz 内（包括 1kHz）的交、直流复合波时的漏电流和患者辅助电流的容

许值考虑以下几点。 

 

d)一般说来室颤或心泵衰竭的危险随着流过心脏的电流值或流过的时间最多几

秒钟增长而增加。心脏的某些区域比其他区域更敏感。就是说，某一电流值

若加于心脏的某一部分会引起室颤，而加于心脏的其他部分时则可能没有影

响。 

e）对于 10～200Hz 范围的频率来说，危险性最大，且对各种频率的危险差不多

是一样的。直流时危险较小，降低近 5倍，在 1kHz 约降低 1.5 倍。超过 1kHz，
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危险迅速下降[45]，表 3 和表 4 中的值适用于用图 12a）中所示测量装置的

电流测量，这样在更高的频率时，就自动的允许降低的灵敏度。50Hz 和 60Hz

的供电频率是在这最危险的范围内。 

f）虽然一般规律是通用标准中的要求比专用标准中的要求较少限制性。但表 3

和表 4中一些容许值的确定是合适的，所以： 

— 大多数 ME 设备都能达到，和 

— 它们能适用于无专用标准的大多数 ME 设备类型（现有的和将用的） 

 

对地漏电流 

流过保护接地连接器的对地漏电流本质上没有危险。对单一故障状态和相应的单

一故障状态，包括保护接地连接器的断开，下的患者漏电流和触摸电流规定合适

的低值来保护患者和操作人员。然而，过大的对地漏电流对安装的接地系统和由

电流不平衡检测器动作的任何电路断路器可能引起问题。 

见 IEC60364-7-710[10]。 

 

触摸电流 

限值根据下列考虑： 

g）ME 设备的触摸电流无论什么类型的应用部分要符合相同的值，因为即便本身

不带 CF 型应用部分的 ME 设备也可能用在内心操作的情况下。 

h）尽管触摸电流从除患者连接以外的部分流过来，也可能通过各种途径偶然的

接触到达患者，包括通过操作人员这条途径。 

i）进入胸腔的电流在心脏部位产生的电流密度为 50μA/mm
2 
。进入胸腔 500μA

的电流（单一故障状态的最大容许值）在心脏部位产生的电流密度为

0.025μA/mm
2
，比所考虑的值低得多。 

j）触摸电流流经心脏引起室颤或心泵衰竭的概率。 

如果在操作心内导管或充满液体的导管时不当心，可以想象触摸电流会到达心内

某一部位。对这些装置应当始终都非常小心地操作，并使用干的橡皮手套。以下

的风险分析是基于令人的注意程度的最坏的假设。 

心内装置和 ME 设备外壳直接接触的概率被认为是非常低的，可能是 1％。通过

医务人员间接接触的概率被认为稍微高些，比如说 10 次中有 1 次。正常状态的

最大容许漏电流为 100μA，它本身就有引起室颤的 0.05 的概率。若间接接触的

概率为 0.1，则总的概率就是 0.005。虽然这个概率看来是比较高，应当提醒的

是，如果正确操作内心装置，这一概率可以降低到单纯机械性刺激的概率水平，

及 0.001。 

 

在维护条件差的部门，触摸电流增加至最大容许值 500μA 时（单一故障状态）

的概率，被认为是 0.1。该电流引起室颤的概率取作 1。 

意外地直接和外壳接触地概率如前所述，考虑为 0.01，就得到总概率为 0.001，

等于单纯机械性刺激时地概率。 

 

通过医务人员将最大容许值 500μA 的触摸电流（单一故障状态）引入一个心内

装置的概率是 0.01（单一故障状态为 0.1，意外接触为 0.1）。因为这一电流引

起室颤的概率是 1，所以总概率也是 0.01。这一概率也是高的，然而可以采取相

应措施使它降低到单纯机械性刺激的 0.001 的概率。 
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k）患者可觉得出触摸电流的概率 

当用夹持电极接触完好的皮肤时[45][48]500μA 能觉察到的概率为 0.01，女人

为 0.014。电流通过粘膜或皮肤伤口[48]时有较强的感觉。分布是正态的，存在

着某些患者能觉察得出非常小的电流的概率。曾报道某人能觉察到流过粘膜的

4μA电流[48]。 

 

患者漏电流 

有 CF 型应用部分的 ME 设备正常状态时患者漏电流的容许值是 10μA，当这一电

流流经心内小面积部位时，引起室颤或心泵衰竭的概率为 0.002。 

 

即使电流为零时，也曾观察到机械性刺激能引起室颤[50]。10μA 限值是容易达

到的，再内心操作时不会明显地增加室颤的危险。 

 

有 CF 型应用部分的设备单一故障状态时最大容许值 50μA，是以临床得到的、

极少可能引起室颤或干扰心泵的电流值为依据的。 

 

对于可能与心肌接触的直径为 1.25～2mm 导管，50μA 电流引起室颤的概率接近

0.01（见图 A.14 及其说明）。用于血管造影的小截面（0.22mm
2
和 0.93 mm

2
）导

管，如直接置于心脏敏感区，则引起室颤或心泵衰竭的概率较高。 

 

单一故障状态时患者漏电流引起室颤的总概率为 0.001（单一故障的概率为 0.1，

50μA 电流引起室颤的概率为 0.01）等于单纯机械性刺激的概率。 

 

单一故障状态时容许的 50μA 电流，不大可能到达足以刺激神经肌肉组织的电流

密度，如果是直流也不会达到引起组织坏死的电流密度。 

 

有 B 型与 BF 型应用部分的 ME 设备在单一故障状态时最大容许患者漏电流为

500μA，因为这一电流不直接流过心脏，对触摸电流的解释可适用。 

 

因为存在患者接地是正常状态，不仅患者辅助电流，而且患者漏电流都可能持续

流动很长时间。因此无论应用部分什么类型，都需要一个非常低值的直流电流以

避免组织坏死。 

由同时连接至一个患者并符合本标准或其它 IEC 标准要求的其他一些 ME 设备的

保护装置的双重故障，或由一个不符合本标准要求的设备的保护装置的单一故

障，都能在 F型应用部分上造成出现来自一个低阻抗源的网电源电压的情况。在

良好的医疗实践过程中，象这样的情况是很少会有的。 

 

然而，有可能出现较低电压或来自一个有网电源电压的正常状态下的开路电压的

电源的漏电流。 

 

因为带 F型应用部分 ME 设备的主要安全措施是患者不通过与设备连接而接地，F

型应用部分对地的电气隔离必须有最低的质量要求。这里假设即使有一等于最高

对地供电电压的供电频率电压，存在于患者环境且出现于应用部分上时，患者漏

电流也不得超过限值的要求为保证的。 



 202 

对有 CF 型应用部分的设备，患者漏电流将限于 50μA，不比前面讨论的单一故

障状态更坏。 

 

对 BF 型应用部分 ME 设备，在这些条件下，最大的患者漏电流是 5mA。即使这一

电流进入胸腔，也只会在心脏产生 0.25μA/ mm
2
的电流密度。这一电流极易为患

者所察觉，然而它出现的概率是极低的。有害心理影响的风险较小，在这试验中

用到的最大网电源电压表示一种最坏的情况，比实际中的可能增加更加严重。 

 

总患者漏电流 

在这标准中的患者漏电流值是对于B型应用部分或BF型应用部分或CF型应用部

分的单个患者连接的单一功能而言。带多功能或多患者连接，总患者漏电流要高

的多。这总患者漏电流是单独患者漏电流的矢量和。因此，有必要规定总患者漏

电流的限值。这些需求来由于 IEC60101-2-49：2001[16]。 

 

此标准并不固定连接到单个患者的应用部分的数量。它估计连接到患者的应用部

分数量在 1至 5个范围内。 

 

CF 型应用部分的总患者漏电流 

 

对于 CF 型应用部分的患者漏电流在正常状态下是 10μA。对于多患者功能考

虑以下： 

l）流入心脏的电流分布在所有的患者连接上，但并不适用于心脏组织的相同的

小敏感区域。 

m）直接连接到心脏组织的患者连接的数量不大可能超过三个。因此，对于一个

电流的代数和，流入心脏单个小区域的漏电流小于 50μA，并且在 15μA 到

20μA 之间。对于矢量和电流将会小些。依据患者漏电流的原理说明，即使

所有的患者连接很密的连接在一起，心颤的概率在 0，003 的范围内。这与直

接连接到心脏的单一应用部分的可接受的 0，002 的可能性没有太大的不同。 

n）身体表面的应用部分的漏电流以一种分布的方式流过身体。依据患者漏电流

的原理说明，流入胸腔 5mA 的电流在心脏产生一个 0，025μA/mm
2
的电流密度。 

因此，正常状态下 50μA 的患者漏电流被认为是可接受的。 

 

单一故障状态下，CF 型设备的漏电流增加到 0，1mA。患者漏电流的解释说明给

出了电流直接流入心脏引起的室颤的概率是 0，07。单一故障状态下的概率是 0，

1。这是十多年前的概率。由于设计的改进，更可靠的器件，更好的材料，依照

ISO14971 风险管理的应用和相关工具的随后应用，比如基于风险分析的危险，

单一故障状态的概率小很多。现在至少开始降到了 0，02。心颤的概率是 0，07×0，

02 或 0，00140，接近单个 CF 型应用部分的可接受的概率。 

 

BF 型应用部分的总患者漏电流 

 

总患者漏电流在正常状态下增加到 500μA，单一故障状态下增加到 1000μA。如

以上 c）说明，在心脏 5000μA 电流的电流密度是非常小的。不需要关注正常状

态或单一故障状态。 
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在患者连接点上外来电压引起的总患者漏电流 

 

对于 CF 型应用部分，限值增加到 100μA。患者漏电流的解释说明表明 I 类 ME

设备保护接地失效的概率是 0，1，一个 MOP 失效的概率小于 0，1。这是十年前

的概率。如早期的说明，今天这些概率要低的多，并认为不会劣于 0，02。在患

者身上出现网电压的概率是 0，02×0，02，或 0，0004，这低于 IEC60601-1 第

二版中可接受的 0，001 的概率。 

 

患者辅助电流 

 

患者辅助电流的容许值与患者漏电流的容许值是基于相似的考虑。无论患者辅助

电流对于 ME 设备的机能（例如阻抗体积描述器）是必要的还是附带的，它们都

适用。对直流规定了较低的值，以防长时间使用时组织坏死。 
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图 A.14 的解释 

斯太默[53]和瓦铁生[54]的论文，提供了 50Hz 和 60Hz 电流直接用于心脏病患者

的心脏引起室颤的数据。室颤概率是作为电极直径和电流幅值的函数获得的。对

于直径为 1.25mm 和 2mm 的电极、电流直至 0.3mA 时，室颤的分布呈正态。于是，

将此分布外推到包括为评估患者危险而通常使用的值（数值注明在图 A.14 中）。

从这一推论可以看出： 

— 任何电流值，即使很小，仍有引起室颤的可能性，和 

— 常用值概率比较低约 0.002～0.01。 

因为室颤受许多因素（患者状态、电流进入心肌较灵敏区域的概率，室颤随电流

或电流密度、生理现象、电场）支配，因此，要用统计方法确定各种条件下发生

危险的可能性。 

 

漏电流的热效应 

一个 10mA 的电流在一个典型的 1cm
2
接触面积的患者连接上不会产生热的感觉，

但是比这高几倍的电流将导致灼伤。灼伤的风险依赖于电流量的大小而不是频

率，因此需要用非频率敏感装置测量，比如与图 12a）相似但没有 C1和 R1的装置。 

 

子条款 8.7.4.2－测量供电电流 

 

对于一个漏电流测量的正确结果，在测量电路中起码要有一个共参考点。这个点

也被电路的所有部分电参考。依据特殊的供电配置，测量的漏电流也不同。例如，

如果规定连接到有一边在地电位的电源来代替有两对称相的电源（比如美国的

230V 电源）的 ME 设备被连接，测量的漏电流比最不利情况要低的多。如进行测

量所在的房间里安装的供电网电不能代表最不利情况，则要定一个专门的供电电

路。这可以用一个隔离变压器在连接到参考点的次级电路上合适的点做到。在漏

电流测量时，不用隔离变压器也可以得到准确的可重现的结果。然而这依赖于用

来测量的供电网电的质量。要考虑的因素包括瞬间的干扰信号和测量电路中中线

和地线的电压差。 

 

图中的接地符号表示没有连接到供电网电的保护接地的共参考点。这样一个单独

的参考点能对进行测量的人员提供额外的保护。 

 

可变电压变压器要对 ME 设备提供额定供电电压的 110％。虽然一般用试验室里

的网电压里试验，并由于适合的因素增加了测量的漏电流，当用额定供电电压的

110％试验时不会总产生相同的结果，尤其那些开关电源供电的 ME 设备。 

 

从图 F.1 到图 F.4（包括）中的开关 S1 和 S1＋S2 或 S1＋S2＋S3 可省略，有关

导线可用其它方法断开。 

 

从图 F.1 到图 F.5（包括）中可调输出电压的单相或多相隔离变压器，可用固定

输出电压的隔离变压器和可调输出电压的自耦合变压器的组合来代替。 

 

子条款 8.7.4.3－与测量供电电路的连接 
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虽然将设备置于接地的金属物体上或接地的金属环境中使用的可能性不是没有，

但这样一种情况相当难以规定的使试验结果具有重现性。因此，8.7.4.3d）1）

中备注的建议被视作是一种通例。 

 

患者电缆有大的对地电容值这个事实通常是很重要的，并且这种对地电容很可能

对试验结果产生相当大的影响。因此，规定了一个可提供重现结果的位置。 

 

测量供电电路中的隔离变压器为试验人员提供了额外的保护，并提高了漏电流测

量的准确性。然而，在进行漏电流测量时不是一定要用隔离变压器的。在一些情

况，比如高输入功率的 ME 设备和 ME 系统，用隔离变压器就是不可行的。当没有

隔离变压器进行漏电流测量时，生产厂家需考虑以下： 

— 是否可能在额定供电电压的 110％时外推漏电流； 

— 保护地与多保护接地连接的 ME 设备或 ME 系统的网电源中线间的电压差产生

的电流的影响。 

 

无隔离变压器测的漏电流读数要比有隔离变压器测得要大。 

 

子条款 8.7.4.5－对地漏电流的测量 

 

测量装置代表了考虑到电流通过人体包括心脏，还有患者连接与患者间低阻抗连

接的可能性时产生的生理效应的测量方法。虽然 IEC60990[20]中规定了一些通

用的测量装置，但没有一个适合测量患者漏电流。因为第二版中的测量装置出于

那个目的一直保留，用同一装置来进行所有的漏电流的测量是最方便的，与频率

超过 1kHz，相比于 8.7.3d）中规定的 10mA 的限值电流或电流分量分别开来。 

 

子条款 8.7.4.6－触摸电流的测量 

 

用约 5kPa（0.5N/cm
2
）的力压在绝缘材料上，使金属箔紧贴在绝缘材料制成的外

壳上。 

  

子条款 8.7.4.7－患者漏电流的测量 

子条款 8.7.4.7b） 

 

这试验验证在有外来电压时，患者连接与其它部分的隔离把患者漏电流限制在容

许值以内。 

 

如果应用部分能从 ME 设备上分离，它的连接器的接触可能触及到接地对象，但

那种情况以被 8.5.2.3 中试验所包括，而不是 8.7.4.7b），这适用于 ME 设备和

应用部分一起。 

 

20cm×10cm 的金属箔表示人手的大小。对于某些 ME 设备，接触面积比手的尺寸

要大，这种情况下，就要增加箔的面积。 
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子条款 8.7.4.7c） 

 

此标准的第二版中规定的一些试验涉及到在信号输入部分或信号输出部分上可

能出现网电压（正如那个版本中定义的，现由组合术语信号输入/输出部分所包

含）。有各种各样的例外，但是应用于这种条件下的例外没有一个是被认为是单

一故障。第三版中做的假设是，如果随机文件没有限制其它什么样的设备被允许

连接到信号输入/输出部分，那么最大网电压的出现就该认为是一种正常状态。 

 

可用固定输出电压的隔离变压器和可调输出电压的自耦变压器的组合，代替可调

输出电压的隔离变压器 T2。 

 

子条款 8.7.4.7d） 

 

应用于没有接地金属可触及部件的带外部电压试验反映了 8.5.2.2 中的这些部

分和没有接地 B型应用部分患者连接的需求。 

 

对于 BF 型应用部分，这试验和 8.7.4.7b）中的试验同样适用，即使都是试验患

者连接和其它部分的绝缘，因为在这两种情况的患者漏电流也许不一样，应用的

限制也不同。 

 

可用固定输出电压的隔离变压器和可调输出电压的自耦变压器的组合，代替可调

输出电压的隔离变压器 T2。 

 

应当注意，要使测量装置和器连接线的对地电容和对设备机身的电容保持尽可能

低的值。 

 

正如 8.7.3 中说明所解释的，在患者身上最大网电压的存在代表了一种最不利情

况，这比在实际中很可能出现要严重的多，并且在这种情况下对于 BF 型应用部

分的容许患者漏电流是 5mA。值得指出的是在没有接地的可触及部件上网电压的

应用使得 BF 型应用部分的患者连接产生的患者漏电流增加到 5mA；然而在同样

的情形下，B型应用部分（通常给出一个更低的安全值）仅容许 500μA。为了解

决这种不规则情况，8.7.4.7d）中用最大网电压加在没有接地的可触及部件上的

试验同样适用于 BF 型应用部分，在这种情况下，容许的患者漏电流对于单一故

障状态通常是 500μA。 

 

在 CF 型应用部分不需要在进行 8.7.4.7d）中的试验，因为对于这些部分相同的

50μA 的容许值适用在 8.7.4.7b）的试验中。 

 

 

子条款 8.7.4.7h） 

需求表示要求的各种试验与没有专门的要求来给出这种风险的一种折衷，要求的

各种试验对于大多数 ME 设备都得到没有的信息。 

 

大多数 B型应用部分都接地，所以 8.7.4.7g）（单一功能的所有患者连接直接连
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到一起）中的测量将得出与 8.7.4.7h）（相同类型的所有应用部分的所有患者连

接连接到一起）中测量相同的结果。如果这在患者漏电流限值内，那肯定在总患

者漏电流限值内。可是可能有没有直接接地的 B型应用部分，在那种情况下测量

的值会不同。 

 

子条款 8.7.4.9－带多患者连接的 ME 设备 

 

这需求是在此标准第二版的第二次修改中引入的。这给出了出现的风险，比如，

测量生理信号的设备中放大器驱动一个电极来抑制共模干扰。如果敏感电极中的

一个从患者身上脱落，得到一个网电源频率的大电压，放大器会陡然驱动一个大

电流到患者试图消除这种干扰。 

 

需求表示要求的各种试验与没有特定的要求来给出这种风险的一种折衷，要求的

各种试验对于大多数 ME 设备都得到没有的信息。 

 

随后 IEC60601-2-49：2001[16]引入了一系列广泛的试验在这标准范围内的所有

设备上进行。 

包括标准中术语“部分漏电流”的测量：这是在一个功能的患者连接与其它功能

的患者连接间流过的电流，这是在通用标准的这一版中通过患者辅助电流的校正

定义所覆盖的。 

 

在这通用标准中，考虑合并这些试验，但可以确定的是这些规定的试验该留到专

标里面去。相关的一些情形，比如使得一个功能的患者连接在使用并且连接到患

者，这时其它功能的患者连接没有使用但能与地或其它对象接触，这对于多功能

患者监护设备很可能出现，但对于大多数其它类型的 ME 设备就不大可能出现。 

 

基于 IEC60601-2-49：2001[16]中图 KK.101 的图 A.15 指出了一个测量 BF 型应

用部分的一个功能而相同应用部分和两种 CF 型应用部分的其它功能的患者连接

浮动或接地的患者漏电流。 

 

第 8.8.1 –概述 

应注意应用于加强绝缘的电压不要超过医疗设备的每一重保护绝缘，在医疗设

备。在相同类型点之间，如果存在多重路径，可能需要进行单独的测试。例如，

有可能 

 

存在一个路径，如 8.5.2.1 绝缘所要求的，从网电到患者之间的基本绝缘，加上

一个保护接地连接和病人隔离。 

 

并且一个具有加强绝缘的平行路径。医疗设备部位可能需要断开，以允许加强绝

缘能够进行测试，而不超过网电和患者连接间的隔离。 

 

这可能是不可避免的，例如对于一个变压器 ，通过使用一个带有连接在磁心的

点或者其他合适的连接点，产生的分压电路，以确保电压正确的加载在实际绝缘

上，或通过使用两个测试变压器，正确进行。 
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见表 5 。关键所有测量，都先将 s14 关闭并再次使得 s14 打开。 

图 a.15-一个测量患者漏电流电路，从病人到大地，医疗设备有多个患者连接。 

 

第 8.8.2 -通过固体绝缘的距离或薄板材料的使用 

第二版中，并没有限制固体绝缘的厚度， 除 57.9.4 e）中规定的，变压器，和

所有绝缘要经受到 

第 20 条所规定的厚度要求，以通过电介质强度试验。一个非常薄的绝缘材料可

能通过这一测试，但可能无法在预计的整个产品生命周期提供可靠的绝缘。 

 

在这一标准版本发展的过程中，一些国家委员会评论应当引用源自 IEC60950-1

的相关要求解决这一遗漏。无论 WG14 组（测试） ，WG16 组（电气危险） ，都

建议接受这些建议。 

 

这些规定已列入 IEC60950-1 多年,而没有带来问题。这些要求不应在医疗设备上

进行反复的实践，事实上大多数根据先前版本标准设计的医疗设备，已经满足了

这些要求。  

这些要求在技术上等同于 IEC60950-1 ，但为了更加的明确版本的结构已经发生

了改变。 

 

— 国际电工 60950-1 对定义了对绝缘距离的总体要求，除了电压达到 71V 例外。

这条要求已经清晰的改成超过 71V. 

— IEC60950-1 定义了绝缘距离要求的薄片材料应用的例外情况，在另一个子条
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款中没有广泛的涉 

— IEC6 0950-1 规定， "绝缘薄片材料是允许的…规定" 某些条件得到满足。

这已明确的改为对绝缘薄片材料满足这些情况明确的规定。  

— IEC60950-1 要求薄片材料的绝缘" ，是用在对医疗设备外壳的要求上 。然

而定义在这个标准的外壳包括所有外表面上，包括线的表面，应用部分等，要求

因此被改写。 

 

第二版标准中的一些术语，如辅助绝缘和加强绝缘，大多数都被取代成保护的层

次，但这些术语在第三版中也有保留，因为在 IEC60950-1 中 ，都涉及到辅助绝

缘和加强绝缘之间的距离要求和薄片材料的使用，但不包括基本绝缘。因此，这

些要求作为一层保护手段并不适用基本绝缘，而是保护接地方面作为其他保护手

段配合使用。如双重绝缘用，这些要求适用于无论哪个部分都被看作是辅助绝缘。 

 

第 8.8.3 –电介质强度设计限制电压的元器件可能需要予以拆除，以便充分试

验电压可应用于绝缘测试。 此举的目的是测试，在热处理之后，最坏的情况下

检查所有固体绝缘。为加热元件，最坏的情况是使用加热器加热时，仍然保持带

电测量。  

 

所指定的试验电压仅仅适合固体绝缘。间距（爬电距离和间隙）的估计根据 8.9

来决定 。IEC60664-1 给出了使用脉冲电压对间隙电气试验方法。这些测试可以

针对于 IEC60950-1 中的 moop（针对患者的保护） ，但并不适用 mopps 。

IEC60664-1 声称，2u + 1000 v 型电介质强度试验" ，是与距离测试不相关的" 。  

由于电介质强度试验是在湿度预处理后，立即进行，医疗设备仍然在湿度箱内，

对实验室工作人员足够的防范措施，是十分必要的。 

 

表 6 中，对操作者的保护数值取自 IEC60950-1，对患者的保护数值取自

IEC60601-1 第二版 。构建数值表时，是依据了三个原则：  

— 对患者的保护总是高于对操作者的保护。  

— 初级电路受瞬态电压影响，详见表 1 0。在二次电路，暂态过电压水平，至

少是一个级别低于初级电路。  

— 试验电压的值主要取决于网电端的瞬态电压网电端往往是大于工作电压。  

为了配合第二版 IEC60601-1 中的工作电压一般为 220Vr.m.s～240Vr.m.s，测试

电压 4000Vr.m.s.被保留，即使这个值超过两倍的对或者保护试验电压的两倍 。

不过，每个对患者的保护均必须满足 1500V，1500 r.m.s.最低的要求。 

 

第 8.8.3 ）  

试验电压可由变压器，直流电源，或者医疗设备的变压器提供。在最后一种情况

下，为了防止过热，试验电压可以有一个高于医疗设备本身额定频率的频率。  

测试工作电压的程序和期限等于或高于 1000 V，交流或 1500V 的直流，可以进

一步由专用定的标准指定。  

 

第 8.8.4.1 -机械强度和耐热 

有关测试材料易燃性，可以在 60695-11-10 找到  

Subclause 8.9 – CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES 
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第 8.9 -爬电距离和电气间隙 

对由网电供电的医疗设备，电气间隙和电介质强度的要求是基于预期的能够从网

电部分进入的瞬态过电压的。据 IEC60664-1 这些瞬变的幅度都是由正常供电电

压和供电方式来决定的。  

 

这些瞬变分类可以根据 IEIC60664-1，分为 4组，称为过电压等级 I 到 IV（也

称为安装类别 I 到 IV），标准电压的第二类是可以被采用的。 

 

固体绝缘和电气间隙的设计应是以这样一种方式相互配合的，如果内部的瞬态过

电压超过了过电压等级 II 的限制，那么固体绝缘能够承受比电气间隙更高的电

压。  

 

表 13 至表 15 中的数值对应 IEC60950-1 中网电过电压 II 类的值，以及二次电路

中过电压 I类的值。如果医疗设备是打算使用在网电为过电压 III 类或 IV 类的

地方，那么这些值会不适合。  

 

由网电产生的二次电路，正常情况下是过电压类别 I ，如果网电源电压是第二

类的话;对于过电压等级为 I的所有网电电压来说，最高瞬态电压如表 13 标题栏

所示。  

 

对在外壳和患者 f型应用部分之间的绝缘，应用以下特殊的规则： 

 

1 ）如 f型适用于部分不包含电压差，那么在患者和外壳之间的绝缘仅受连接到

患者的其他设备发生故障的网电电压的应力。 这种情况很少发生;此外，这种绝

缘通常是不会受到网电部分瞬态电压的影响。鉴于上述情况，在应用部分和外壳

之间的绝缘，只需要符合基本绝缘的要求。 

 

2 ）如对存在电压差的 f型应用部分，通过患者接地（正常状态下） 可能承受 其

他部分到外壳的绝缘和应用部分全部的电压。 

  

因为这电压是出现在正常状态下，即使很少，但相关的绝缘应满足双重绝缘或加

强绝缘的要求。鉴于这种情况发生是较低概率的，对爬电距离和电气间隙使用表

11 比较合适。 

  

3 ）应用的电压值是以上第 1项）和 2 ）最高的数值以上。 

在缺乏一个理论背景参考的条件下，该 1000V 以上的值是由 IEC61010-1:2001 

[ 22 ] 表 7决定的，按照材料组由 iiia 到 b，污染等级 3 ，与第二版 IEC,60601-1

略相关。对电气间隙， 基于表 12 中所示的低于 1000Vr.m.s 的爬电距离及电气

间隙关系，估计相应的值，这些产生的值列于表 a.1 。 IEC60601-1 第二版中，

表 16 分为两个表，表 9和 10  。为使其与来自其他标准，如国际电工 60950-1

的表相一致 ，交流电压和直流电压的改变因子，从 1,2 变到 1,4 左右。  

 

这项改动被接受，因为它在其他标准是一种常见的做法，它可防止电路具有不同

爬电距离或电气间隙，存在一个由交流电压改变的直流电压。 
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表 a.2 包含工作电压大于 1000V 的爬电距离，根据 IEC60664-1 ，表 4 。 

第 8.9.1 –数值 

当使用爬电距离和电气间隙的值时，但应指出的是，直流峰值和交流 r.m.s.值

都可以使用。仔细的阅读表格是十分重要的。该表对于使用者的保护，使用了

IEC60950-1 的值，代表了取自 IEC60664-1 下列基本原则：  

— "为确定一个爬电距离的基础是，存在的长久的 r .m.s.值，"  

— "间隙的大小应当能够承受脉冲电压" 。 脉冲压是"最高的工作电压" 。  

然而，取自第二版电工 60601-1 关于患者保护的表 ，爬电距离和电气间隙都与

r.m.s.或直流电压有关。 

 

 
 

第 8.9.1.6 -插值 
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对爬电距离而不是对电气间隙进行插值，是允许，除了工作电压为 2 以上千伏

r.m.s.或直流 2,8 千伏以上的情况，这种方法是与 IEC60950-1 和 IEC61010-1 一

致的。  

 

第 8.9.1.15 –针对防除颤应用部分的爬电距离和电气间隙 

从 IEC60664-1 ，表 2可以得知，4毫米的距离，适用于 500 千伏具有短于 10 毫

秒的脉冲电压，例如通常由除颤器使用引起的电压。 

 

第 8.9.2 -应用 

第 8.9.2 ）  

取决于使用医疗设备的目的，保险丝的使用或过流释放器可能造成危害。开路一

个次级电路断路器是不能接受的。 8.9.2 ） ，是基于在医疗设备输入端存在一

个过流装置。在这个过流装置之前，之间的间距必须符合网电相反极性端点的基

本要求。 

 

第 8.9.3 –使用绝缘填充的空间 

爬电距离的测量，是根据绝缘体两部分边界之间来进行的，即在以下一些方面：  

-要么两部分是由热封或其他类似手段组成联接在一起，这是非常重要的;  

-或者完全是在必要的地方用胶体和胶粘剂在绝缘表面填充债券屏障，使湿气不

能进入。 

 

在这一标准第二版中，图 43 至 45 指"非连接的部分" 。对这些图的第 7项描述

指的是 57.9.4f） ，第二次条， "对胶结接头的描述" ，除了检查没有指明任

何测试方法以外。在编写第三版时，有人建议引用 IEC60950-1 的相关要求。一

些引进的要求是完全基于 60950-1 表面灌封，包封，胶结缝等。已经根据

IEC60950-1 改变了编辑的结构。这些要求已列入 8.9 而非 8.8 ，因为它们具体

了允许豁免漏电距离和空气间隙的要求的情况，而不是适用于固体绝缘额外的要

求。 

 

第 8.9.4 -测量漏电距离和电气间隙 

在可能的爬电路径上发生损坏，而且仅有 1毫米宽，狭小的间隙应尽量避免灰尘，

以及水分可能沉积。  

 

条款 8.10.1 –元器件的固定 

在大多数情况下，元器件都被显而易见的可靠固定（如焊接在印刷电路版上的小

型元器件），在风险管理文件中不需要对此进行特殊考虑，但如果在风险管理文

件中有相关信息，就必须按照这些要求对相关元器件的固定进行评估。 

 

条款 8.10.2 – 电线的固定 

一般通过单一故障条件判断电线连接是否可被接受。 

也就是说，对于那些仅靠单一措施防止电线脱落破损而导致危害的情况被认为是

不满足要求的，例如保护接地连接断开或桥接保护措施。 

在单一故障条件下可以满足要求的连接： 

– 电线及其绝缘双重防护 
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– 电线及焊接的机械稳定性 

– 电线及其固定装置，如线套，线夹，线束的机械稳定性。 

– 扭力释放的机械装置及其机械稳定性。 

 

条款 8.10.4 –有电线连接的手持式和脚踏式控制装置 

手持式开关和脚闸的实际应用环境比较恶劣。这需要确保即使在最恶劣的条件

下，如开关的外壳完全破损，也只有电压低于8.4.2 c)规定限值的部件暴露在外，

可被安全接触。 

 

条款 8.10.5 –导线的机械防护 

在风险管理文件中不需要对导线的机械防护进行特殊考虑，但如果在风险管理文

件中有相关信息，就必须按照这些要求对此进行评估。 

 

条款 8.10.7 –内部导线的绝缘 

应当使用适当额定值的有独立护套的导线进行连接。当不同类别电路的连接通过

相同导线，线路，导管或连接装置走线时，应考虑不同连接的差异而通过适当的

绝缘进行隔离，在连接装置中导电部件间的电气间隙和爬电距离也应满足 8.9 的

要求。  

 

条款8.11.1 与供电网的分断 

条款 8.11.1 a) 

经过培训的人员，例如客服工程师，需要接触到医疗设备内部的部件，可能会受

到伤害。为此需要防护措施使医疗设备与供电网隔离。 

 

电源隔离开关可以用作日常使用时的功能开关或在紧急情况下切断危险输出。但

电源隔离开关也不是必须实现这些功能，标准中也没有对紧急停止开关有特殊的

要求。 

 

条款 8.11.1 c) 

在第二版标准中,对开关用于与网电源隔离的最小接触空间的要求。源自IEC第

328号文件，在1990年IEC 61058-1取代了IEC328。在的IEC 61058-1中，要求与

网电源完全断开时，最小的可接触空间为3mm，与设备的过压类别无关。在第三

版的IEC 61058-1中从IEC 60664-1引入过压类别。对于230 V的网电源为过压类

别II，IEC 61058-1的表22中允许最小的接触空间为1.5mm。但是在本标准中，这

一要求一般都是与过压类别II相关（参见条款8.9.1.11）。对属于过压类别III

的230V电源的开关用于与网电源隔离的开关最小空间为3mm。这一要求不仅与第

二版的IEC 60601-1的要求相符，也与` IEC 60065 和 IEC 60950-1一致。 

 

条款 8.11.1 h) 

这样的保护装置，也许会触发医疗设备内置的过流保护装置动作，也可能触发建

筑中的熔断器或断路器动作，导致其他的医疗设备断电，其中有可能包含生命维

持设备。这样的保护装置也可能在医疗设备中引起非预期的热效应。因此使用这

样的保护装置防止相关的危害并不是非常可靠。 

条款 8.11.1 i) 
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对于不能与网电源的断开的部件，如房间照明的电路或网电源的遥控控制开关。

当维护时把外壳别打开时，这些部件有可能被触及。这些部件在空间上应该分开

布置，以防止维修工程师在工作时触摸到这些部件，在此情况下，警告标示可以

有效保证维修工程师的安全。 

 

条款 8.11.2 –多插孔插座 

This requirement reduces the probability that other equipment is 

connected that might lead to excessive LEAKAGE CURRENT. 

这一要求可以减少与其他设备连接在一起的可能性，避免导致漏电流超标。 

 

条款 8.11.3.4 –器具耦合器 

与电源连接器相连的电源线可能会受到与不可拆卸电源线相同的应力，如果没有

必要措施防止电源线被过度弯曲，就可能导致危害。 

 

条款8.11.3.5 – 电线的固定 

如果电源线没有恰当的保护措施防止应力及磨损，则用于电源防护的绝缘极有可

能被破坏，对于一类设备，保护接地导体也极易中断。 

 

条款 8.11.3.6 –软电线防护套 

如果没有适当的措施防止电源线过度弯曲,则电源线极可能破损,引发火灾，对于

一类设备，保护接地导体也极易中断。 

 

弯曲测试与IEC 60950-1:2001中3.29的要求相同。在第二版IEC 60601-1中有这

样的描述：不能通过尺寸试验的防护套，必须通过IEC 60335-1（修正6. 1988）

中25.10条的试验。在第三版标准中，保留了可选择的满足要求，但是需要满足

新版的IEC 60335-1要求。需要任何情形下对测试要求进行考量，如果不满足要

求，则需要按照第二个测试要求进行测试。两个测试没有先后顺序，因为这对医

疗设备是否满足标准要求无关。 

 

条款 8.11.4.1 –网电源接线端子的通用要求 

网电源接线端子必须保证足够低的连接阻抗，尽可能降低连接意外断开的可能

性。可靠的连接必须用螺钉、螺母、焊接、夹子、导线卷曲或其他等效的方法。

除接线板外的元器件上的接线端子，如符合本条要求（易触及并有清楚标记），

可以用来作为外部导线的接线端子。特定元器件的接线端子额定值一般都满足接

线盒的要求。这包括熔断器座，EMC滤波器，断路器，接触器，线插，电机控制

器，鉴相器检相器。这些靠前连接的器件必须确保其连接可靠。 

 

条款 8.11.4.2 –网电源接线端子装置的布置 

条款 8.11.4.2 a) 

一般都希望能够把所有与外部导线或电源线连接的端子布置在一起，这样能够大

大降低错误连接的可能。 

 

条款 8.11.4.4 –与网电源接线端子的连接 

“对导线进行专门准备”一词，包含客服工程师对绞线进行锡焊、使用软线接线
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耳、配以冲孔片等，但不包括导线在穿进接线端子前的整形或绞线端头的绞紧。

如果生产商已经对导线进行了准备，只能使用被接受的软线作为可替换部件。则

认为是满足标准要求的。 

 

条款 8.11.5 –网电源熔断器和过流释放器 

在医疗设备中使用熔断器或过流释放装置可以减少由于故障而触发建筑中的保

护装置动作的风险。导致其他的医疗设备断电，其中有可能包含生命维持设备。 

 

在保护接地连接上布置熔断器是不恰当，在永久连接设备的中线上的熔断器也起

不到保护作用，对于三相设备，如果中线的熔断器动作，而相线仍然连接，则可

能会导致相线上的绝缘遭受超额的电压应力。但如果过流释放装置可以同时断开

所有连接，包含中线，则认为是可以接受的。 

 

在本版本标准调研过程中，有些国家代表委员认为对于相反极性部件间满足双重

绝缘或加强绝缘，则此要求可以豁免。这对于那些没有空间安装熔断器或电流释

放装置的小型直插式电源是非常适用的。 

 

9. 医疗设备和医疗系统的机械危险防护 
条款9中的要求描述了由医疗设备机械特性引起的危险（由活动部件、粗糙表面、

锋利的边和角、不稳定性、排弃部件、振动和噪声以及由于病人支撑物和医疗设

备部件悬空措施故障而造成的损害。）描述了由于医疗设备（机械强度）损坏而

造成危险的要求已全部收集在15.3条款。 

 

医疗设备可能由于部件的损坏而变得不安全，通常包括由于机械应力（例如风吹、

压力、冲击、振动）、微粒物侵入（灰尘、液体、潮湿和侵蚀性气体）、热动力

压力、腐蚀、活动部件或悬浮物紧固零件的松动以及辐射引起的损坏甚至恶化。 

机械性过载、材料的失效或磨损影响可以通过以下方式避免： 

— 一旦发生过载，立即中断或转为提供无危险的操作或供能（例如保险丝、压

力释放阀）； 

— 提供保护措施防止或接住可能构成危险的飞行或掉落部件（由于材料失效、

磨损或过载引起的）。 

 

可以通过增加或提供安全挂钩来保护由病人支撑物和悬浮物的故障引起的伤害。 

那些用于手持或者置于床边的医疗设备部件要足够牢固到可以承受掉落。它们应

该可以承受振动和冲击，不仅仅在运输过程中还包括在车辆上的使用过程中。 

 

子条款9.2 －移动部件的危险 

操作者、病人和其他人员需要得到远离机械伤害的保护。这可以通过许多方式实

现，例如： 

– 在人们和危险之间提供足够的距离； 

– 限制危险区域的出入； 

– 在人们和危险之间设置机械的或非机械的障碍物； 

– 降低危险带来的危险程度； 

– 对于可能引起危险的动作，保证操作者有足够的控制操作； 
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– 提供一个备用系统，当初始控制系统故障的时候可以获得能接受的剩余风险

度。 

当本子条款的项目用来提示人们风险时，而不是提示病人或操作者，应该有注意

提示在医疗设备附近可能会出现除病人或操作者之外的其他人员，他们可能是参

观者、病人家属和其他非专业人员。 

 

子条款9.2.1 －概述 

关于活动部件的要求是基于那些应用于非医疗设备和机械标准的条款制定的，但

是也根据医疗设备会接触或十分接近病人的这个必要性进行了相应的修改。 

由于情况的差异性，标准中不可能对所有需要标出有剩余风险警告的位置都规定

出来。根据应用和剩余风险的程度，在产品上标示出警告信息是比较重要的。但

是也可能只要求在随机文档中标出警告信息。 

 

子条款9.2.2.4 －防护设置和保护措施 

保护活动部件的外壳或防护设置所需的保护程度依赖于医疗设备的全局设计和

预期用途。在判断暴露活动部件可接受性时，需要考虑的因素包括：暴露程度、

活动部件形状、偶然接触发生的概率、活动的速度以及手指、胳膊或衣服被卷入

活动部件发生的可能性（例如齿轮啮合的地方，滑轮上的传动带或者活动部件以

闭拢或剪切的方式关闭） 

这些因素要从正常使用和任意调整或附件更换设置的角度进行考虑，可能还要包

括安装过程，因为防护设置需要在安装时就提供，而且可能不是固定设备的独立

部件之一。 

需要考虑的防护设置特性包括： 

– 只能使用工具拆卸； 

– 维修和更换的可拆卸性； 

– 具有力度和硬度； 

– 完备性 

– 是否产生附加的风险（如夹紧点）以及由于维护需要（如清洁）增加额外处

理的必要性。 

本条款中描述的保护措施要同时包括冲撞检测系统，例如使用光栅。 

保护措施要能够应用于持续活动型的控制场景下，并且需要提供反馈控制。 

 

子条款9.2.2.5 －持续激活 

在反馈循环中有操作者参与的动作控制系统需要使用到持续激活（如瞬间接触、

叉杆切换）。诸如动作速度和反馈给操作者看见的速度都需要足够充分。 

有时为了保障足够的操作控制，操作者培训和其他资格限制是必要。在这种情况

下，就需要应用到锁定控制，即那些需要特定动作才能执行的操作。这种控制的

例子包括： 

– 需要enable功能的关键开关； 

– 需要enable功能的指纹开关； 

– 密码卡 

 

另外，有时意外控制也需要考虑考虑。在这种情况下，也要使用诸如以下的设计

技术： 
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– 执行任何操作之前对控制增加enable功能； 

– 控制启动键设计在凹陷处，这样可以避免由于手或腿无意识的碰击而引起的

操作。 

如果操作者能够使用有危险的活动部件，那么要设计通过固定操作者的控制位置

来避免其访问陷阱区域。一个例子就是需要双手激活的控制系统。 

 

9.2.2.1. 

对于不需要连续激活的操作者控制系统，可能存在的风险会有所缓解，但是按

9.2.2.1款中其他选项评估系统也是必要的。 

 

本条款针对电气动作控制系统。对于手动操作系统，见9.2.2.1款中其他选项。 

 

子条款9.2.2.6 －移动的速度 

对于某些医疗设备来说，活动部件会不可避免的带有一定危险。 

 

子条款9.2.3 －与活动部件相关的其他危险 

子条款9.2.2.1是针对由陷阱区域造成的危险。运动会引发其他危险，如冲撞、

刺穿等。 

 

子条款9.2.4 －紧急制动装置 

紧急制动装置的设计是通过阻止医疗设备部件运动来防止意外的伤害。医疗设备

上可以安装不止一个的紧急制动装置。医疗设备也可以包含紧急掉电装置用来切

断设备的所有供电。紧急掉电装置不需要满足本子条款的要求，除非它也提供仅

仅制动功能。紧急制动装置只能是紧急开关功能的一部分。 

 

子条款9.2.5 －释放病人 

为了移除压力或转移病人离开危险位置而切断可能引起有害运动的电源和此情

况下类似需要的可能性影响是本要求考虑的内容。 

 

子条款9.3 －与边、角、面相关的危险 

与锋利边缘有关的风险取决于锋利边缘的位置和医疗设备的应用。因此，本子条

款做了符合性验证。如果有质疑，UL1439[43]中描述的锋利边缘测试可以作为指

导使用。 

 

本子条款适用于正常使用时能接触到的表面。要注意保护维修人员或其他损害会

引发风险的内部系统（如液路系统）。 

 

子条款9.4 － 不稳定性危险 

正常使用条件下，许多类型的医疗设备在运输过程（例如从一个房间搬运到另外

一个房间）中都会暴露在各式各样的情况中。本标准中的要求试图声称那些可能

会遇到的情况，因此风险管理进程应该评估医疗设备将被应用于的情况以及那些

情况会对基本安全或关键性能产生怎样的影响。 

 

如果在这些测试过程中，保持稳定失败会引起对操作者、病人或其他人员产生伤
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害（如碾压或掉落），导致医疗设备不能满足本标准的基本安全要求（如暴露危

险电压、减少爬电距离或空气隔离距离、造成防爆外壳破裂），或者引发关键性

能的缺失，不稳定性都应该被认为是会引发不可接受级风险的。 

 

子条款9.4.2 －不稳定性－过平衡 

为了帮助理解，表A.3和图A.16阐释了稳定性测试要求背后的逻辑。 

 

表 A.3 －不稳定性测试条件 

测试平面角度 

搬运警告 10　　平面 5　　平面 

未提供搬运警告 必须在所有位置都通过 不适用 (由10　测试代表t) 

已提供搬运警告 必须在仅搬运状态下通

过 

必须在除了搬运状态下

的所有位置都通过 

必须在除了搬运状态下的所有位

置都通过 

 

 
任意正常使用模式（包括搬运） 

10º通过或者标示警告并5º通过 

仅搬运状态 

10º通过 

IEC 2438/05 

图A.16 －不稳定性测试条件 
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子条款9.4.2.4 － 脚轮和轮子 

本子条款的符合性不仅需要避免明显的不可接受级风险，还要保证关键性能的充

分操作活动。对于可移动式医疗设备，必须能够从一个房间移动到另一个房间。 

 

子条款9.5 －排弃部件危险 

排弃部件是指医疗设备部件的零件或碎片，例如损坏了的真空显示器、机械弹簧、

气体压力缸、旋转飞轮或报废的锂电池等的碎片，它们可能由于冲撞、膨胀等原

因飞溅出来。 

防“排弃部件”的保护程度依赖于伤害发生的概率和严重性。保护措施可以包括

使用外壳、障碍物或电子方法（例如，备用措施隔离锂电池和充电电流）。 

 

子条款 9.6.1 通用要求 

过度的噪音会导致疲劳、干扰语音和听觉信号甚至损害听力。ISO 标准中描述了

损害听力的极限值。 

 

在医用房间，需要更低的限值来保护病人和医疗人员。医疗器械噪声的实际影响

被房间的声学性能、病房间的隔离和医疗器械部件之间的相互作用改变了很多。 

过度的振动会造成病人、操作者以及其他人员的不适。长期处于照射下会导致血

管、申请甚至关节错乱。而过份的振动也能导致医疗器械的损坏和校准的偏移。 

本标准中涉及的大部分医疗器械对病人、操作者和其他人员产生的噪音和振动是

可忽略的。风险管理程序应该能清晰的识别出需要进行测量噪音和振动测试的情

况。 

 

子条款 9.6.2 声能 

这些值基于长期潜在的听觉损害。世界上法规规定的限值通常为 90dBA，可以有

5dBA 的偏差。然而最新的研究表明，24 小时内不能有超过 8 小时的大于 85dBA

的噪声，在时间加倍或减半时，这个值可以有 3dBA 的增减。 

 

尽管现在国际上没有统一的判定噪音是否过度的标准，我们必须根据实际情况来

判断。有害噪声的例子包括：MRI 设备的梯度噪音和碎石脉冲。 

 

子条款 9.6.3 手部传递振动 

振动的限值远比声能（噪声）的模糊。本处用的限值来自关于工人暴露于源于物

理因数（振动）风险的欧洲国会和委员会最低健康与安全要求指令（89/391/EEC

指令中第十六条单独指令）。它按照 ISO 5349-1 的要求正规出版 8年后已经有了

10％的应用范围（神经损伤指令）。 

 

对全身振动建立限值相对来说要更难一些。所以，本标准没有此类限值。象背部

疼痛和其他不利健康的影响是不易量化的，所以没有形成公开统一的标准。本题

目相关的信息可在诸如 ISO 5805 和 ISO 8041 中查询到。 

 

当人处于多种等级加速度的状态超过 24 小时时，允许累计暴露的时间如下表所

示。表 A.4 的左边栏是与加速度对应的 24 小时内允许累计暴露时间。 

下面是一些关于允许累计暴露的例子。 
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如果一个人处于 5 m/s2 加速状态 1小时（每天允许的加速暴露时间的一半），接

下来又处于 1.44 m/s2 加速状态 12 小时（每天允许的加速暴露时间的一半），这

在 24 小时内是可接受的累计暴露。 

 

如果一个人处于 4.08 m/s2 加速状态 1小时（每天允许的加速暴露时间的三分之

一），接下来又处于 2.36 m/s2 加速状态 3 小时（每天允许的加速暴露时间的三

分之一），接下来又处于 1.44 m/s2 加速状态 8 小时（每天允许的加速暴露时间

的三分之一），这在 24 小时内同样是可接受的累计暴露。 

 

如果一个人处于 5 m/s2 加速状态 1小时（每天允许的加速暴露时间的一半），接

下来又处于 4.08 m/s2 加速状态 1小时（每天允许的加速暴露时间的三分之一），

接下来又处于 2.04 m/s2 加速状态 2 小时（每天允许的加速暴露时间的六分之

一），这在 24 小时内同样是可接受的累计暴露。 

 

总的来说，每次处于加速状态的时间除以对应于其加速度的每天允许最长暴露时

间可得到一个小数。这些加速度小数累加的总和不能大于一。 

 

子条款 9.7 压力容器与受压部件 
本节子条款的要求并不代表国家法规标准最严酷的组合。 

此类法规标准在某些国家正在实行。 

 

涉及系统种类包括气压系统、液压系统、蒸汽系统以及各种系统组合。这些系统

都可能有压力容器。 

 

危险源： 

机械断裂或破损（危害：裂口、穿孔） 

涉及危险问题的第二版第四十五条的需求移到了本子条款中，内容不变。 

需求中指出了所有部件都有一个不小于其正常或单一故障状态下压力的最大允

许工作压力。理论上最大允许工作压力和能导致设备永久变形（外壳）或漏液的

爆裂压力之间应该有一个相应的安全系数。压力部件的工业标准是变化的，但相

应安全系数通常只是 3×或 4×，有时会是 5×（　SO,ASME,SAE 规定）。由于相

应安全系数会随着最终应用和风险不同而改变，在定义最大允许工作压力时规定

一个最小安全系数被认为是不合适的，取而代之的是由制造商来声明这一部分的

值。理论上最大允许工作压力的声明是基于公认的国际或国内标准的，所以爆裂

压力至少要于图 32 中系数乘积相等，（3×，压力为 1MPa 时降级至 1×，30MPa

时为 3×）。 

 

对于同时超过能量限值（压力×体积）和最大压力限值的压力容器，需要进行基

于声明的最大允许工作压力和图 32 中所示乘积系数的静流体过压测试，（3×，

压力为 1MPa 时降级至 1×，30MPa 时为 3×）。 

 

a) 机械支撑丧失（危害：破碎、穿孔） 

本需求说明了压力系统，例如通过减小丧失支持风险来维持其完整性的液压起重

系统的元件需要满足 9.8 中列出的正常条件张力安全系数。非磨损衰减部件的张
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力安全系数值一般为 4×，磨损衰减部件的值一般为 8×（实例 B）。处于压力中

的部件，其故障会导致机械断裂和失去支持，所以需要基于更高的单一故障压力

和 9.7 中说明的制造商对于每个系统元件的声明，或正常状态下压力和 9.8 中说

明的张力安全系数的最大允许工作压力。 

 

b) 有毒气体或液体的泄漏（危害：破坏化学或生物细胞） 

涉及危险问题的第二版第四十五条的需求移到了本子条款中，内容不变。 

需求指出了所有压力系统元件都需要基于单一故障压力和制造商对于每个系统

元件声明的最大允许工作压力。 

 

c) 可燃气体液体的泄漏（危害：导致火灾和财产损失） 

涉及危险问题的第二版第四十五条的需求移到了本子条款中，内容不变。 

需求指出了所有压力系统元件都需要基于单一故障压力和制造商对于每个系统

元件声明的最大允许工作压力。 

 

子条款 9.7.5 压力容器 

理论上在压力小于等于50kPa或者压力与体积的乘积小于等于200kPa×I的情况

下是不需要进行液压测试的。 

 

图 32 中暗指的安全系数比应用于测试压力容器时的常规值要高。然而，尽管液

压测试通常用于验证压力容器不存在制造缺点和严重磨损，设计的合理性由其他

方式来决定，现在的液压测试用于验证设计的合理性，这种验证手段无法用其他

方式来替代。 

 

修改文档中对于国家参考文献的删除使得标准的需求避免了从属于当地的法规。

医疗设备有时必须同时满足两种法规，更加严厉的是需要保证没有本地法规与本

标准相冲突。 

为了保证测试者的安全，对于气体容器甚至都要求进行液压测试。在通过灌注气

体来达到测试压力的过程中，气体会被压缩，致使测试容器中产生比液压测试方

法更大的存储能量。两种方法产生的压力相同，这是本测试的目标。 

 

子条款 9.8 与支撑系统有关的危害 
“支撑”这个词在使用时包含“悬挂”的意思，负载包括病人、操作者和其他物

体。 

支撑系统分为以下几类： 

悬挂系统包含柔性或刚性元件，用于悬挂包括病人和操作者在内的物体。 

 

柔性元件包括绳索、电缆、链条、带子、卡箍和弹簧等。另外，起重螺帽被认为

是会在一定范围内磨损衰减的，所以对其张力安全系数要求较高。 

 

激励系统包括电力、液路或气路激励器、电机、变速箱、轴、轴承、滑轮、束、

带闸皮带轮和引导等。 

 

支撑系统总的来说是能处于静态或移动状况下的刚性器件，它用于支撑医疗器械
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/外部负载和其他需要的地方以及病人和操作者。 

 

张力安全系数是在考虑所有合理的操作条件、材料、制造变量等方面余量后对于

设计提供的安全余量。 

 

在决定使用表 21 种情形 A 还是情形 B 时，需要确认材料强度以便应用情形 A 的

值。另外，决定是否采用全负载时必须有足够的把握以便应用情形 A的值。全负

载由静力和动态力组件组成。通常情形下静力是清晰可知的。但动态力/负载有

时不确定。当动态力象静力一样可知时，张力安全系数有情形 A决定。当动态力

不可知而静力可知时，张力安全系数由情形 B决定。 

 

对于病人支撑施加的外力应用 CPR 或其他设备发生。 

 

按历史经验来说，金属材料能够有 5%的延展，尤其是特种钢和铸铁。材料在少

于 5%延展出现断裂则被认为是易碎的，该类故障是灾难性的，所以需要对其考

虑更高的安全系数。 

 

对于非金属材料： 

若不存在其他经验，且故障模式可能是灾难性的，则需要考虑这种延展系数。所

以需要考虑更高的张力安全系数。 

 

在存在相关经验和测试出现其他现象，不用考虑更高张力安全系数就可认为延展

在 5%以内断裂是正常的。 

 

例如，由于 X 射线/CT/MR 系统的病床必须在尽量少的吸收 X 射线（与铝的量相

同），MR 兼容性（低质子信号），以及结构稳定性方面都要做到最优化，该系统

通常设计了层压塑料材料，或者通过碳或玻璃纤维/外壳加强。尽管这些通过碳

纤维/外壳加强的塑料材料在 5%延展会断裂，许多年的知识积累、来自专家的意

见以及邮戳证据证明了通过采用表 21，情形 1（非情形 2）的张力安全系数可使

病床比较稳定。 

 

在医疗器械生命周期或维护周期完毕时，需要维持其结构完整性。通常情况下表

21 的第 1 行的值适用于生命周期或维护周期完毕的机器，此时已经不用考虑磨

损。 

 

悬挂和激励系统的张力安全系数肯定是非常高的，从而使其在磨损和疲劳过程中

减小退化的影响。 

 

对于在地面、天花板等处的结构固定要给予特别的注意，这些地方的张力安全系

数是可变的。 

 

医疗器械可能存在在制造、服务和正常操作过程中都很难发现的隐藏缺点，这些

缺点可能导致某个部件的故障而引起危险。例如，象弹簧、电缆内部电线中破损

的线股和铸件内部的空隙这样的内部压力很高的热处理组件。 
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图 A.17 是一个按照表 21 选取合适张力安全系数的例子。图 A.18 是一个选取设

计方案和测试负载的例子。这些例子并不是覆盖了所有可能的情况。对于特殊的

设计，可能因为使用材料、外壳特性和负载条件等的不同而导致张力安全系数和

设计/测试负载的不同。 

 

本节子条款关注的是安全系数，推荐使用该项数据来决定设备在期望生命周期内

保持结构完整性。有时需要采用特殊的安全系数，某些情况下需要更大的安全系

数。符合性判据由风险管理文件而不是由安全系数的用途来决定。对于新材料和

压力得到长期监视的结构则不需要引入安全系数。 

 

如果可以保证某个部件的故障模式不会导致不可接受风险，表 21 中列出的张力

安全系数则不需要应用。例如，对于象轴承这样的自产元件，其负载和寿命期望

值依仗于元件制造商数据，不使用张力安全系数是可接受的。 

 

子条款 9.8.3 病人/操作者支撑/悬挂系统强度 

本节子条款内容为应用于医疗设备支撑/悬挂部件的力，用于支撑或悬挂人体重

量或人体的部分重量，以及这些支撑或悬挂部件的附件。对于成年病人和操作者，

135kg 可以代表 99％的人的体重。对于特殊的人可以使用更大或更小的重物。（例

如，肥胖者或儿童） 

 

子条款 9.8.3.2 取决于人体负载的静力 

图 A.19 是一个人体重量在病人支撑表面分布的例子。 

人体图的分布质量是基于人体测量数据的平均分布。对于不同人种和年龄的人，

它是可变的。对于长期处于坐姿而不常运动的病人身体上半部分的重量更具代表

意义。 

 

由于医疗器械的多样性，本通用标准在精度的要求不可能太高。特殊标准更能充

分地定义分布区域和最坏位置，而不采用动态测试。 

 

脚架测试采用两倍于正常载的负载进行测试，而不是表 21 中张力安全系数的值，

因为它用来支撑病人体重的时间非常短。 

 

用80kg重物放置于外边界60mm处的测试是为了模拟病人坐靠在支撑表面边缘部

分的重心。 

 

子条款 9.8.3.3 取决于人体负载的动态力 

通用动态测试就是常规状况下代表人的坐或站。 

本节子条款的内容是应用于牙科手术的座椅、X射线床以及其他类似的医疗器械。

医疗器械应该处于病人预计动态负载下的所有操作模式和位置。例如，当病床处

于 CAT 或电磁环境中时，由于病人的动态负载可以忽略，动态测试是不适用的。 

医疗设备设计时应该过考虑适当的张力安全系数和疲劳计算结果，从而能承受重

复的外力作用。张力安全系数用于在不进行测试的情况下得知设备的可靠性。 

图 33 所示人体测重仪器的底盘是泡沫塑料制成的，且应该模拟与相关病人部分
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的接触。 

子条款 9.8.4 带机械保护装置系统 

机械保护装置的用途是防止主支撑部件由于磨损而出现故障时产生危险。主支撑

部件如果有表 21 第 5 第 6 行的张力安全系数，其因磨损而出现的故障被认为时

单一故障。为了防止单一故障下危害的出现，作为后备支援的机械保护装置必须

有表 21 第 7 行的张力安全系数。由不易碎材料制成的机械保护装置被认为是非

常好的工程实例，所以第 7行值的范围不包括延展部分在内。 

 

为了对机械保护装置进行测试，应该令处于磨损状态的主支撑部件失效。例如，

如果主支撑系统是电缆，应该将电缆切断。 

 

条款 10-对不希望和过量辐射危险的防护 
来自医疗电气设备的辐射可以在物理学中以所知的所有形式发生。基本安全要求

与不希望的辐射有关。对医疗电气设备以及环境和确定辐射水平的方式来说，保

护措施是必要的，需要标准化。 

 

本章打算处理杂散辐射（如来自放射性设备的离散辐射）和偶发性辐射（如 CRTs

发射的 X 射线）。打算与患者有辐射传递的医疗电气设备，对辐射的无意识或过

量的输出的要求见 12.4.5。 

 

IEC要求的电离辐射一般都符合国际辐射防护协会（ICRP）的建议。他们的目的

是通过设计者和责任实体提供立即可用的数据。 

 

他们的评估可能仅仅通过对运行方式、医疗电气设备运行的持续时间、操作者和

辅助者的位置来进行的足够的研究，因为最坏情形条件的应用将引发有损于正常

诊断或治疗的情形。 

近来的 ICRP 出版物也指示出操作者在有意辐照中的限制方法。 

 

子条款 10.1.1-不打算产生诊断的或治疗的 X射线辐射的医疗电气设备 

来自组件如视频显示单元（VDU）的虚假的X射线辐射是一个医疗电气设备涉及的

潜在源，他们中的许多都包含VDUs。IEC 60950-1:2001的附录H包含一个关于测

量如信息技术设备的虚假发射的公认的程序。那个附录H中的限定是基于ICRP 

60[39]。来自于IEC 60950-1:2001的附录H的要求与本标准合为一体，因为这是

使用IEC 60950-1要求的唯一的标准化参考。 

 

其他的涉及到IEC 60950-1的标准化参考是寻址项的可选方式，如爬电距离与电

气间隙。本标准的使用者不用涉及到60950-1，除非他们想使用在文档中包含的

绝缘协调方式。 

 

子条款10.4-激光和发光二极管（LEDs） 
使用涉及到IEC 60825-1的数据，是因为这个标准IEC/TC 76公布的时期是在开发

IEC 60825-1第三版的早期阶段，并且考虑到从IEC 60825-1中移除了关于LEDs

的要求。 
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第 11.1 条 医用电气设备的超温 
几乎所有类型的医用电气设备都要求温度限制以防止危险，目的是防止绝缘的快

速老化和医用电气设备被接触或操作的不适，或患者接触医用电气设备部件的伤

害。 
 
医用电气设备部件可能会被插入体腔内，通常临时的但有时是永久的。 
对患者接触，设置了专门的温度限制。 
第 11.1.1 条 正常使用中的最大温度 
表22提出通常能影响到医用电气设备对本标准（如电气基本安全）的符合性的部

件的限制。 

 

只要制造商能决定最不利情形的条件，医用电气设备部件不预期在正常使用的每

种可能配置下进行测试。最不利情形几乎总是包括允许的最高环境温度和在最大

工作周期操作设备，但医用电气设备配置的其他详细方面（如附加附件）应由制

造商在彻底理解医用电气设备的设计的基础上决定。 

 

第11.1.2条 应用部分的温度 

表23和表24提出起于在较高温度下人类接触的危险。人类接触温度基于临床专家

意见，临床文献[52]和实验。另外，这些数值适合欧洲标准EN563[38]。 

 

虽然响应上面提到的临床信息应用部分最大表面温度从41度上升到43度，一些临

床医生的信息指出婴儿和一些其他的高危险群体（热的）更倾向于43度的热表面

会受伤。 

 

理想地，这些患者群体使用的医用电气设备的专用标准会要求（如必要）更低的

接触温度。在专用标准不存在的条件下，为强调这些情形，工作组认为在温度超

过第二版限制41度时责任机构的通知是足够的。然而，新的43度限制被认为是绝

对最大值。 

 

当测量应用部分温度，当可能使用真的或模拟的人类皮肤，使用的方法应模拟最

不利情形配置。最不利情形配置的决定应考虑如可能的身体温度和身体部分或应

用部分自身是否被覆盖（如有毯子）等方面。为这些目的模拟人类皮肤可以包含

材料如硅胶。 

 

第11.1.2.2条 不预期向患者提供热量的应用部分 

表A.5为出于治疗目的或运转的一部分产生低温的医用电气设备提供指导。在本

标准中没有标准要求因为这种医用电气设备不常见。 
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第11.3 条 测量 
正确使用热电偶已在其他标准中证实为有效的测试技术。降低温度限制以补偿热

电偶结构和放置带来的误差。 

 

第11.2 条 防火 
在医用电气设备使用的大多数环境中，燃烧的燃料来源都不如医用电气设备自身

明显。本标准中提出的火的要求关注防止医用电气设备成为燃烧源。为了这个原

因，这些要求关注包含或在富氧环境使用的医用电气设备。这些要求期望确保任

何潜在的引燃源在正常或单一故障状态下保持和富氧环境的隔离。 

 

当医用电气设备不在这种环境中使用，确保满足工作温度限制和过载保护的要求

认为是充分的。 

 

对于能够提供明显的燃料源（相较于正常工作环境）的医用电气设备，应由专标

提供附加要求。没有专标存在时，应在实施风险管理过程中特别指出，如4.2要

求。 

 

第11.2.1条 在医用电气设备中防火要求的强度和刚度 
至少所有能导致危险的电气部分，除电源线和其它必需的连接电缆，应封闭在不

支持燃烧的材料中。 
 
不排除外层使用其它满足以上建议的材料覆盖内层。 
对评估火的危险的指导，见IEC60695-1-1[17]。 
 
第11.2.2条在富氧环境中使用的医用电气设备和医用电气系统 
当不是易燃混合物，富氧环境的出现增加许多物质的易燃性。不常见医用电气设

备在富氧环境中的火的报告。然而，当火真正出现在医院环境中将会有悲剧的结

果。 
 
预期联合富氧环境运行的医用电气设备应设计得使易燃物质引燃发生的可能性

最小。 
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适当处，专标应规定相应要求。 
 
第11.2.2.1a)条  
和电子电路相比棉花被认为是有最低引燃温度和能量的物质并且假设作为灰尘

能在设备内部发现。 

 

最大表面温度限制基于在100%氧气中延缓着火棉花的最小热平面引燃温度，由

NFPA53[41]给出为310度。由此假设300度是可接受的有富氧环境的医用电气设备

的温度限制。 

 

文件中描述的最不利情形使提供简单数字的限值成为可能。 

火花的值从Kohl, H.-J. et al., ASTM STP 1395 [37]得到。 

本条仅允许在富氧环境中使用限制电源的电子电路。输入功率的阻抗限制是必需

的，由于焊接在单一故障状态下开路可能有火花。同样的理由适用于电感和电容

的能量限制。在多数情况下4）项中的限制到300度比这些更有限制性。对多数小

器件如去藕电容或失效可能从电源拉走最多能量的器件，必须限制功率到1W。找

出限制温度不超过30度的功率值的步骤可如下： 

－ 寻找在单一故障状态下电源相等的最小的器件； 

－ 估计它的热阻抗； 
－ 计算温度限制=200度/热阻抗。 
 
第11.2.2.1 b)2) 
本项强调不被察觉的氧气泄漏的情况。和单一故障的定义相一致，这样的泄漏（因

不被察觉）被认为是正常状态（见4.7）。相似的，仅仅通风的失效，不被察觉，

需要认为是正常状态。当通风系统的设计使其不太可能在正常使用中完全被堵，

这样的封锁不需要考虑。需要考虑的找出最大泄漏率的唯一方法是找出可由责任

机构安全找出的最小泄漏率。 
 
第11.2.1b)3) 条 
危险情形的原因是：发生泄漏并未被察觉；一段时间后发生电气失效开始引燃。

检查密封的时间间隔tc可如下计算： 
估计可能的每pe时间会发生超过11.2.2.1a)3)中给出值的电气失效； 
估计可能的每po时间会发生氧气泄漏； 
确定可接受每r时间危险失效的可能； 
计算：tc=r/(0.5*pe*po) 
 
第11.2.2.2条 富氧环境中的外部开口 
曾报道过一个错误的电气连接器接近氧气输出而成的引燃源带来的严重的氧环

境起火。 
 
第11.3条 医用电气设备起火外壳的结构要求 
从IEC61010-1而来的对起火外壳的要求首先作为单一故障情形（联合燃烧和13
条中列出的结果）相关测试的备选。通过要求外壳和包含其中的材料的燃烧阻抗，

认为发生火从这种外壳逸出的可能性很小。当起火外壳仅构成医用电气设备的一

部分，需实施仔细的分析来确认有活的传播的可靠屏蔽。 
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第11.4条 预期和易燃麻醉气体一起使用的医用电气设备和医用

电气系统 
虽然易燃麻醉气体的使用不常见，在写此版本时认定一些制造商可能标称他们的

医用电气设备为AP型或APG型。为了使此版本更有用（通过去掉本项目很少用

到的部分），同时保持能获得AP型和APG型标称，材料移到附录，在标准主体部

分中仅有本条款索引到它。 
 
医用电气设备是否应该标称AP型和APG型最终由制造商根据预期使用决定。AP
型和APG型相关的要求见附录G（同时见附录G解释）。 
 
第11.5条 预期在易燃介质中使用的医用电气设备和医用电气系

统 
医用电气设备在易燃介质（如一些消毒剂）或一些易燃介质经常使用的地方中使

用并且制造商没有特殊处理说明或预防，这些介质的多样性，挥发性和其他决定

因素排除给出特殊说明。这这种情况下唯一合理的解决方法是保证制造商评估和

指出伴随的风险。 
 
易燃消毒剂或清洁剂的蒸汽和空气的混合物可国家或本地法规指出的按照易燃

麻醉气体和空气的混合物对待。 
 
第11.6.2条 医用电气设备的过流 
本测试的目的不仅在于评估液体是否实际上通过某种方式弄湿某部分影响到一

重保护方式或导致危险，而且评估是否相似数量的液体在其他场合会过流并到达

医用电气设备的相同部位影响到一重保护方式或导致危险，但可能不会严格按照

相同方式到达。评估测试结果保证测试真实重现医用设备在实际使用中会遇到的

情况。 
 
第11.6.3条 医用电气设备和医用电气系统中的泼洒 
在要求使用液体的医用电气设备之外，作为合理可预见误用的一部分，很多类型

会遭受液体泼洒。在这种情况下（和要求使用液体的医用电气设备相同），数量

和发生泼洒的位置变化很大。只有适当评估被测医用电气设备才能适当应用要

求。做这样的评估是制造商的责任，结果需要提供给测试者（常见在风险管理文

档中）。此要求是由专表编写者评估的合适位置。 
 
检查医用电气设备的正常使用需要充分估计可能泼洒的液体的数量。 
不要求使用液体的设备的泼洒被认为是一种单一故障。 
 
第11.6.4条 泄露 
泄露被认为是一种单一故障。 
 
第11.6.5条 液体或特定物质进入医用电气设备和医用电气系统 

虽然医用电气设备不太可能宣称对特定物质的防护，IEC60529没有指出这种可能

性，这需要被认为是一种有效的选择。按照IEC60529分类对应的测试之后，在设

备内部出现水或特定物质被认为是正常状态。要求评估由于这种进入结合单一故
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障状态（如断开保护接地）的危险情形。 

 

第11.6.8条医用电气设备中使用物质的兼容性 

医用电气设备，附件和其中的部件应设计成和在正常使用中预期接触到的物质使

用是安全的。 

 

第11.8条 医用电气设备供电电源/网电源的中断 
网电源中断可能由于功能的丧失导致危险。这种危险在7.9.2.4种处理。电源的重

启也可能导致危险情形。例子包括不预期的运动部件受到激励或危险输出的恢

复。这些潜在的危险情形和会导致危险的电源中断时间需要考虑为风险管理过程

的一部分。 
 
IEC61000-4-11定义了电气和电子设备运行在电压跌落，短时中断和电压变化的

通用和可再现情形。短时中断的电压等级和持续时间在IEC60601-1-2:2001表
210和211中定义。IEC60601-1-2将这些短时中断处理为正常状态。 
 
在患者的安全依赖电源的持续性的医用电气设备中，专标应包含关于电源失效报

警和其他预防措施的要求。 
 

条款12-仪器控制精度和危险输出的防止 
IEC 60601-1是所有特殊标准的指导方针，包括一些更通用特征的要求，以服务

于这个目的。基于这个原因，条款12中有一些通用的格式化的要求是很必需的。 

 

为了有一个标准的单均衡系统，标准体包括那些外部的IEC已经采用这个IEC公布

的系统。在这种情况下，在本条款给出一个指导方针是非常重要的。 

 

本条款介绍了可用性的概念。条款选自于“用户错误”或者“人性化错误”的普

通使用的条款，因为不是所有的错误都是医疗电气设备的操作者部分上面的疏忽

或粗心造成的。用法错误经常是缺乏人性界面设计而诱使操作者作出错误决定直

接导致的。不充分的可用性导致的用法错误已经变为相关的逐步增加的诱因。IEC 

60601-1-6中描述的可用性管理过程打算达到合理的可用性，而且可用性依次打

算用来减少用法错误和用法相关的风险。 

 

子条款12.4.1-安全界限的故意超出 

如果医疗电气设备的控制范围是范围的一部分的交换输出与被认为没有危险的

输出相当不一致，那么意味着应该提供措施来阻止设置或给操作者（例如当控制

被设定或互锁被旁路时，依靠一明显的附加阻抗）指明已经选择的设置是超出安

全限制的。 

 

在适当的地方，特殊标准应该指定安全输出水平。 

 

子条款12.4.3-过多输出值的附加选择 

对过多输出值的附加选择的防护可以通过适当的步骤来减小偶然选择过多输出

的可能性，例如通过基于达到减速动作目的的互锁或通过独立的输出接线端。对



 230 

于保护，考虑到测量，基于人性因素的标准也应被考虑到。 

 

条款13-危险情况和故障状态 
医疗电气设备或者它的部件因为不正常的操作或故障状态可能导致危险，因此需

要研究它。本条款确定详细的故障状态，而4.7要求风险分析用来确定其他的需

要研究的失效。 

 

子条款13.1.1-通用 

间距要求（爬电距离和电气间隙）和绝缘要求在条款8中有详细描述，这些要求

不应该看作只适用于电危险相关的风险。除潜在的电流引发颤动（由于电击），

这些电流也是间接与电击无关的伤害的根源。 

 

这些其他的危险的例子（与不充分或不完善的绝缘或与用来绝缘的物理间距交叉

点的短路相关的）包括可能变成易燃材料（如条款11中论述的）的点燃源的火花

或者可能引发基本性能降低的功能失效。在这些情况下，符合条款8的绝缘要求

即被认为是来自于绝缘失效的风险的证据，或者当评估的医疗电气设备的安全性

时，间距有足够的距离。 

 

最后，应注意到爬电距离和电气间隙的要求不打算应用在电路板级别上，之所以

没有重大风险，因为间隔将不会由于例如液体和微粒（见IEC 60529）的污染（来

自于正常使用或制造流程）被折中（变短）。在大部分应用中，（例如）电路板迹

线和组件导线之间的间隔认为不大可能失效。万一某地方关于间隔是否失效（经

此8.9要求的爬电距离和电气间隙是不满足的）是怀疑的，制造商的风险分析应

该评估这些间隙短路的可能性，但是仅仅在可以直接导致不可接受的风险的地方

短路。短交叉间距的地方或者绝缘失效的地方是无疑不可能导致不可接受的风

险，这样的分析是不要求的。 

 

子条款13.1.2-发射、外壳的变形或者最高温度的超出 

能量或物质与患者或者自然环境之间的无意识风险量的交换可以通过特殊标准

来定位。 

 

有毒的或可燃的气体的危险量取决于气体的类型、浓度和散发的位置等等。 

 

若单一故障状态可能导致小火，但起火的地方仍包含有防火外壳，那么是可接受

的，因为牵制措施会限制防火外壳内部区域的影响。 

 

在增强氧浓度（见11.2.2）不出现的情况下，若功耗在15W以下，那么不存在起

火危险。在电路能够消耗15W或更多的地方，应该经过论证这样的电路中的组件

不会引发起火、金属熔化等等的蔓延这种方式而导致危险（例如通过设定起火环

境）。然而，正如IEC 61010-1 [22]中所述，考虑到当这些组件是封闭在如11.3

定义的防火外壳中时，应提供对这种蔓延的足够的防护。 

 

用来限定应用部分的最高温度到正常状态值是适当的，因为超过他们必定会导致

伤害并且患者经常不能够被拉开。 
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子条款13.2.9-断开和短接电动机的电容器 

机能离心开关的作用应被考虑到。堵转转子的情形是指定的，因为一些电容电机

可能启动或者可能不启动，引起易变的结果。通过检查电容电压来确定它的电介

质不会因为压力而带来包括氢气在内的危险气体的积聚。 

 

电容的短路或开路是单一故障状态并且电机的堵转也是一个单一故障状态（见

13.2.8），这被认为是与4.7相关的情形的实例，在这里一个单一故障状态可以

导致另一单一故障状态的不可避免性并且这两个故障被认为是一个单一故障状

态。 

 

子条款13.2.10-电动医疗电气设备和表26最后一行的附加测试标准 

医疗电气设备中电机绕组的温度限定在第一小时后以算术平均值的形式确定下

来，因为测试房的经验已经显示出不连续运行的医疗电气设备达到的不定值可能

暂时与最大值不同。因此，要求较低的温度限定。表26中的值是基于IEC 

60950-1:2001的要求。 

 

子条款13.2.13.1-通用过载测试条件 

在经常使用中，球压测试不打算描绘出精确的条件。以提高的温度来执行测试，

测试绝缘的机械特性的充裕度（足够的安全因数）。原理和电介质经受测试不同，

电介质经受测试的绝缘电压远远超过在使用中所能见到的。 

 

子条款13.2.13.4-额定不连续运行的医疗电气设备 

在医疗电气设备或其中的部件是额定不连续运行但控制管理允许操作者在运行

中离开它（应该是医学的或其他的紧急情况发生）的地方，医疗电气设备的连续

操作被认为是相当能预知的误用。在安全性依赖于一段指定的时期后转换医疗电

气设备或者其中的部件的关断的地方，应采取措施来确保有意的动作是不要求这

样做的。 

 

条款 14-可编程的电子医疗系统(PEMS) 

计算机在医疗电子设备中应用程度正在增大,而且经常涉及关键性安全.计算机

技术的应用增加了医疗电子设备的复杂程度.复杂程度意味着系统故障可能在物

理性的测试中遗漏.而且,这个条款超越传统的测试和最终医疗产品的检验,已经

包含了开发进程的需求.测试最终医疗产品本身不是可以足够的描述可编程的电

子医疗产品的安全。 

 

由于这些理由，这个条款要求包含特定要素的过程应当得到确定和执行.确定这

些过程的特定要素的目的是在于让执行本条款的用户决定如何通过细节将它们

实现.这和 ISO9000 系列采用的方法类似,由于本条款的用户是期望来执行这些

指定的活动以实现质量保证,活动的细节已经被降到最低。 

 

进程中一些要素的反复是预期的,因此没有具体执行的特定要求是被包含的.这

些要求是省略的,因为对于不同的医疗设备,进程或者进程的部分重复的需求是
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不同的.而且,设计中更多的细节理解会增加需求的反复。 

 

由于本标准的用户需要确定,维护和应用风险管理程序作为符合性的一个部分,

对于可编程的电子医疗系统,本条款确定了不同的特性,作为控制进程的组成部

分。 

 

14 条款的有效应用是被要求的,应根据实际任务要求,达到如下效果: 

— 特定的医疗电子设备有针对性重点的在安全方面考虑 

— 医疗电子设备的开发进程 

— 安全得到确认的方法 

— 风险分析和风险控制采用的方法 

为确保基本安全和基本性能的必需要素已经尽可能的降到最低.随着软件技术的

快速发展,软件确认和风险评估方法领域内的技术正在变得广泛和深入，这种情

况已经得到认可。 

 

子条款 14.1 通用要求 
本标准要求根据 ISO14971 进行风险管理程序.这点和 PEMS 是密切相关的，因为

保证软件或者复杂硬件的正确工作是相当困难的.因此 PEMS 必须在风险管理程

序下进行设计,风险控制措施必须和控制的风险相关.如果应用 ISO14971 发现

PESS 可能导致一种危险情况,而且没有对 PESS 采取软件风险控制措施来降低风

险到可接受的程度,那么条款14应当采用的,它对PEMS提供了额外的风险管理和

生命周期进程。 

 

符合性验证要求利用制造商内部评估以覆盖本标准要求和 ISO14971 的要求. 

条款 14 要求的符合性是通过检查后续各个子条款进程中的文档要求来进行判断

的.14条款应当作为一个整体考虑,而不是选择性的考虑.这部分文档要求应当在

风险管理程序中得到体现. 

 

符合性陈述引入的评估概念允许不仅是检查的方法被采用,例如审查.因此,虽然

对制造商来说没有通用要求的操作符合 ISO13485 的质量管理系统,但是系统一

些特性是必须的.通常认为对质量管理来说是必需的一个特性是审查和回顾组织

结构以确保按照既定的程序执行,这应当与用来证明符合标准和调整要求的外部

评估相比是独立的.因此,这个标准要求制造商不仅将设计进程中各个方面文档

化,而且执行评估以确定这个条款的要求得到执行。 

 

子条款 14.2 文档体系 
符合进程要求的预期方法能够通过确保每个进程步骤文档要求的方法来确

定.ISO14971包含了一个完整的软件生命周期大部分的关键组件,条款14包含了

很多 ISO14971 标准没有要求的措施.因此,关于这些额外的进程步骤(条款 14 内

的)的文档要求对于确定进程步骤是否得到执行的验证流程是必须的.因为条款

14 描述了 PEMS 相关的风险,风险管理文件汇总应当包含这些文档要求。 

 

由于条款 14 的符合性是通过检查和评估以确保生成所需文档实现的,因此文档

的质量和精确是重要的.因为 PEMS 的安全性验证是依赖于文档,系统的有效性需
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要确认文档的完整性,如果文档存在不同版本,需要确认每个版本的应用.因此,

文档的形成,修改和维护应在一个正规的文档控制体系下进行.制造商应确认评

估程序中的文档是清晰,完整的。 

 

子条款 14.3 风险管理计划 
ISO14971 要求风险管理计划是在风险管理文件中得到策划和维护. 

除了 ISO 要求的风险管理计划的要素以外,PEMS 确认计划也是需要的,因为开发

PEMS 过程中确认有效性是必须的. 

 

子条款 14.4 PEMS 开发生命周期 
文档化生命周期帮助在产品的整个开发周期内确认安全条款得到考虑.对于产品

来说这个重要的,对于 PEMS 来说,这是至关重要的.安全不能在产品开发完成后

才集成到 PEMS 中.下面列出两个理由: 

a) PEMS 开发过程中的实际进程,以及这些进程的质量和严谨,是通过风险评估结

果得到评价的.如果在后期发现采用了不合适的进程或者应用结果是不完整的质

量和严谨,那么开发过程将不得不根据正确的进程重复开发. 

b) PEMS 开发生命周期的后面阶段的更改可能是代价昂贵的(在时间和金钱上),

尤其当系统要求是不合理或者缺失的时候这种情况是非常可能的.系统结构在后

期的更改容易导致结构的漏洞.通常,结构是安全方面的组成部分。为了维护结构

的完整性,后期的更改要求大量的重复工作. 

框 架 

产品开发周期提供了框架,框架允许必要的安全活动以及时系统的方式进行.框

架不应强加不必要的限制,同时必须保证所有要求的安全活动得到实施.早期需

要决定整个开发周期.不同的开发周期模式是可以接受的.条款 H.2 用更多的细

节解释了PEMS 开发生命周期.针对了医疗设备软件的安全开发,IEC62304[26]描

述了包含软件开发生命周期的进程. 

 

阶段标志和行动 

阶段标志要求,以及每个输入和输出行动,确保采用了必要的考虑: 

— 相应行动 

— 行动开始前需要准备的资料 

— 行动需要提供的资料 

这样以后验证计划才可以实施. 

 

生命周期的行动顺序是要求在各个阶段详细说明的,因为这提供给制造上尽可能

的灵活性.对于阶段标志的特点,数量没有要求,也没有要求所有的项目活动必须

同时通过阶段标志.本标准没有采用“阶段”这个术语,虽然这个术语在

IEC60601-1-4[14]标准中已经得到采用.不采用这个术语主要是由于它在阶段模

型中很难表达出同步性和重叠性. 

 

在良好的生命周期中: 

— 必要的活动是执行前应有良好的计划 

— 作为风险管理的结果,开发活动中的进程应被指定 

— 活动顺序应得到确认以保证当活动开始时能提供必要的活动输入 
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— 确定活动是否得到令人满意的完成的标准应得到确定 

— 分工明确 

 

根据输入和输出是容易确定行动的,因为判断输入和输出是否存在是简单的.制

造商是有责任确定阶段标志如何实现,要求的文档如何形成. 

 

为了决定是否每个行动都完成的令人满意,每个行动的验证标准是需要确定的.

验证检查输入是否根据进程要求,并且完全和正确的转化成输出. 除了风险控制

的验证措施和基本性能的验证以外,验证的类型和范围没有相关的要求. 

 

子条款 14.5 问题解决方法 

如果适用,本标准要求有解决问题的文档系统. 

问题来源于 

— 产品 

— 进程 

— 进程中 

问题实例 

— 不一致的要求 

— 不明确的要求 

— 缺失的规格 

— 代码错误 

— PEMS 不正确的操作 

解决问题系统要求是需要确认问题产生的原因,危险方面的影响和随后的风险处

理.特殊的方法可能损坏采用系统生命周期方法获得的收益.记录系统解决方案

的一个合适方法是作为 PEMS 开发生命周期的组成部分. 

 

子条款 14.6.1 确认已知和可以预见的风险 

PEMS 对危险有额外的原因分析. 

 

子条款 14.6.2 风险控制 

制造商开发 PEMS 过程中采用的程序和工具的选择受到很多因素的影响,本条子

条款要求考虑的因素之一是通过风险控制措施降低风险.风险控制措施推荐采用

已知的程序和方法,而非不清楚特性的开发程序和工具,这样更容易实现开发的

预期功能. 

 

子条款 14.7 需求规格 
风险控制措施被采用的以控制已知的风险.控制措施在需求规格中用文档的形式

表现.要求应当指定措施内容以及如何实现.ISO14971 并不要求需求规格. 

可验证的要求 

 

要求应当可验证的,这个要求包含风险控制措施的功能和如何正确实施.对于软

件来说,定量的故障率通常是不实际的.定性验证方法可以用来验证是否合适的

进程得到采用. 
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可识别的安全要求 

区分风险控制措施和基本性能的要求是需要确认得到执行,确认是否需要更改基

本性能或风险控制措施,更改对于剩余风险的影响应当得到评估. 

 

需求分解 

PEM结构示例在附录H中得到显示.执行风险控制措施的要求应当确定，对于PEMS

和任何 PESS 而言，这些 PEMS 和 PESS 执行了一个或多个风险控制措施。这些可

以在一个或多个文档中体现. 

 

子条款 14.8 架构 
ISO14971 没有要求架构规格.这是 PEMS 的额外要求,因为: 

--经常被选择的架构是风险控制措施的组成部分.对于复杂系统例如 PEMS 而言,

风险控制措施需要是清楚的. 

--架构规格是被认可作为好的软件开发进程的必要组成部分.PEMS要求有一个良

好的开发进程. 

在规格的合适地方应有架构特性列表.这个特性列表选择出来后,因为特定的条

件下,列表中一个或更多的特性可以用来控制危险的风险.例如,高完善性器件的

使用可以规避由于元器件故障导致的风险. 

 

子条款 14.8e) 

如果有一个需求模糊,安全要求严格的 PEMS,功能分解是有效的. 

 

软件(硬件驱动和应用层)应当区分关键的,非关键的和管理模块.功能模块区分

后,对于关键,非关键和管理模块的使用说明和数据相互间没有干涉,同时不同的

功能模块的重要程度能够得到区分.如果软件功能模块没有区分,所有的软件都

应定义为关键的,以确保分析考虑了软件的关键功能. 

 

关键代码和非关键代码的区分要求应在风险评估中体现, 风险评估适用于整个

系统,风险控制采用策略,物理资源分析和逻辑资源(例如控制和数据通信)分析.

通常,安全相关的功能和安全无关的功能在设计和执行上应相互独立和隔离.这

个进程可以最小化,或者至少减少必须的验证以保证被分享和传输的关键模块的

数据没有影响指定的安全关键代码的操作. 

 

功能独立应包括下列步骤: 

a) 区分关键的,非关键的和管理模块.区分方法依赖于模块代码,程序化的语言,

代码设计和其它规格特性 

b）描述关键和非关键模块相结合的部分 

1) 对于关键和非关键的部分,模块等区分数据或全局变量(通过步骤 a); 

2) 对于关键和非关键的部分,模块等之间区分参数(通过步骤 a); 

3) 描述通过步骤 b1 和 b2 确定的数据,变量或者参数情况 

4）描述配置用来阻止来源于上述已经识别的,可能影响安全关键性能的数据,变

量或参数引起的数据混乱,覆盖或其它错误; 

c) 模块化完整的有效性.这可以通过功能测试和技术重点测试来实现. 
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子条款 14.8 g) to n) 

架构规格中有被考虑的项目系列.列表中的项目都有可能影响架构的选择. 

 

子条款 14.9 –设计和执行 
采取的技术解决方法需要得到确定.通常合适的方法是将 PEMS 系统分解成子系

统.图 H.1 表示了有各种分解的 PEMS/PESS 结构示例.分解 PEMS 原因通常是下列

这些. 

 

保证复杂子系统的可管理性 

早期系统是容易理解,后续容易设计和维护,系统的复杂程度较低.设计结果是更

容易更正和容易测试.代码标准应对复杂性加以限制. 

 

架构 

系统架构可以变得更逻辑化以利于分割系统,例:如果不同的系统是需要的,它们

可以作为不同的子系统执行. 

 

模块化 

模块化能够容易采用已有的不同系统功能,重复利用已有的子系统和系统功能外

延. 

硬件组件 

硬件子系统的合理划分有助于诊断和修复硬件故障. 

 

技术的差异性 

通常不同的工程师会执行不同的软件和硬件设计方法.在这种情况下,不同的工

程师负责一个子系统可以相互独立的进行设计. 

 

只有各个子系统已经被完全的确定, 整个系统才能够工作正常.这需要每个子系

统有各自的设计需求.子系统的设计需求通常包括联结的需求,并包括执行细节

(例如算法). 

 

各个子系统应当被测试以显示设计需求得到正确的实现.这通常会导致每个子系

统的测试需求应被确定. 

 

设计和测试需求应采用可行的方式文档化,例如,两者可以采用独立的文档,也可

以采用一个文档包含两个需求.每个子系统的设计需求和测试需求应是可以识别

的. 

 

设计环境要素的例子在 H.4.a)中给出.这些要素在设计质量和正确性上有影响.

一些要素已经被确认作为合适的有效性确认工具和进程(参看14.6.2).视为设计

环境验证实施(合适的确认工具和程序)的描述性数据已被采用. 

 

子条款 14.10 验证 
ISO14971 要求风险控制措施需要得到验证.PEMS 对于这有以下的额外要求: 

— 基本性能得到验证,同时 
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— 有验证计划 

对于 PEMS 来说基本性能是相当重要的,因为 PEMS 采用 PESS 来实现功能控制.基

本性能通常依赖于 PEMS 功能的正确实现. 

 

验证计划给制造商提出了如何实现验证目的的要求.相对于在本条款中指定如何

验证 PEMS,这是更好,更灵活的方法.制造商对验证计划负有责任,这样验证计划

是完全彻底的,有利于实施计划. 

 

要求列出了影响完整的验证计划和需要得到规划的活动. 

 

子条款 14.11 PEMS 确认 
PEMS 开发周期模型的最后阶段是开发确认.PEMS 确认计划是为了确保生产合格

的产品.对于 PEMS 而言,确认计划是非常重要的,因为功能之间非预期的相互影

响有可能产生,这只有通过产品确认才能发现. 

 

PEMS确认计划能够包含测试,测试涉及到大量的数据测试,极端载荷或应力,人为

因素,安全性,有效性,合理配置,故障测试,文档要求和安全性. 

 

自主性是需要的以避免利益冲突,因为设计评估不应影响和限制 PEMS 确认的范

围.自主性包括: 

— 独立个人 

— 独立的管理 

— 独立的组织 

 

子条款 14.12 PEMS 更改 
通常,PEMS 设计不是完全新的设计,会部分甚至大量引用早期设计.然而,这应该

被视为完全新的设计以验证风险管理报告,不参考原先文档证明本标准的符合性.

如果风险管理报告不需要包含早期设计文档的信息,则必须确认尽管在新的设计

中有更改,所有信息仍然有效. 

 

子条款 14.13 通过网络/数据通信 PEMS 和其它设备的连接 
现在很多医院是在网络环境下操作机器.早先,这些网络是用来优化商业经济和

技术领域.因此,快速的电子信息交换是需要的.现在,这样的网络已经应用于医

院内部,医院和家庭间. 

 

最初,这种应用仅仅在实验室数据的交换.如今,大量的数据通过网络传输,例如

医疗影像数据,来自于用户有进一步的要求,期望“实时”的解决方案(例如通过

网络控制机器人工作) 

关于网络/数据通信的额外指导请参见附录 H. 

 

15.1 医用电气设备控制器与指示器的布置 
医用电气设备的有特别功能的控制器，仪器，指示灯等应该放在一起。 
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15.2 可维护性 
此类部件应能容易地替换，不需特别的工具更佳。另外，磨损的部件或预防性替

换的部件的拆卸和备用部件的装配不应引起危险。为保证此条，此类操作的说明

必须易于理解和遵循，不能导致任何混乱从而引发风险。 

 

15.3.2 推挤试验 

如外壳要维持对内部活动部件的一定程度的保护，则它需要有充足的刚度。要求

与IEC60950-1的力度测试一致。力度由操作医用电气设备的人，而非医用电气设

备的重量决定。在大多数情况下，250N的力被认为是合理可预测的。然而风险评

定发现某些情况下本标准第二版所规定的45N的力作用在625mm
2
的区域上，仍为

可接受的决定风险的可接受程度的验证办法。例如，超声换能器和类似的小手持

的应用部分要在耐用性和其它一些关于功效和生物适应性的性能取得平衡，它们

已建立安全和有效性的轨迹记录多年了，因此能继续使用旧验证试验。 

 

由于内部器件的耐用性由15.3.4和15.3.5检验，因此它们不进行IEC60950-1的力

度试验。 

 

15.3.3 冲击试验 

外壳对冲击的抵抗需防止在合理可预测的误用中出现的不可接受的风险。试验的

冲击能量与医用电气设备被路人手中的物体或清洁地板时被扫帚或拖把的柄意

外撞击所收到的能量相当。测试设备按照包括IEC60950-1在内的包括外壳撞击要

求的标准简化。 

 

如果制造厂觉得降低不可接受的风险不必用本小节的要求，则在风险管理文档中

通过4.5证明其理由，同时还需证明其满足的替代要求的理由。例如，固定的医

用电气设备可有一面外壳被地板，墙壁或天花板所保护。制造厂需记载对医用电

气设备被移动或不正确安装的可能性的评估。同时制造厂需通过风险 管理过程

评估和鉴别外壳的受保护边对冲击的抵抗力必须保证不会有由失效产生的不可

接受的风险以符合本小节的原始要求。 

 

15.3.4 坠落试验 

由于实际用途不同，手持的医用电气设备及其手持部件的试验与便携的和可移动

的医用电气设备的试验不同。 

 

大多数普通硬木都符合密度大于600kg/m
3
的木制跌落面这一要求。橡木，山毛榉

树，桦树，岑树和枫树都可接受。这些种类都有相似的硬度，而密度小于600kg/m
3

的硬木（如桃花心木，榆树，香枫，樱桃树）和软木与其相比硬度大大降低。 

 

15.3.4.2 便携的医用电气设备 

此试验代表15.3.5的基本原理所解释的正常使用。此试验并非意图代表合理可预

见的误用，却可感知15.3.3的冲击试验所代表的可预见的误用，尽管是间接的。

如4.2所述，如果风险管理过程断定一更加严厉的试验是适用的，就需进行此试

验。 
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15.3.5 粗鲁搬运试验 

与经常假定的相反，医用电气设备可被用于敌对的环境中。在紧急情况下，推车

搬运医用电气设备经过门阶、进入电梯以及受到撞击和振动。此类情况实际上可

代表一些医用电气设备的正常使用。遇到阻隔物被认为是常发生的状况和非常合

理可预见的误用。并非所有的阻隔物都被清晰标识，并且操作者也不能总是在发

现阻隔物以后就及时将医用电气设备停下来。 

 

15.3.5的试验要求是为了评价对粗鲁搬运的抵抗力，而非稳定性。可移动的医用

电气设备的稳定性试验要求见9.4。 

 

“正常的行进方向”的意思是医用电气设备能达到最大正常速度的行进方向。在

大多数情况下，此方向应为向前。某些医用电气设备，如床，在正常速度下可能

以前进或后退的方向行进，因此每个方向都应分别进行试验。 

 

15.3.6 模具应力降低试验 

很多热塑过程会在塑料上留下残余应力。由于弱范·德·瓦尔斯力能将聚合物链

连接在一起，这些残余应力能导致粘滞流（形变）。高温导致范·德·瓦尔斯力

降低和粘滞流速率升高。熔点低的热塑性塑料，如聚乙烯和聚丙烯，比熔点高的

热塑性塑料，如聚碳酸酯和聚醚更容易受到应力降低产生的形变的影响。 

如果可能的话，应通过检查对聚合物特性的分析来检验是否符合要求。此验证应

由聚合物在正常使用中遇到最高外界温度的记录比较和聚合物厂家的推荐温度

使用范围所组成。 

 

15.3.7 环境影响 

a) 医用电气设备常常在制造厂声称的预期使用下的环境条件里使用和保存。在

这样的情况下是没有预期的危险发生的。然而环境条件会与声称的条件不同，这

种条件下医用电气设备也需要保持安全。作为保证，责任机构必须由制造厂进行

定期检查和维护。这些行为是为了防止任何安全级别的降级和检测任何开始降级

的迹象。作为保证，预防性维护的指示必须易于理解和执行，不能引入任何混乱

或忽视安全相关征兆引发的风险。 

 

b) 此类部件的更换应易于实现，不需特殊工具更佳。同时，磨损部件的拆卸或

部件的磨损预防性拆卸和备用部件的装配不应造成危险。作为保证，进行这些行

为的指示必须易于理解和执行，不能引入任何混乱引发的风险。 

 

15.4.3 电池 

如果电池耗尽的情况会导致危险状况，则应提供这种情况的预警方法。 

在合适的情况下，特定的标准应详细说明相应的要求。 

 

15.4.4 指示器 

能够决定医用电气设备的工作状态对于操作者和用服人员来说很重要。在正常使

用下，操作者应能分辨医用电气设备的待机状态和全工作状态。某些医用电气设

备还有预热周期。其它医用电气设备有待机和充电模式。 
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未顾及医用电气设备的错误状态是有害的。用服人员需要能决定医用电气设备何

时上电以避免危险。 

 

15.4.7.3 进液口 

以前的IPX8分机要求对脚踏开关的分级要求仅仅是“比IPX7更好的保护”。通过

制定此IPX6最低要求，要求设置了限定的保护等级且在合适情况下允许更高的等

级。 

 

对于使用在通常不会有液体的地板区域的设备，应包括IPX1的要求，因为需要考

虑可能会发生变湿的情况。 

 

15.5 与8.5一致的提供隔离的医用电气设备的网电变压器和变压器在原有的仅

标识出“电源线变压器”的标题上加上“与8.5一致的提供隔离的变压器”是有

意的。针对变压器的试验应在变压器用作在操作者、患者与危险间建立隔离时的

任意时刻被应用。 

 

15.5的修订对现有的实验方法（包括本标准第二版的方法）没有明显改变。这些

方法和要求被简化了。并且现在包含了保护装置的所有不同类型，如：PTC，反

馈控制（开关电源），初级或次级过流装置等。15.5.2的5X频率和5X电压试验是

为了在端子（而非变压器外接）短接绕组各匝之间建立足够的绝缘，没有进行该

试验的变压器需确保绝缘的失效不会引起变压器超过最高允许温度。 

 

由于在试图测试额定为高频的变压器时可能遇到的问题（如用于开关电源的），

2X频率和电压试验在那样的情况下同样需要进行。第二版仅在电压超过500V时进

行此试验。 

 

15.5.1.1 变压器 

因为在过载条件下，同时测试所有绕组会导致装置温度过高，而只有一个绕组过

载则不会，所以输出绕组要求被“轮流测试”。单独一个的输出绕组过载实际上

是很有可能的。所以，这个条件被认为可能是最坏的条件。 

 

此要求的目的是在最坏情况下（几乎总是全负载或空载）进行试验。此最坏情况

可通过评估变压器的设计或进行一些试验来决定。总的来说，没必要对所有条件

进行试验来决定最坏情况。 

 

表31的限值是在25℃的环境温度下设定的，因为在温箱里进行过载或短路试验是

不可能的。 

 

15.5.2 介电强度 

有必要将测试电压的频率与电压成比例的提高以防止磁芯的饱和以及随之而来

的非常高的电流。 

 

网电变压器的初级绕组与其它绕组，屏蔽和磁芯间的电气隔离是假定进行了

8.8.3中所述的对装配完毕的医用电气设备所进行的电气隔离试验的。8.8.3所述
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的介电强度试验在此不做重复。 

 

15.5.3 用来提供8.5所要求的隔离的变压器结构 

IEC61558-1，5.12小节的要求与本标准第二版的要求总体上相似，但符合要求的

变压器是更接近可用的。 

 

另外，IEC60950-1：2001的附录U中的要求包括了有关在变压器中使用三重绝缘

线以取代在绕组间做一个绝缘的隔离层（例如传统的由线轴所提供的隔离层）的

做法。使用此方法在绕组间提供隔离或符合本标准的所有其它要求的变压器应被

认为是提供了充足的基本安全等级。 

 

条款 16——医疗系统 
 

越来越多的医疗设备与其他原先为非医疗应用的设备组合成系统，系统的单个或

多个部分会接触到患者。条款 16 的规定要求确保了患者与系统的接触是安全的 

 

条款 16 供厂商运用于电子设备的组合的系统,这些电子设备包括一个或多个医

用电气设备. 这些设备可以为分离的部件或者可以有共有一个外壳或者这些情

况的组合 

 

条款 16 供安装和改建系统的医疗行业的人员所运用，他们同样可以被认为是制

造商。在这些情况下,要求工程专家在电气设备设计标准的应用中,确保医疗系统

满足条款 16 的要求 

 

越来越多的这种系统，是由原先为不同专业应用领域，不一定是医学领域使用而

制造的设备通过直接相连而组成。医用设备可以依照此标准连接其他非医用的设

备。非医用的设备在他们本身特殊的应用领域中，可能完全满足安全标准的要求。

然而，它们不一定能满足医用设备的安全要求从而影响了整个系统的安全性。这

也是制造商需要对整个医疗系统进行风险管理的原因。一个额外的危险的例子如

当医疗系统在高氧的环境中连接非医疗设备时，可能就会产生着火的危险。 

电气设备可以安置在用来对患者进行诊断，治疗或监护的医用房间内，也可以安

置在不进行医疗实践的非医用房间内。在医用房间内，电气设备可以放置在被定

义为患者环境区域内或患者环境区域外。 

 

在医学实践中，可能有两种情况： 

a)条款 16 不适用的地方 

同时工作的医用电气设备，即不同时与一个患者相连接，但设备之间不连接。这

样的医用设备能相互产生干扰。例如手术室内的高频手术设备能影响患者监护

仪。 

注：每台医用设备可以在使用说明书中提出忠告意见的办法来处理。 

b)条款 16 适用的地方 

由医用电气设备，可能还有非医用电气设备为了某一目的，例如为了对患者进行

诊断或治疗而永久或暂时性地连接组成的系统。例如：X射线诊断检查系统，带

电视摄像仪的内窥镜，病人监护仪器，带个人电脑的超声设备，CT 或核磁共振
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成象仪。 

这种医疗系统的各不同部分可以安置在患者环境内，或患者环境外，但始终在一

个医用房间内或者安置在一个非医用房间内，例如安置在配电间或数据处理间

内。 

 

条款 16.1——医用电气系统的通用要求 
系统的基本安全要求是，安装和后续改建后的系统不得带来无法接受的风险。满

足此标准对系统的要求可以将剩余风险降低到可接受的范围内，除非有相反的的

客观证据。 

可以由操作者或责任机构改建的医疗系统的制造商，应当提供所有设备有可能引

起过高负荷的组合方式的相关信息。风险管理提供了一种适当的方式去确定哪一

种部件组合会带来最高的风险，以及哪一种措施被提供确保达到足够的安全水

平。最后，在系统完全的被安装好后,需进行符合性测试 

 

有关标准符合性的适当文件会成为厂商的符合性声明或是测试机构的证书。 

 

医疗系统，根据它的特性，会被频繁的改建；条款16不适用于医疗系统的个别项

目的改建。 

 

条款16.2 医疗系统的随机文件 
直接用于心脏的系统，其随机文件应提供诸如这样一些方面的信息： 

— 橡胶手套的使用； 

— 绝缘材料制成的旋塞阀的使用； 

— 患者与系统的组成设备之间的最小距离（患者环境）； 

— 在典型的医疗应用中，如何使用医用电气设备的说明，如导管的使用 

由于安全的因素，在各种电极或其他传感器在患者环境内用与体外或体内，包括

直接同心脏连接时，应特别注意不同等级的危险。 

 

可能与心脏的连接应与设备保持绝缘。 

 

为了防止进液和避免机械损伤，要有不能把多插孔插座放在地 

上的警告. 

 

此外，在组装和改建含有多插孔插座的系统时，应采取措施以保 

证多插孔插座安装恰当，能在正常使用和运输时防止进液和避免机械损伤。 

 

非医用设备的相关安全标准规定或要求了公布可允许的环境条 

件。因而，在系统中各类设备的环境条件可以是不同的。当系统在规定的限值下

运行时，已规定允许的环境条件将不会带来危险。 

 

16.3电源 
此要求确保了安全满足IEC60601-1对医用电气设备的等级。 

 

在安装好后要维持基本的安全，例如，可以靠以下一个或多个方式： 
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— 在医用电气设备内部建立措施，例如，将相关的电路隔离； 

— 医用电气设备附带隔离装置 

— 医用电气系统附带隔离装置 

— 隔离变压器 

— 附加保护接地导线 

 

非医用电气设备能为医用电气设备提供指定的电源，需满足5.5 f), 7.9.2.14 和

8.2.1.的要求。 

 

条款16.5 隔离装置 
一些医用电气设备的基本安全依赖于将信号输入输出部分只能同规定的设备连

接这一先决条件，否则可能由于不需要的电流流过信号电缆而是漏电流增加。 

 

如果医用电气设备的信号输入输出部分与放在医用房间外的设备相连，可能在别

的建筑与别的供电支路相连，就有可能发生危险情况。 

 

隔离装置防止患者和操作者受到危险。此外，拥有隔离装置可以帮助避免由于产

品的故障引起不需要的电流流过信号电缆而使漏电流增加带来的危险。 

 

这种隔离装置取决于系统中所用设备防护类型的结构。 

 

条款16.6 漏电流 
一些非医用电气设备的触及电流，按有关标准，可以容许高于本条款16要求的限

值；只在患者环境外，这些设备可以接受。如果非医用电气设备要用在患者环境

内，需要采取适当的措施以减少触及电流，漏电流减少的措施包括： 

— 附加的保护接地部件； 

— 隔离变压器； 

— 附加的非导电的外壳； 

 

相互连接的电缆及连接器座属于外壳的一部分，因此漏电流限定在患者环境内，

同样满足16.6.1的要求是适用的。 

 

如果一个无连接隔离变压器的多插孔插座被使用，中断保护接地线可导致触及电

流等于单个产品的对地漏电流之和。 

 

条款16.6.3-患者漏电流 

对于医用电气设备，患者漏电流和总的患者漏电流（适用于多个应用部分连接到

医用电气设备）已在表3和表4中给出；同见8.7.3。在患者环境内，一个医用电

气系统应提供与医用电气设备规定的同等的安全等级（见16.1）。因此，不管应

用部分是否连接在系统的同一个部分，患者漏电流和总的患者漏电流的最大允许

值都是相同的。系统保持在正常的条件下运行，因为单一故障的概念对于系统来

说是不适用的。 

要注意的是，在制造商说明的组合之外,由责任机构或操作者建立的设备或应用

部分的组合，会导致危险的情况。制造商预期没有指定的产品组合，在作为医疗
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用途用于与预期的患者时，组合上需要有特殊的警告约束。 

 

条款16.7机械危害的防护 
当危险的情况出现时，应当引起注意中断无规则的运转，免除压力强度，使患者

安全的从患者环境中移离。 

 

条款16.9.2.1多插孔插座 

第二版标准定义了个术语“辅助输出插座（AMSO）”是描述打算为其他的医疗电

气设备或者设备的其他部分供应网电一个输出插座。系统并列标准

IEC60601-1-1，定义了个术语“可移动式多插孔插座（MPSO）”。这两个术语已

经合并成一个新的术语“多插孔插座（MSO）”。第二版的条款57.2e)要求AMSO

设计成是网电源插头插不进的型式。但在救护车上是允许的。这两个定义合并变

成8.11.12 ，要求任何的医用电气设备上的MSO需符合16.9.2.1，需要快速的权

衡判断紧急的情况与限制漏电流的必要性. 

 

重新对系统的网电再分配连接是危险的和超出标准的范围的。见16.2的公布要

求。 

 

如果不阻止和预防与额外设备的随意连接，就会产生额外过多的触及电流。 

 

条款 16.9.2.1c)第三个短划线 

带不可分离的网电源线的电气医疗设备，其网电源插头的地脚到任何保护接地部

分的阻抗不能超过 200mΩ。同样，在多插孔插座网电源插头到它的输出插座的

阻抗也不能超过 200mΩ。这样在多插孔插座的网电源插头到电气医疗设备保护

接地的任何部分的阻抗是不能超过 400mΩ 

 

当相关电路有限流能力时（见 8.6.4b），这保护接地阻抗是允许超过 200mΩ的。

医疗电气设备在这样的情况下，其网电源插头接地点到保护接地的任何部分的保

护接地阻抗可以超过 400mΩ。 

 

条款16.9.2.1d) 
医疗电气系统在单一故障下的触及电流必须小于500uA。隔离变压器的使用是减

少触及电流的一种措施。因此隔离变压器满足基本绝缘就已足够。隔离变压器不

需要满足双重或加强绝缘。隔离变压器的装配需要满足CLASS I的要求，保证连

接的设备有保护接地的连接。 

 

隔离变压器的绝缘监测不是必需的。单一故障状态可以在例行保养过程中被发

现，而双重故障状态是不考虑的，允许用保护接地的中央抽头次级绕组制造变压

器，也可以不要求这样。 

 

16.9.2.2系统中的保护接地连接 

 



IEC60601-1：2005（第三版） 

 245

所有的保护接地线和电源线应当一同布线。 

 

在患者环境内，限制系统各部分之间的电位差是重要的，与保护接地系统作恰当

连接，对限制各部分之间的电位差有重要作用。 

因此防止保护接地系统与系统的任何部分的连接中断是重要的 

 

— 在单一故障下触及电流超过允许的限值的时候可以使用额外的保护接地线 

— 当医用电气设备满足此标准的要求时可不需要加额外的保护接地线。然而，

可使用额外的保护接地线防止非医用电气设备的触及电流超过允许的限值。 

— 因为网电插头能一起分断网电和保护地，因此不必要使用工具分离网电插头。 

 

17. 医用电气设备和医用电气系统的电磁兼容： 
IEC60601-1-2 指定的电磁免疫性测试等级是为了将外界的电磁场对本标准覆盖

的医用电气设备和医用电气系统的影响降到最小，该标准所指定的辐射发射等级

是为了将医用电气设备和医用电气系统可能对其它设备的电磁干扰降到最小，也

对证书、标识和文档有详细的要求，以便该医用电气设备和医用电气系统的厂商

提供信息给负责机构，以确定该医用电气设备和医用电气系统使用的电磁环境，

并管理该电磁环境，确保医用电气设备和医用电气系统的基本安全和性能不受其

它设备的干扰。 

 

为了保护如下的几条，电磁发射的要求是必须的： 

——安全服务（比如警察，消防和救护车的通信） 

——其它的医疗设备和医疗系统 

——非医疗设备（比如电脑） 

——无线电通讯（比如广播/电视，电话，航空通讯） 

 

最重要的是，电磁免疫性要求必须确保医疗设备和医疗系统在正常使用时的基本

安全和连续提供基本的工作性能，即使预期暴露在存在电磁干扰的环境中。 

 

附录 B  测试顺序 
B.1 综述 

有效的测试应该根据下述顺序进行操作，除非有专门标准另外声明。同见5.8。 

然而，这并不排除按照预备检视建议的引导进行的测试引起故障的可能性。 

有一些测试可以不按照下述的测试顺序而独立进行，比如第10条中放射危险测

试、11.7中的生物适应性测试、12.2的可用性测试、12.3的报警系统测试、第14

条的PEMS测试和第17条的电磁兼容性测试。 

第16条指定的医疗系统的测试应该采用与医疗设备相同的测试顺序进行。 

 

B.2 医疗设备或医疗系统的风险管理程序和基本性能 

见4.2和4.3。 

 

B.3 通用要求 

见4.1，4.5～4.10，5.1～5.7。 
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B.4 医疗设备和医疗系统的分类 

见第6条。 

 

B.5 应用部分和可触及部分的确定 

见5.9。 

 

B.6 医疗设备的识别、标记和文件 

见7.2～7.8.2，附录C。 

 

B.7 能量消耗（输入功率） 

见4.11。 

 

B.8 电压、电流或能量的限制 

见8.4。 

 

B.9 部件的隔离 

见8.5.1～8.5.4。 

 

B.10 爬电距离和电气间隙 

见8.9。 

 

B.11 与移动部件有关的危险 

见9.2，除去9.2.2.4.1。 

 

B.12 与表面、拐角和边沿有关的危险 

见9.3。 

 

B.13 适用性 

见15.2。 

 

B.14 仪器控制精度和危险输出的防止 

见9.3。 

 

B.15 危险的不稳定性 

见9.4。 

 

B.16 噪声、振动和声学能量 

见9.6。 

 

B.17 医疗设备电源/网电源的中断 

见11.8。 

 

B.18 保护接地，功能接地和电位均衡 

见8.6 
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B.19 医疗设备的超温 

见11.1。 

 

B.20 工作温度下的漏电流和患者辅助漏电流 

见8.4.2和8.7。 

 

B.21 潮湿预处理 

见5.7。 

 

B.22 绝缘强度（冷态） 

见8.8.3。 

 

B.23 电击防护 

见8.5.5。 

 

B.24 Expeled parts HAZARD 

见9.5。 

 

B.25 气压和液压下的压力容器和部件 

见9.7。 

 

B.26 与支撑系统相关的危险 

见9.8。 

 

B.27 机械强度 

见 15.3 和 9.2.2.4.1。 

 

B.28 危险状况和故障条件 

见第 13 条。 

 

B.29 与 8.5 一致的医疗设备的电源变压器和隔离变压器 

见 15.5。 

 

B.30 医疗设备元器件和通用装配 

见 15.4 和 8.10。 

 

B.31 网电源部分、元器件和布线 

见 8.11。 

 

B.32 电线绝缘之外的绝缘 

见 8.8.4。 

 

B.33 医疗设备外壳的防火和防火结构要求 
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见 11.2 和 11.3。 

 

B.34 溢流、液体泼洒、泄漏、进液、清洁、消毒、灭菌和兼容性 

见 11.6。 

 

B.35 AP 类和 APG 类医疗设备 

见 11.4 和附录 G。 

 

B.36 标记说明 

见 7.2～7.8.2，附录 C和 7.1。 

附录 C（细则）医疗设备和体系记号和标注的指导要求 
C.1 医疗设备，体系或部件外部标记 
设备或是部件的外部标记要根据 7.2 的要求，医疗设备，体系或是部件外部标记

的附加要求要根据表 C.1 里提出的条款要求，用于设备外部的符号和安全标记按

照附录 D的要求。 

表 C.1－医疗设备，体系或部件外部标记 20） 

标记说明 条款 

APG 型医疗设备：标记 G.3.1 

AP 型医疗设备：标记 G.3.2 

AP 和 APG 型医疗设备：主要元器件标记 G.3.3 

AP 和 APG 型医疗设备：零件标记 G.3.5 

减压系统原理：关于警告 9.7.2 

紧急停用设备：标记 9.2.4 

危险电压：标记 8.11.1 i) 

病人质量：如果设计小于 135 千克：标记 9.8.3.1 

可拆卸零件：标记 9.2.1 

多孔输出插座：标记 16.9.2.1 

b) 

在运输过程中失去平衡：标记 9.4.2.2 

电压终端等电位：标记 8.6.7 

禁止猛推，倾斜，标记 9.4.2.3 

蓄水池或储藏液体的空间：溢出标记 11.6.2 

防呆设备功能的保护：标记 9.8.4.3 

隔离变压器装置：标记 16.9.2.1 

d) 

表面施用压力导致不可接受的危险：标记 9.4.2.3 

运输条件：警告 9.4.2.2 

 

C.2 医疗设备，体系或部件内部标记 
设备或是部件的内部标记要根据 7.3 的要求，医疗设备，体系或是部件内部标记

的附加要求要根据表 C.2 里提出的条款要求，用于设备内部的符号按照附录 D的

要求。 

表 C.2－医疗设备，体系或部件内部标记 
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标记说明 条款 

危险能量：电容或是电路连接的标记 8.4.4 

危险电压：零件的标记 8.11.1 i) 

网电源接线端子装置：端子的标识而不是接线盒的标识 8.11.4.1 

隔离变压器：标记 16.9.2.1 

d) 

 

C.3 控制器和说明书标记根据 7.4 的要求，控制器和明书标记的附加要求根据表

C.3 里列出的条款要求。 

表 C.3－控制器和说明书标记 

标记说明 条款 

控制器：标记的范围 15.4.6.1 

b) 

改变温度调节装置温度的设置：清楚的标识 15.4.2.2 

a) 

 

C.4 文献资料，概要 
文献资料里对概要的要求见 7.9.1，附加的要求见表 C.4 列出的条款。 

表 C.4 文献资料，概要 

要求说明 条款 

AP 型设备和 APG 设备及部件 G.3.4 

除颤电压，必要的回复时间 8.5.5.1 b)

与地板，墙，天花板等安装时的固定 9.8.1 

除了运输以外的不稳定性：门，抽屉，架子的放置和负载 9.4.2.2 e)

提拎装置：指示 9.4.4 a) 

病人质量：如果支持的系统设计小于 135 千克 9.8.3.1 

病人质量：如果支持的系统设计超过 135 千克 9.8.3.1 

医疗体系：额外要求 16.2 

医疗设备：安全工作再载荷的放置 9.4.2.4 c)

噪声：保护措施 9.6.2 b) 

 9.8.4.3 

 

C.5 随机文件使用说明 
要求描述 条款 

可触及部分：不要同时触及他们和病人的说明 8.4.2 c) 

可触及部分：：操作者打开调节孔盖的说明 8.4.2 c) 

应用部分（热的或是冷的）：温度和病房的影响 11.1.2.1 

应用部分不传热：温度超过 41 °C 11.1.2.2 

清洁或是消毒过程：说明 11.6.6 

底部操作控制：液体易于被看见 15.4.7.3 

b) 

附件质量 9.8.3.2 

医疗系统：其他设备向医疗设供电 16.3 
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可移动设备：需要一个人以上移动的设备的说明 9.4.2.4 a)

可拆卸部件：警告 9.2.1 

电位均衡导电端：功能和使用说明 8.6.7 

蓄水池或是贮液容器：溢出危险说明 11.6.2 

运输条件：警告 9.4.2.2 

 

C.6 随机文件，技术说明 
技术描述包含的信息要求根据 7.9.3，附加的额外要求根据表 C.6 的条款。 

描述说明 条款 

II 类设备绝缘屏蔽：解释说明 8.6.9 

外部绝缘：描述 8.11.1 b) 

对于内部电容不能自动放电的设备：规范 8.4.4 

对于个人医疗设备打算与外网连接的网络要求 14.13 

 
附录 D（细则）标记符号(见第 6 章） 

 
为避免语言文字上的差异和便于理解有事标在有限面积内的标记或指示，在设备

上往往优先采用符号而不采用文字。新的和改进的标记和安全符号已经在

IEC60601-1 第二版中被提出，这些应用于设备上的被认可的标记和安全符号的

更改是有必要的。 
 
在这些修改中最主要的是表 D.1 中符号 24 用法的修改，这种符号形式上即可以

作为一种警告也可以作为情报标记（例如：在这里是指高压连接），在表 D.2 中

给出新的安全符号 3“警告，危险电压”，在这版标准当中表 D.2 中警告是在任

何地方都是必须的，而表 D.1 中的使用是作为单独地告知。 
 
表 D.1 符号 10 的用法的修改是类似的，原来使用的指示是：“注意：查阅随机文

件”，现在的符号是用于警告，表 D.1 增加了新的符号 11“按照使用说明打开”，

另外，表 D.2 中新增加到设备上的安全标记 10 指出按照使用说明打开不会对病

人和操作者产生危险。 
 
在所有应用领域（医学领域，消费领域，运输领域）这些标记和安全符号的协调

使用将会帮助设备操作者熟悉相关的内涵，相反，任何不协调额使用都会导致混

乱，错误和安全危险。 
 
IEC60878 提供了在医疗实践中用于设备上的图示和安全标记的使用纲要，并且

符和相关的 ISO 和 IEC 的标准，也见 7.5 和 7.6。 
 
对于符号要求没有和IEC 60878的符号一致，起初是为了出版ＩＥＣ或ＩＳＯ符

号，鉴于这点，如果有需要，两个或更多的符合可以组合到一起来传达一个特定

的意思并提供符号所具有的显而易见的基本特性，在绘画设计时允许一定的余

度。除了ＡＰ和ＡＰＧ的背景颜色外，符号的颜色没有规定。安全标记的颜色在

ISO 3864-1有规定。 
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在下列表中，符号的图解和标题都是为了提供信息。 
 
表 D.1 通用符号 
序号 符号 参考 名称 

1 

 

IEC 
60417-5032 交流电 

2 

 

IEC 
60417-5032-1 三相交流电 

3 

 

IEC 
60417-5032-2 带中性线的三相交流电 

4 

 

IEC 
60417-5031 直流电 

5 

 

IEC 
60417-5033 交流电 

6 

 

IEC 
60417-5019 
 

保护接地（大地） 

序号 符号 参考 名称 
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7  IEC 
60417-5017 接地（大地） 

8  IEC 
60417-5021 等电位 

9  IEC 
60417-5172 II 类设备 

10 

 

ISO 
7000-0434A 

警告： 
如果作为安全符号要根据

ISO 3864-1 的要求，见安全

符号 ISO 3864-1（表 D.2，安

全符号 2） 

11 ISO 
7000-1641 操作说明 

12 

 

IEC 
60417-5007 接通（电源） 

 
 
 
续表 D.1 
序号 符号 参考 名称 



IEC60601-1：2005（第三版） 

 253

13  IEC 
60417-5008 断开（电源） 

14 

 

IEC 
60417-5010 

开/关（推－推） 
注：每个位置：开/关是稳定

的位置 

15 

 

IEC 
60417-5011 

开/关（推按钮） 
注：关是个稳定不变的情况，

而开仅是在按钮被按下的情

况 

16 

 

IEC 
60417-5264 

接通（仅用在设备的一个部

分） 

17  IEC 
60417-5265 

断开（仅用在设备的一个部

分） 

18 

 

IEC 
60417-5638 紧急停用 

续表 D.1 
序号 符号 参考 名称 
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19 

 

IEC 
60417-5840 

B 型设备 
注：条款 7.2.10 要求，为了

清晰的区别与符号 20 的不

同，符号 19 没有被一个方框

框框住。 

20  IEC 
60417-5333 
 

BF 型设备 

21  IEC 
60417-5335 CF 型设备 

22  IEC 
60417-5331 AP 型设备 

23  IEC 
60417-5332 APG 型设备 

24 

 

IEC 
60417-5036 危险电压 

 
续表 D.1 
序号 符号 参考 名称 
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25  IEC 
60417-5841 防除颤 B 型应用部分 

26  IEC 
60417-5334 防除颤 BF 型应用部分 

27  IEC 
60417-5336 防除颤 CF 型应用部分 

28 

 

ISO 
7000-1051 不可重新再使用 

 
 
表 D.2 安全符号 
序号 安全符号 参考 名称 

1 

 

ISO 3864-1 
数字 3 

警告符号创建的模版 
注：背景颜色：黄色 
三角形边：黑色 
符号或正文：黑色 

2 

 

ISO 7010-W 
001 通用警告符号 
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3 
IEC 60878 
ISO 
3864-B.3.6

警告：危险电压 

4 

 

ISO 
7010-P001 

通用禁止符号和禁止符号创

建模版 
注：背景颜色：白色 
圆形边和斜线：红色 
符号和正文：黑色 

5 

 

ISO 
7010-P017 
And ISO 
3864-1,数字
1 

禁止推 

6 

 

ISO 
7010-P018 禁止座 

 
 
续表 D.2 
序号 安全符号 参考 名称 

7 

 

ISO 
7010-P019 禁止行走 

8 ISO 3864-1 
数字 2 

强制行为符号创建模版 
注：背景颜色：蓝色 
符号和正文：白色 
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9 

 

ISO 
7010-M001 普通的命令符号 

10 

 

 

 

遵循操作说明书 
注：在设备上“按照使用说

明书” 

a 一般使用的安全信号的描述出现在 ISO 3864:1984 版的附录 B 中，当安全信号

被收集在 ISO 7010,这些信号就不可再移到新的标准，2003 年一月的 ISO 3864-1
和 ISO 7010 替代了 ISO 3864:1984 版标准，期待着这些安全符号在语气改正的过

程中被列入 ISO 7010。 
b 这些安全信号在 ISO 7010 标准的考虑范围内 
 
 
表 D.3 通用代码 

1 

 

 
 

永久性安装设备中间连接点 

2 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

N1=0 无保护 
1 防止外面直径为 50mm 的颗粒

进入 
2 防止外面直径为 12.5mm 的颗

粒进入 
3 防止外面直径为2.5mm的颗粒

进入 
4 防止外面直径为1.0mm的颗粒

进入 
5 防尘 
6 防紧 
N2=0 无保护 
1 防止水垂直落下 
2 当外科倾斜至 15 度时防止水

垂直落下 
3 防止喷雾 
4 防止泼洒 
5 防止水流入 
6 防止强有力的水流进入 
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7 防止暂时浸水 
8 防止持续浸水 
注 如果特征数字不是必须指定

的，可以由字母“x”替代（“xx”
如果都是数字可以忽略） 

 
 

附录 E（提供的信息） 
测量患者漏电流和患者辅助电流是测量装置（MD）的连接的示例（见 8.7） 
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附录 F 合适的电源测量电路 

 
对于图例，见表 5 

图 F.1—网电源的一端接近地电势的的电源测量电路（见 8.7.4.2） 

 
对于图例，见表 5 

图 F.2—网电源的对称地接近地电势的的电源测量电路（见 8.7.4.2） 
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对于图例，见表 5 

图 F.3—指定连接到多相网电源的多相医疗设备的电源测量电路（见 8.7.4.2） 

 
对于图例，见表 5 

图 F.4—指定连接到单相网电源的单相医疗设备的电源测量电路（见 8.7.4.2） 

 
对于图例，见表 5 

图F.5—具有独立电源单元或从其它医疗设备中接收电能的医疗设备的电源测量

电路（见 8.7.4.2） 
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附录 H (资料性的) 
PEMS 结构,PEMS 开发生命周期和文档 

H.1 PEMS/PESS 结构示例 

PEMS 可能是医疗设备的一个简单的部分,也可能是一个复杂的医疗系统,或者介

于两者之间. 

 

图 H.1 表示了 PEMS 的一些可能示例. 
图 H.1 a)显示了一个复杂系统.PEMS 分解成多个主要的子系统,它们分别有多个

包含 PESS 的子系统组成, 

图 H.1.b)显示了一个比较简单的 PEMS.在这个示例中,中间地位的主要子系统不

存在,PESS 就是 PEMS 本身的子系统. 

图 H.1.c)显示了 PEMS 最简单的情形.在这种情况下,PEMS 和 PESS 是等同的. 

PEMS 结构对于验证安全要求来说是极其重要的.体系结构应当被文档化,文档中

描述 PEMS 的结构,每个 PESS 和 PEMS 间的相互联系(作为一个整体).这个体系结

构应当显示: 

--PEMS 分解成组件,尤其那些在 PESS 和包含软件部分要实现的 

--每个 PESS 和它的组成要实现的功能(包括合适的安全相关功能); 

--软件组成的交汇处 

--软件组成和软件外部组成交汇处 

 

H.2 PEMS 开发生命周期模型 
本标准(条款 14)关于 PEMS 的符合性要求 PEMS 开发生命周期是确定并且按此执

行;它并不要求采用特定的PEMS开发周期模型,但要求PEMS开发生命周期拥有一

些特定的属性.这些属性在 14.4 中可以看到. 

 

PEMS 开发生命周期是整个产品生命周期的组成部分. 

图H.2是PEMS开发生命周期的一种观点,它显示了开发活动分成两个重要的进程.

左边是分解进程,右边是整合进程. 

 

图 H.2 图示: 

--设计活动层 

--每个设计活动,相应层的综合和验证; 

--验证部分整合以集成到上一层 

--进程相互影响的问题解决 
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当根据需求进行设计分解时,功能建筑堆积,架构和技术被决定. 当设计信息可

以是 PEMS 组件得以构造时(例如设计信息是电路图或者软件代码),分解进程进

行总结,然后分解组件综合成为一个整体.当组件得到集成,需要确认是否实现预
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期功能时,需要进行验证.在综合进程的结论后,PEMS 确认计划是执行确定 PEMS

工作是否达到预期目的. 

H.3 软件进程 
H3.1 PEMS 开发生命周期 

一个 PEMS 的开发生命周期,例如图 H.2 所显示的,是由许多由活动组成的进程构

成的.每个活动执行以实现特定的目标.为了实施风险管理程序,工程活动(作为

风险管理活动的基础)中的安全性是必须的.尤其,对于软件生命周期而言是要求

这样的. 

 

IEC62304[26](正在起草中)描述了作为医疗设备软件的安全设计中应包含的软

件开发活动中的进程. 

 

H3.2 需求规格 

为验证具体什么功能产生和控制风险,必须对 PEMS/JPESS 的需求进行完整的辨

认.如果没有完整的需求规格和完整的架构设计,是不可能做到完全的风险分析

评估以实现需求.这个需求应包含,如果 PEMS 软件适用: 

--功能性和能力性要求,包含基本性能,硬件特性,以及软件执行的环境条件 

--软件和外部的接口 

--风险控制措施的安全要求,考虑硬件故障,潜在的软件影响和操作和维护方法

相关、环境影响、风险控制的规格,  

--驱动报警信号,警告和操作者信息相关的软件; 

--安全性要求,缺乏安全性的位置应采用折衷性安全 

--相关 PEMS 使用的人为因素的工程性要求,包括那些支持,对于操作手册,人-机

相互影响,人为约束,需要集中人注意力的区域(对人为错误和训练敏感的区域) 

--数据定义和数据库要求 

--PEMS 软件的安装和认可要求 

--需要开发的文档 

--操作和实现的要求 

--维护要求 

 

风险评估应用于确定架构设计能用于降低风险的范围. 

 

H3.3 第三方和现成(OTS)软件 

为了能够找出已知和可以预见的风险,必须有用于PEMS的第三方软件或OTS软件,

以验证特性.这些要求应包含: 

--标题和制造商,版本,开发日期,批次号码和升级号 

--必须的系统硬件和软件,用于支持正确的操作(例如处理器型号和速度,内存型

号和容量,以及系统通信和显示要求) 

--软件组件的接口 

--依赖于软件组件的安全关键的和风险控制措施功能 

 

H3.4 综合 

开发者应有一个综合开发计划以综合各个PESS和PEMS组件.计划应当包含方法,

责任人和顺序,并包含软件组件.如果 PESS 软件是用于增加整合方法,有效的回
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归测试应执行以确认以前的验证是仍然有效的.整合测试应包括各种测试情况,

不仅仅考虑正常情况下的软件影响,还要考虑特殊,恶劣和最恶劣情况. 

 

H3.5 配置管理 

由于风险分析依赖于软件需求,通过风险管理程序,配置管理和更改控制是必须

的以确保开发过程中没有增加未考虑的额外的软件功能.配置管理计划应当建立

并描述: 

--需要控制的条目 

--配置管理活动 

--执行这些活动的程序和时间表 

--执行这些活动的责任人 

--控制每个软件接收,安装和认可的程序 

针对唯一的软件配置条目和版本控制,应有确定的摘要.摘要包括任何第三方和

OTS 软件组件. 

 

H3.6 修改/更改 控制 

对于修改/更改 控制,应执行以下要求: 

--识别和记录更改要求; 

--分析和评估更改 

--要求的认可或不认可 

--修改版本的的完成,验证和发布 

审核记录应当得到维护,每个更改的起因,更改原因,更改授权都能得到记录.条

目的更改控制记录应当可以跟踪. 

 

H.4 设计和执行 
PEMS 开发生命周期模型的应用中,设计和执行可以包含下列选择: 

a) 设计环境,例如: 

--软件开发方法 

--计算机辅助软件设计(case)工具; 

--程序化语言 

--硬件和软件开发平台 

--仿真工具 

--设计和代码标准 

b) 电子元件 

c) 硬件冗余 

d) 人-PEMS 接口 

e) 能量来源 

f) 环境条件 

g) 第三方软件 

h) 网络选项 

在设计和执行程序中,设计环境的这些要素的特征在通常和特定方式下的使用特

性应能够得到描述. 

H.5 文档 
图H.3包括了条款14和ISO14971:2000的所有文档要求.它仅是用于显示结构示
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例.特定的文档参考可以从几个文档中综合或拆分.条款号前面的”#”是参考

ISO14971:2000 中的条款号.其它数字参考奔标准的子条款要求. 

 

 

 



 268 

H.6 网络/数据通信 
H6.1 通用要求 

从本标准上下文的关系来看,传输的信息作为网络/数据通信的一个部分,是预期

被制造商定义为可传输的(例如:不是通过个人的非法和违法的操作)). 

 

在本标准中网络/数据通信不包括通过用户接口传输的信息.制造商在技术描述

中规定了可能传输信息的类型和协议(参看 14.13). 

 

H6.2 系统集成责任代表 

医疗设备和医疗系统有时会一起使用而形成一个系统.随着计算机技术增长的使

用以分析临床数据和治疗控制,这种情况很有可能会越来越多. 

 

有时医疗设备的制造商已经考虑了和其它医疗设备一同工作的情况,然而,很有

可能各自的医疗设备设计并没有考虑相互工作的情况.必须有责任人以确保所有

独立的医疗设备在综合系统中工作令人满意的.换句话说,必须有人对设计综合

系统负责. 

 

系统集成设计者必须符合特定的调整性要求,这已经得到认可. 

为了实现它的功能,系统集成设计者应知道: 

--集成系统预期如何使用 

--集成系统要达到的效果 

--集成系统的预期配置 

--集成系统的外延约束 

--所有的医疗设备的规格和预期被集成的其它设备 

--每个医疗设备的功能和其它设备;同时 

--系统相关的输入,输出信息 

 

对于各个制造商而言,这些信息是无法获得的,由于这个原因,单独的制造商无法

实现系统集成的功能.不管怎样,系统集成者必须是有完全责任的单独的个人或

组织,这整个职责不能有各个不同的制造商分担.对于每个制造商而言,限定的职

责是提供他们设备的需求信息..(参看 14.13). 

 

显而易见的,责任机构可以聘请一个制造商来整合整个系统.这种情况下,整个系

统可以是一个医疗系统,对于这个制造商而言,有责任提供有效的整合系统.这种

情况下,系统可以单独的进行调整. 

 

系统整合者应有能力评估和定位可能的来源于系统整合的危险,以确保单独PEMS

的剩余风险得到修复. 

 

典型的系统整合者应: 

--整合各个医疗设备或医疗系统和非医疗设备的计划,依据各个制造商提供的指

南. 

--在整合的系统上执行风险管理;同时 

--将各个制造商指南文件传递到对整个系统的安全操作要求负有责任的机构. 
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H.7 网络/数据通信的设计考虑 
H7.1 简介 

来自于 PEMS 制造商的观点,任何类型的网络/数据通信都是增加危险的一个可能.

在这个原则下,任何脱离制造商控制的网络/数据通信是绝不能完全认定是 100%

安全的. 

H7.2 相关于网络/数据通信的危险原因 

网络/数据通信中,可能的危险源是: 

--数据缺失 

--错误的数据交换 

--错误的数据 

--数据时序的不对应 

--非预期接收的数据 

--非预期授权的数据通道 

 

当确定相关网络/数据通信相关的危险原因,作为 ISO14971：2000 附录 A 的补充

应至少包括: 

--远程服务(网络的外部接口) 

--操作系统(操作系统的可用性) 

--软件的更改/升级(操作系统,应用程序,等) 

--操作界面的可用性(数据重复,数据格式): 

     连接(硬件更改,网络接口) 

     网络接口界面(可用性) 

     网络协议(DICOM,HL7 等) 

--数据包地址结构/时间 

--正常的网络负载/带宽 

--网络峰值负载 

--数据媒介(寿命和可回收性) 

--安全性(病毒,蠕虫,非授权的软件升级和更新) 

--最大可接受的响应时间 

--网络可接受的故障率 

--网络的可用性(计划和计划外维护) 

--接口/格式的矛盾导致的传输过程中的数据失真 

--不同的网络技术 

 

当考虑上诉风险的潜在原因时,作为ISO14971:2000附录D的补充,下列问题需要

得到考虑: 

a) 合理可预见的误用 

指定的设备连接到和预期网络不同的环境? 

b) 指定的设备错误数据的流入和流出 

通过网络传输的数据的目的,这些数据和哪些功能有关?网络/数据通信的中断有

什么后果? 

c) 指定设备的操作特性和规划种的偏差 

PEMS 的操作特性时什么,这些特性收到网络/数据通信的影响程度? 

d) 网络/数据通信参数的不完整性 
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网络技术,配置,参数(例如 开放或关闭,带宽,传输协议)的完整特性?有破坏的

特性/概念,具体是什么? 

e) 由网络节点导致的过度使用/负载的网络/数据通信 

网络节点计划的数目,它们预期的使用程度?资源是否充足,以满足网络/数据通

信本身需要以及连接到节点的设备? 

f) 用户导致的错误 

用户需要何种技能以达到系统的有效操作 

g) 不完全的配置管理 

定期服务的计划是否改变网络特性(例如在通过远程通道进行升级和更新)?责任

机构是否确认每个特定 PEMS 的更改得到审核和认可? 

h) 错误位置的信息 

数据能否到达合理和可预计的位置?无关的数否是否会混淆操作者或混淆预期数

据?数据到达时,它的源是否能到显示? 

 

H7.3 基于患者分级的网络分类 
H7.3.1 患者分级 

为达到 H7.2 的因素和患者分级相关,对网络/数据通信根据分级和响应时间进行

分级可能可有效的,这里响应时间是指在网络/数据通信故障和病人受到的伤害

之间的时间延迟. 

 

表 H.1 包含了基于这些考虑的网络/数据通信分类的示例 

 

H7.3.2  C 级网络/数据通信(患者性命攸关的数据,时间关键的) 

这个网络/数据通信是应用于所有关键性的应用/进程.这个网络/数据通信没有

连接到任何外部网络,因为连接会导致不可控制的风险.所有的资源仅能被网络

节点用户可用.可用性需求接近于100%.中断的需求是要避免的,每年仅能持续几

分钟.责任限定到单独的 PEMS 制造商/系统.网络节点需要由制造商/合同商确定

符合规格要求.这种等级的一个示例是病人监护网络. 

 

表 H.1 –网络/数据通信分类 

分类 响应时间 等级 示例 

秒(s) C 灌输(封闭循环):

外科机器人的故障

控制 

分钟(s) C 抑制报警的传输 

致命的/严重的伤

害 

小时(s) C/B 呼吸机的错误理论

数据 

中等伤害 秒(s) C 错误报警的发送,

外科机器人的错误



IEC60601-1：2005（第三版） 

 271

控制 

分钟(s) C/B 错误报警的发送,

外科机器人的错误

控制 

小时(s) C/B 伪造的图像;治疗

报告的缺失 

秒(s) B  

分钟(s) B 射线照片的缺失 

轻微伤害 

小时(s) B/A  

秒(s) A  

分钟(s) A  

可忽略的 

小时(s) A  

 

H7.3.3 B 级网络/数据通信(病人的关键性数据,非致命的) 

这个网络/数据通信是应用于时间非关键性的处理治疗和诊断患者数据的应用/

进程.这个网络/数据通信通过可控的/安全的接口可以连接到另一个网络.可用

性需求是很高的,同时由于更改,损坏导致的中断仅能持续很短的时间. 

 

--责任是分派到责任机构或系统集成商.在多种 PEMS 的情况下,数据优先级需要

得到定义. 

--网络节点应遵循选定的标准/最小配置的参数.X射线网络是一个可以参考的示

例. 

H7.3.4 A 级网络/数据通信 

这个网络/数据通信是可以用于各种没有被指定到 B 级和 C 级网络的患者数据的

有效操作应用(包括患者管理/诊断数据).同时,这些应用可以在较长的一段时间

内中断,因为其它有可选择的途径.通用的医院管理网络是一个示例: 

 --责任是被指定到责任机构 

 --有很多类型的网络节点 

 

H7.4 网络/数据通信参数 
用于数据交换(在 PEMS 之间或者 PEMS 和其它信息设备之间)的网络/数据通信的

使用要求相关知识(关于网络/数据通信的结构和运行在其间的进程/功能).这是

非常重要的,因为 PEMS 制造商或网络/数据通信应选择他们产品的配置例如: 

--设备符合国际认可的网络标准(以太网,快速以太网,兆字节以太网,FDDI,等)

和使用提供的适当带宽(根据预期用途) 

--设备根据使用能达到优化的效果 
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不同网络/数据通信的配置/参数设置的混合会将对于不同网络/数据通信节点而

言不适用的网络/数据通信暴露出来(虽然这些网络/数据通信也符合国际标准). 

为避免或至少最小化结果潜在的中断,想对应的或最小化网络/数据通信参数(源

于相关标准)是需要的. 

 

为确保网络/数据通信的 PEMS 安装和对病人最小化风险,PEMS 制造商,责任机构

和系统集成商需要彼此对相关的技术参数进行沟通.细节程度是必须的以避免会

导致不可接受风险的不合适的设定. 

 

图 H.4 包含了潜在需要被指定的参数列表.由于网络/数据通信技术的快速发展,

这个表格应被视为一个起点.是否表格得到维护,以及谁负责维护表格是应当清

楚的.
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目标 描述 值/评论 

应用和操作系统 

操作系统/版本:  

网络工作协议:  

专业应用的数据细节/传输协议(如果应用) 

HL 7 版本  

信息类型采用的格式  

空置区域(使用部分)  

端口  

HL7 

HL7 协议(TCP/IP 低级层)  

A)测试 验证  

存储  B)传输: 

询问/回复  

C)文档: 打印管理  

形式工作列表管

理 

 D)组织: 

执行程序步骤  

研究内容告知  

患者管理  

存储保证  

研究组件管理  

E)信息 

结果管理  

DICOM 服务等级 

F)外部存储 媒体存储  

DICOM 目标 例如计算机 X射线影像  
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其它目标形式  

DICOM 主机名  

DICOM AET 被呼叫  

DICOM AET 呼叫  

DICOM 端口 被呼

叫 

 

DICOM 端口 呼叫  

关于底层的参数细节 

物理性的连接  网络数据 

网络接口卡的参

数 

 

网络工作的管理 

连接开关/集线器/路由器的端口号  

IP 地址  

子网络名  

IT 域  

活动目录/LDAP 服务器  

 默认网关 

(通过路由器的路径) 
 

远程控制 

远程监控  

远程连接  

远程服务 IP 地址  

其它参数  

图 H.4 –网络/数据通信要求被指定的潜在参数示 
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附录 I 医疗系统面面观 
 

1. 1 医用电气设备与非医用电气设备的组合 

1.1.1 引言 

本附录给出了在不同的医疗环境中使用不同的设备组合时可能出现的情况概括。

为使本概括一目了然。每种情况所用的设备不超过 2台（A和 B）。 

 

1.1.2 在医疗环境中的场所 

以下场所是预料中的（见表 1.1）： 

——作为医用房间的一部分的患者环境； 

——医用房间的其余部分，不包括患者环境； 

——非医用房间（不用作医疗的房间，如办公室或储藏室） 

以上所列的三个场所中的每一个都有一保护接地。 

注： 不同场所的保护接地之间可能存在电位差（V）。如果患者环境内某一设备

保护接地线连接中断，这个电位差就可能出现在该设备的外壳上；若操作者同时

接触该设备和患者，就会对操作者或患者造成安全方面的危险；若该设备是 B型

设备，就会对患者造成安全方面的危险。 

 

1.1.3 基本原则 

——患者只能与符合此标准要求的医用电气设备连接。其他设备要符合相关的

IEC 或 ISO 标准。 

——在故障状态下允许的出触及电流为 500uA 

——所有的设备都要满足它们预期用途所要求的非医用的安全标准，这里称为

IEC XXXX，在患者环境中使用时，如触及超出了 16.6.1 的限定值，则需要采取

措施限制。 

 

1.1.4 系统的举例 

放置于患者环境内的装置中两台设备（见表 1.1 中的第 1种情况） 

有几种可能的选择，1a 到 1f: 

1a:设备 A和 B都满足 IEC60601：条款 16.6 不存在问题 

1b: 设备 A和 B都满足 IEC60601,并都由多插孔插座供电：当多插孔插座地线断

开时漏电流可能过高。 

1c: 设备 A 满足 IEC60601, 设备 B 满足 IEC XXXX：当装置任何一根保护地线或

者等电位线断开时，只有设备 B的触及电流必须被限制，如果需要，设备 B可连

接额外的保护接地或隔离变压器。 

1d:与 1c 相同，只是都由多插孔插座供电：在 1b 和 1c 的情况下，漏电流可能过

高 

1e: 设备 A由设备 B供电，设备 A满足 IEC60601 并插入满足 IEC XXXX 的设备 B

中，设备 B需要作为制造商指定的供电设备而测量，并需要满足 16.3 中的要求，

如果需要，设备 B可连接额外的保护接地或隔离变压器。 

1f: 与 1e 相同，只是设备 A并未插入设备 B中 

表 1.1 中的情形 2和 3是由情形 1和表 1.1 衍生而来 

注：满足要求应用方法在表 1.1 中，无法列出详尽的清单。 
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表 1.1——医用电气系统的图例 

医用房间 

情况序号 
患者环境内 

患者环境

外 

非医疗

用房间 

有 可

能 漏

电 流

超 标

的 例

子 

满足要

求的实

际方式 

 

16.5 在

所有情

形下的

应用 

1a 产

品A和

B 都是

医 用

电 气

设备 

网电

插头

网电

插头

 

  

同 类

型 的

应 用

部 分

的 增

加 有

可 能

使 总

的 患

者 漏

电 流

超 过

限值 

见注 1 

- 检 测

总的患

者漏电

流 

1b 产

品A和

B 都是

医 用

电 气

设备，

电 源

经 过

多 插

孔 插

座 供

电 

多插孔插座

 

  

多 插

孔 插

座 的

地 线

断开 

- 增 加

保护接

地线连

接（为 A

或 B）或

- 隔 离

变压器 

1 

1c 产

品A是

医 用

电 气

设备，

B 是非

医 用

电 气

设备 

网电

插头

网电

插头

 

  

由于 B

的 触

及 电

流 过

高 

- 增 加

保护接

地线连

接（为

B）或 

- 隔 离

变压器

（为 B）
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1d 产

品A是

医 用

电 气

设备，

B 是非

医 用

电 气

设备, 

电 源

经 过

多 插

孔 插

座 供

电 

多插孔插座

 

  

多 插

孔 插

座 的

地 线

断开，

或 由

于 B的

触 及

电 流

过高 

- 增 加

保护接

地线连

接（为 A

或 B）或

- 隔 离

变压器 

1e 产

品A是

医 用

电 气

设 备

并 由

产品 A

的 专

用 电

源 供

电 

网电

插头

  

1f 产

品A是

医 用

电 气

设 备

并 由

非 医

用 电

气 设

备 电

源 供

电 

网电

插头

  

由于 B

的 触

及 电

流 过

高 

- 增 加

保护接

地线连

接（为

B）或 

- 隔 离

变压器

（为 B）
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医用房间 

情况序号 
患者环境内 

患者环境外 

非医疗用

房间 

有 可

能 漏

电 流

超 标

的 例

子 

满足要

求的实

际方式 

 

16.5 在

所有情

形下的

应用 

2a 产

品A和

B 都是

医 用

电 气

设备 

A
IEC 60601

B
IEC 60601

网电

插头

网电

插头

 

 

不 会

引 起

漏 电

流 超

标 

- 无 进

一步测

量的必

要 

2b 产

品A和

B 都是

医 用

电 气

设备，

电 源

经 过

多 插

孔 插

座 供

电 

A
IEC 60601

多插孔插座

B
IEC 60601

 

多 插

孔 插

座 的

地 线

断开 

- 增 加

保护接

地线连

接（为 A

或 B）或

- 隔 离

变压器 

2 

2c 产

品A是

医 用

电 气

设备，

B 是非

医 用

电 气

设备 

A
IEC 60601

B
IEC xxxxx

网电

插头

网电

插头

 

 

由于 B

的 触

及 电

流 过

高 

- 增 加

保护接

地线连

接（为

B）或 

- 隔 离

变压器

（为 B）
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2d 产

品A是

医 用

电 气

设备，

B 是非

医 用

电 气

设备, 

并 连

接 到

多 插

孔 插

座 

A
IEC 60601

多插孔插座

B
IEC XXXXX

 

多 插

孔 插

座 的

地 线

断开，

或 由

于 B的

触 及

电 流

过高 

- 增 加

保护接

地线连

接（为 A

或 B）或

- 隔 离

变压器 

3a 产

品A和

B 都是

医 用

电 气

设备 

A
IEC 

60601

B
IEC 

60601

网电

插头

网电

插头

公共保护地

多 插

孔 插

座 的

地 线

断开，

或 由

于 B的

触 及

电 流

过高 

- 增 加

保护接

地线连

接（为 A

或 B）或

- 隔 离

变压器 

3 

3b 产

品A是

医 用

电 气

设备，

B 是非

医 用

电 气

设备 

A
IEC 

60601

B
IEC 

XXXXX

网电

插头

网电

插头

公共保护地

由于 B

的 触

及 电

流 过

高， 

见

16.5

的 基

本 原

理 

- 增 加

保护接

地线连

接（为

B）或 

- 隔 离

变压器

（为 B）
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3c 产

品A是

医 用

电 气

设备，

B 是医

用 电

气 设

备 或

是 非

医 用

电 气

设备 

A
IEC 60601

公共保护地

B
IEC 60601

or
IEC xxxxx

有电位差的保护接地

网电

插头
网电

插头

 

a) 保

护 接

地 连

接 A与

B 之间

有 电

位差 

b) 由

于 B的

触 及

电 流

过高， 

见

16.5

的 基

本 原

理 

- 增 加

保护接

地线连

接（为

A）或 

- 隔 离

变压器

（ 为

B），或 

- 在 患

者环境

内不要

使用金

属的连

接端子 

 

 

表 1.1(延续) 

注 1 不会引起触及漏电流和对地漏电流超过限值 

注 2  IEC60601:满足 IEC60601 标准的医用电气设备 

注 3  IECXXXXX:满足 IEC 相应安全标准的非医用电气设备 

注4  隔离变压器: 见16.9.2.1. 

注 5  如果设备B在患者环境外,设备 A是二类设备,有可易接触到的导电部分连

接到设备B的保护接地,这时,附加的安全措施必要的,例如:B额外的保护接地或

隔离变压器或隔离装置 

 

1. 2 多插孔插座的应用举例 

图 1.1 展现了多插孔插座构造的一个实例。图 1.2 展现了多插孔插座应用的多个

实例。 
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A-A视图（公插头连接） A-A视图（公插头连接）

多插孔插座

固定在多插孔插

座上的板

隔离片

外壳

设备公插头

 
图 1.1 多插孔插座构造的实例（MSO） 

（只有借助工具才能触及） 
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多插孔插座

输出口

带永久连接的多插孔插座的

变压器组

带专用插孔的变压器组

与多插孔插座一体的变压器

多插孔插座

一个完整的变压器与多插孔插座

的组合的原理图

图 1.2 多插孔插座应用的实例 

 

附录 J 绝缘路径考察 
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注意：工作电压是最大的网电压 

 

附录 K（提供的信息） 
 

简化的患者漏电流图表 

图 K.2，图 K.4，图 K.5 在表 4 中例举了一个正常状态或单一故障状态下的特定

试验条件。 
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附录 K 

（提供的信息） 
 

简化的患者漏电流图表 

图 K.2，图 K.4，图 K.5 在表 4 中例举了一个正常状态或单一故障状态下的特定

试验条件。 
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附录L (规范性附录)使用无插入绝缘的绝缘绕线(见 8.8.2) 

 

L.1 绪论 

本附录主要对用于无插入绝缘式绕组元件的绕线进行说明，这些绕线可以提供基

本绝缘、辅助绝缘，双重绝缘或加强绝缘。 

本附录论及的绝缘绕线的线径在0,05 mm 与 5,00 mm.之间。 

 

L.2 绕线结构 

如果绕线的绝缘层是由两层或多层的绝缘构成，则层间交叠的部分应该在绕制绕

组器件时保持交叠。多层的绝缘绕线应该确保交叠部分充分可靠。 
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L.3 型式试验 

绕线应该通过L.3.1 到 L.3.4规定的测试,除非另有规定，测试环境应该保证温

度在15 °C 到35 °C之间， 相对湿度为 45 % 到 75 %之间。 

L.3.1 电介质强度测试 

被测样品应该按照IEC 60851-5:1996, 条款 4.4.1（绞绕的两条线）的要求准备，

被测样品按照8.8.3的测试要求选择适当的类型及防护措施。测试电压应是表6

和表7中适当测试电压的两倍（见8.8.3），最小值为： 

— 3 000 V 对于基本绝缘或是辅助绝缘;或者 

— 6 000 V 对于加强绝缘。 

 

L.3.2 挠度和耐拉力 

被测样品应该在表L1选择适当的轴径，通过IEC 60851-3:1996, 条款 5.1.1,的

第8个测试。然后按照IEC 60851-3:1997, 条款5.1.1.4的要求对被测阳平进行检

查，并按照适当的类型及防护措施通过8.8.3的测试，绕线及线轴间不用进行此

测试。测试电压应是表6和表7中适当测试电压（见8.8.3），最小值为： 

— 1 500 V对于基本绝缘或是辅助绝缘;或者 

— 3 000 V对于加强绝缘。 

Table L.1– Mandrel diameter 

普通导线线径 

mm 

轴径 

mm ± 0,2 mm
0,05 – 0,34 

 

0,35 – 0,49 

 

0,50 – 0,74 

 

4,0 

 

6,0 

 

8,0 

 

a    参照 IEC 60317-43 [9].
 

在把绕线绕在线轴上时，应该按照线径计算牵力，相当于118 MPa ± 11,8 MPa 

(118 N/mm2 ± 11,8 N/mm2).  

 

L.3.3 热冲击 

被测样品应该通过IEC 60851-3:1996第9个测试。并按照适当的类型及防护措施

通过8.8.3的电介质强度测试，绕线及线轴间不用进行此测试。测试电压应是表6

和表7中适当测试电压（见8.8.3），最小值为： 

— 1 500 V对于基本绝缘或是辅助绝缘;或者 

— 3 000 V对于加强绝缘。 

烤箱的温度要与表L2中绝缘等级的参考温度相对应。 

按照L.3.2的要求选择线轴的轴径以及将绕线绕在线轴上时的牵力 

将被测样品从烤箱中取出后，应该在室温下进行电介质强度测试。 

 

表 L.2 – 烤箱温度 
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热等级 

A 

 

(105)

E 

 

(120)

B 

 

(130)

F 

 

(155)

H 

 

(180)
烤箱温度 

°C ± 5 °C 

 

 200 

 

215 

 

225 

 

240 

 

260 

 

L.3.4 缠绕后的电应力保持测试 

按照L3.2的要求准备5个样品，完成下列测试。从线轴上取下绕线样品，放置在

容器中，周围至少有5mm厚的金属珠，试样端头须伸出足够长度以避免闪络，金

属珠直径应不大于2mm使用不锈钢珠，镍珠或镀镍铁珠比较合适。将金属珠轻轻

地倒入容器直至试样至少覆盖5mm深的金属珠。金属珠应定期用合适的溶剂清洗

（比如1，1，1-三氯乙烷） 

注 上述的测试程序摘自IEC 60851-5:1988 条款 4.6.1.c)。第二版 修正1。在

第三版的标准中已经删除此要求。 

 

按照适当的类型及防护措施通过8.8.3的电介质强度测试，测试电压应是表6和表

7中适当测试电压（见8.8.3），最小值为： 

— 1 500 V对于基本绝缘或是辅助绝缘;或者 

— 3 000 V对于加强绝缘。 

按照L.3.2的要求选择线轴的轴径以及将绕线绕在线轴上时的牵力 

在导体和金属珠之间施加试验电压。 

L.4 生产过程中的测试 

L.4.1 通用要求 

绕线的制造商在生产绕线时按照L.4.2到L.4.3的要求进行测试。 

L.4.2 例行试验 

例行试验时，按照适当的类型及防护措施通过8.8.3的电介质强度测试，测试电

压应是表6和表7中适当测试电压（见8.8.3），最小值为： 

— 1 500 V有效值或2000 V峰值 对于基本绝缘或是辅助绝缘;或者 

— 3 000 V有效值或4 200V峰值 对于加强绝缘。 

按照IEC 60851-5:1996, 条款4.4.1.的要求对绞绕在一起的两根样品进行测试 

L.4.3 抽样试验 

按照IEC 60851-5:1996, 条款4.4.1.的要求对绞绕在一起的两根样品进行测试。

被测样品按照8.8.3的测试要求选择适当的类型及防护措施。最小的击穿电压应

是表6和表7中适当测试电压的两倍（见8.8.3），最小值为： 

— 3 000 V有效值 or 4 200 V峰值 对于基本绝缘或是辅助绝缘;或者； 

— 6 000 V有效值 or 8 400 V峰值 对于加强绝缘。 

                                                                             
 


