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月IJ 吕

    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    本标准使用翻译法等同采用IEC 62353:2。。7《医用电气设备  医用电气设备周期性测试和修理后

测试》。本标准对IEC 62353:2。。7做了下列编辑性修改:

    — 按照汉语习惯对一些编排格式进行了修改;

    — 对于标准中引用的国际标准，若已转化为我国标准，本标准将引用的国际标准号替换为相应的

        国家标准号(由于标准中提到的IEC 60601一1标准涉及三个版本，除非有特殊说明，为了便于

        理解未将其替换为GB 9706.1的国家标准号).

    请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

    本标准由全国医用电器标准化技术委员会(SAC/TC 10)提出并归口。

    本标准起草单位:上海市医疗器械检测所.

    本标准主要起草人:何骏、仇德元、谢琼。
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            医用电气设备

医用电气设备周期性测试和修理后测试

范围

    本标准适用于符合IEC 60601一1的医用电气设备(以下简称ME设备)、医用电气系统(以下简称ME系

统)以及它们的部件在交付前、保养中、检查中、售后服务中以及修理后的测试或某些情况下的周期性测试，以

评估它们的安全性。若设备未遵照IEC 60601一1设计，在参考设计时的安全标准和使用说明书中信息

的情况下，也可使用本标准中的要求。

    本标准包含了一些列出容许值的表格，它们涉及到不同版本的IEC 60601一1。对本标准来讲，所用

测量方法与ME设备或ME系统遵照哪个版本的标准来设计无关.
    本标准包括以下部分:

    — “通用要求”包含一般考虑下的条款，和

    — “专用要求”，即更多的针对特殊类型的ME设备或ME 系统的条款。这些条款与“通用要求”一
        同使用。

    注 ，:在目前阶段，暂时没有专用要求。

    本标准不适用于评估ME设备、ME 系统或其他某种设备的设计是否符合它们的相关标准。
    本标准未定义针对如下活动的要求:修理、部件的互换以及ME设备或ME系统的更改。

    注2:所有遵照制造商建议执行的保养、检查、售后服务和修理都使设备继续符合设备被设计时使用的标准.否则

          应评价和验证对适用的要求的符合性.

    本标准同样适用于修理后的测试.测试应按照修理工作的范围和制造商提供的合适的指导文件来

定义。

    本标准不旨在定义周期性浏试的间隔时间。如果制造商没有规定这样的间隔时间，附录F可帮助确

定这样间隔时间。

2 规范性引用文件

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

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件.

    GB 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 1部分:通用要求(GB 4793.1一

2007，IEC 61010一1:2001，IDT)

    GB 4793.5 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第5部分:电工测量和试验用手持探头

组件的安全要求(GB 4793.5一2008，IEC 61010一031:2002，IDT)

    GB 4793.6 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第6部分:实验室用材料加热设备的特

殊要求(GB 4793.6一2008，IEC 61010一2一010:2005，IDT)

    GB/T5465.2 电气设备用图形符号(GB/T5465.2一2008，IEC6o417:2007，IDT)

    GB 16895.24 建筑物电气装置 第7一710部分:特殊装置或场所的要求  医疗场所(GB 16895.24一

2005，IEC 6036小不710:2002，IDI，)

    GB/T 17045 电击防护  装置和设备的通用部分(GB/T 17045一2008，IEC 61140:2001，IDT)

    GB/T 18216.1 交流1 o00V和直流1 500V以下低压配电系统电气安全  防护措施的试验、测
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号命必协沿各 筑 1部朴 涌用要求(GB/T 18216.1一2000，IEC61557一1:1997，IDT)

士 落 知 宁 以

    下列术语和定义适用于本文件。

    注:因为采用了不同的测量方法，一些定义与 IEC 60601一1中的有所不同。

3.1

    可触及导电部分 accessible conductive part
    ME设备上除了应用部分以外患者可触及的，或通过操作者接触患者的或可能通过操作者接触患者的

抓夺 一‘口口曰.......~

仕 甘肠可灿马抓八右从熏炸仑亡翻姗布韶害奋勇

附件 accessory

与设备一同使凭

一实现设翻
— 估 沿 么 盯 年
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一增弓赞备

蕊是黑员
唯郁「域
1自住_U征
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随机文1
叹右 花月F裙

协nln盆 nV IY
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戛含翼 的信镇 月翻 」是关于湿

本安全和基冲

    [IEC 60{

3.4

        击 田 抓 专

片

ME设备上为了娥
厂Tp户 Rn汽nl一1。Zn门

。1为比甜奢二 石佛的劝能.存不常伸用时需要与犬国薯有身脉接触的部分

右田部仆漏由济 二onlied 蕊加山aka，c〔孟简

    从网电源部分和外壳的可触及导电板汽加，吸州目猫以尸尸
3.6

    1类 classl
    属于该分类的电气设备对电击的防护不仅依靠基本绝缘，而且还提供了可触及金属部分或内部盖

属部分保护接地的附加安全措施。

    [IEC 60601一1:2005，定义3.13〕
3.7

    兀类 classl

    属于该分类的电气设备对电击的防护不仅依靠基本绝缘，而且还有如双重绝缘和加强绝缘那样合

附加安全措施，但没有保护接地措施，也不依赖于安装条件。

    注:n类 ME设备可以提供功能接地端子或者功能接地导线。

      「Tp户 Rn片01一1.夕00只。宁 叮 又_14〕
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    可拆卸电源软电线 detachable power supply cord
    通过适合的连接装置连接在电气设备上用以与网电源相连的软电线.

    [IEC 60601一1:2005，定义3.21」

3.9

    对地漏电流 earth le.kage。u厅ent
    由网电源部分穿过或跨过绝缘流人保护接地导线的电流.

    [IEC 60601一1:2005，定义3.25〕

3.10

    电气安全 electrical safety

    设备上的用于限制电流对患者、使用者或其他个人产生的影响的防护，这样的防护需符合
IEC 60601一1。

    注.这里的安全被定义为无不可接受的风险。(参考YY/To316一2008，定义2.20

3.11

    设备漏电流 叫uipment Ieakage current
    从网电遮部分经保护接地导线、外壳可触及导电部分和应用部分流人地的电流.

3.12

    F型隔离(浮动)应用部分(即F型应用部分) r-type isolat“(noating)applied part

    与ME设备其他部分相隔离的应用部分，其绝缘达到，当来自外部的非预期电压与患者相连，并因此

施加于应用部分与地之间时，流过其间的电流不超过单一故障状态时的患者漏电流的容许值.
    注:F型应用部分是 BF型应用部分或 CF 型应用部分.

    〔IEC 60601一1:2005，定义3.29〕
3.13

    功能连接 runctional connection

    电气的或是其他类型的连接，包括被设计用来传输信号、数据、能量或物质的连接。

    注:连接到单孔的或是多孔的固定网电源擂座的连接不被认为是功能连接。

    [IEC 60601一1:2005，定义3.33]

3.14

    检查 Inspection
    所有对于对象状态的验证和评估的综合。

3.15

    内部电源 认ternal electrical power sourCe

    作为设备的一部分，以其他形式的能量产生电流为设备运行提供电能的电源。

    例:化学能、机械能、太阳能或者核能.

    注:内部电诬可以位于设备的主机内部.也可以附在外部，或有独立的外壳。

    [IEC 60601一1:2005，定义3.45〕

3。16

    网电源部分 mains part
    旨在连接供电网的电路。

    注 1，包括所有导电部分在内的网电源部分至少有一种防护措施使其不从供电网断开。

    注2:就本定义而言，保护接地导线不认为是网电源部分中的一部分。

    〔IEC 60601一1:2005，定义3.49〕
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3.17

    网电源插头 mains plug
    与设备的电源软电线组成一体或固定连接的部件，用于插人固定的网电源插座。

    [IEC 60601一1:2005，定义3.50〕

3.18

    网电源电压 mains voltage
    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性线之间的电压。

    〔IEC 60601一1:2005，定义3.54〕

3.19

    保养 maintenance

    一切为了使对象保持在或恢复到工作状态的技术和管理方法(包括监督的方法)的综合。

3.20

    制造商 manufacturer

    对ME 设备的设计、制造、包装或标记，对ME系统的组装，或对ME设备或ME系统的改动负责的自然

人或法人，不论这些活动是由其还是代表其的第三方执行。

    注1:YY/TO287定义下的“标记.为:书写、印刷或图示物

          — 粘贴在医疗器械包装箱或包装物上.或

          — 随附于医疗器械，

          这些材料包括医疗器械的铭牌、技术说明书和使用说明书，但与运输文件无关.在本标准中，该材料被描述为

          标记与随机文件。

    注2:“改动”包括对已在使用的 ME设备和 ME系统做出重大更改.

    注3:在一些仲裁中，如果资任方参与了上述的活动，则其可被认为是制造商。

    注4:从YY/T0316一2008，定义2.8中变化而来.

    〔IEC 60601一1:2005，定义3.55]

3.21

    医用电气设备 medical electrlcal equipment
    ME设备 ME叹uiPment

    具有应用部分或向患者传送或取得能量或检测这些所传送或取得能量的电气设备.这样的电气

设备:

    a) 与某一指定供电网有不多于一个的连接，且

    b) 其制造商旨在将它用于:

        1) 对患者的诊断、治疗或监护，或

        2) 消除或减轻疾病、伤害或残疾.

    注 1:ME设备也包括那些由制造商定义的可正常使用的ME设备所必须的附件.

    注2:并非所有在医疗实践中使用的电气设备都符合本定义(例如.体外诊断设备)。

    注 3:有源植人医疗设备的植人部分符合本定义，但它们不在 IEC 6060卜1适用的范围内。

    [IEC 60601一1:2005，定义3.6a〕

3.22

    医用电气系统 medical electrical叮stem
    ME系统 ME system

    在制造商的指定下由功能连接或使用多孔插座相互连接的若干设备构成的组合，组合中至少有一个是

ME设备。

    注 1:本标准中提到的设备宜被理解为包括 ME设备。

    注 2:ME系统也包括那些由制造商定义的可正常使用的ME系统所必须的附件。
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    [IEC 60601一1:2005，定义3.64〕

3.23

    更改 modification

    在随机文件未说明的情况下改变ME设备或ME系统的结构或功能特征.

    注:该定义不可与“附件的改变”相混淆，因为后者对 ME设备或ME系统的改变在随机文件中有说明.

3.24

    多孔插座 multiple socket-outlet(MSO)
    由一个或多个插座组成，旨在和软电缆、软电线或ME设备相连或集成，用于连接供电网或等效电压。

    注:多孔擂座可以是一个独立的单元或和设备集成的一部分。

    〔IEC 60601一1:2005，定义3.67〕
3.25

    不可拆卸电源软电线 non-detachable power supply。ord
    与设备固定连接的电通软电线。

3.26

    正常状态 normal condition

    所有提供的安全防护措施都处于完好的状态.

    [IEC 60601一1:2005，定义 3.70〕

3。27

    患者环境 patient enviroument

    在患者与ME 设备各部分或ME系统各部分之间，或患者与其他可能触及到上述部分的人之间可能
发生有意或无意接触的任意空间.

    注:对进行诊断、监护或治疗这样的空间尺寸的定义是困难的。图D.1给出了已在实践中验证的息者环境尺寸。

    [IEC 60601一1:2005，定义3.79]

3.28

    患者漏电流 patient Ieakage current

    — 从患者连接经过患者流人地的电流，或

    — 在患者身上出现一个来自外部电源的非预期电压而从患者通过的患者电路流人地的电流.

    [IEC 60601一1:2005，定义3.80〕

3.29

    永久性安装 perm anently installed

    与供电网用永久性连接的方式作电气连接，该连接只有使用工具才能将其断开.

    〔IEC 60601一1:2005，定义3.84〕

3.30

    电源软电线 power supply cord

    为连接供电网而固定或装在电气设备上的软电线.

    [IEC 60601一1:2005，定义3.87〕

3.31

    保护接地电阻 p门tective earth resistance

    任何可触及导电部分之间的电阻。为了安全目的这些部分都应与保护接地端子相连，和
    — 网电西擂头的保护连接点相连，或

    — 电源输人插口的保护连接点相连，或

    — 与供电网永久相连的保护连接点相连。

    每一个可拆卸电源软电线的终端与保护接地连接点之间的电阻。
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3.32

    交付 putting加to service
    将ME设备或ME系统在责任方处安装后的第一次使用.

    注:周期性测试将从此时开始施行。

3.33

    周期性测试 I’ecurrent test

    为了对安全性进行评估而开展的具有规定时间间隔的测试。

3。34

    参考值 rererence value

    用于评估此后的测量而归档的数值。
3.35

    修理 repair
    为恢复到定义的状态而采取的措施。

3.36

    责任方 responsible orga”七atiou
    对某ME设备或ME 系统的使用和保养负有责任的实体。

    注 1:举例来说，这样负有责任的实体可以是一家医院、一个临床医生或一个业外人士.对家用设备来说，患者、操

          作者和资任方有可能是同一个人。

    注2:“使用”包含了教育和培训。

    [IEC 60601一1:2005，定义3.101〕

3.37

    售后服务 servicing
    在制造商要求的范围内对ME设备或ME系统的各种保养的综合。

3.38

    单一故障状态 single rault condition
    只有一个降低风险的措施失效，或只出现一种异常情况的状态.

    [IEC 60601一1:2005，定义3.116〕
3.39

    供电网 supply mains
    电能的来源，它不作为ME设备或ME系统的一部分。

    注:这也包括救护车上的电池系统和换能系统及类似系统。

    〔IEC 60601一1:2005，定义3.120]

3.40

    接触电流 touch current

    从除患者连接以外的在正常使用时患者或操作者可触及的外壳或外壳的部件，经外部路径而非保

护接地导线流人地或流到外壳的另一部分的漏电流.

    注:该术语与IEC 60601一1第一版和第二版中的“外壳漏电流”相同.该术语的改变是为了和GB4943 保持一致，也

        为了反映现在的侧量也同样涉及到了正常保护接地的部分。

    [IEC 60601一1:2005，定义3.129〕

3.41

    B型应用部分 typeBappliedpart

    符合IEC 6060卜1规定的对于电击防护的要求，尤其是关于息者漏电流和息者辅助电流容许值的要求

的应用部分。



VV/T nRdl_，nlll，p尸‘，，只，，n日

注1:B型应用部分用GB/T 5465.2(介)来标记;或若被定义为防除颤的，则用GB/T 5465.2(奏卜)来标记
    注2:B型应用部分不适合直接用于心脏.

    〔IEC 60601一1:2005，定义3.132，修改〕
3.42

    BF型应用部分 t，Pe BFappliedpart

    符合IEC 60601一要求规宁的对千由击防护想磨高干二别府田翩。更毋的。，。.二。

注1:BF型应用部分用GB/T5465.2(困)来标记;或者若被定义为防除颤的，则用GB/T54“.2(」困卜)来标记

    注2:BF型应用部分不适合直接用于心脏.

    [IEC 60601一1:2005，定义3.133，修改〕
3.43

    CF型应用部分 typeCF appliedpart
    符合 IEC 60601一 要隶规宁 的对干由余 防柏程 彦高千 RF刑比田抓葵冤食 的 ，荆比.颤。

注:cF，应用部分用GB/T54“.2(图)来标记;或者若被定义为防除颤的，则用GB/T54“.2(。图卜)来标记
「IEC 60601一1:2005，宁义3.134.修改1

4 要 才

4.1 ’通用要 劝

    以下要求适用于:

    — 交付前测试，

    — 周期性测试，和

    — 修理后测试。

    被选择的测试范围和测试组合应保证提供足够的信息和测试结果，以便对ME 设备的安全性进朽
评估。

    制造商所提供的信息应被重视(参见IEC 606以一1:2005的7.9.2.13)
    注 1:制造商必须就必要的测量装置和方法在使用说明或其他随机文件(比如，售后服务文件)中做出定义;这些文

          件也可能遗漏某些测试.

    注 2:对于ME系统，装配系统的贵任方将根据IEC 60601一卜1定义必要的测量装置和方法。

    注3:如果制造商没有制订售后服务要求，那么拥有适当专业知识的资任方可提供售后服务的要求.适当的专业喊

      识要包括但不仅限于对于相关标准的知识及经验，例如包含风险管理的IEc 60601一1，GB4叭3，GB 4793和些
          地法规。

    第5章中描述的测试是定义测试工作开展范围的基础，这些测试工作针对的是依据IEc 60601一1
设计和制造的ME设备或ME系统。

    这些测试应由合格人员执行。合格的标准应包括对测试项目、相关知识和经验的培训以及对相关
技能、标准和当地法规的了解。这些安全评估人员应能够辨识由非兼容设备可能产生的后果和风险。

    在一个ME系统中，每一个单独与供电网连接或不使用工具即可与供电网连接和断开的医用电气谧
备都应被单独测试.此外，ME系统应接受整体测试，以防单个设备的老化可能产生不可接受的数值。

    通过多孔擂座与供电网连接的ME 系统在测试中应作为单个单元的设备来处理。
    如果ME系统或它的部件是由一个隔离变压器与供电网相连，那么这个变压器必须被包含在测试的

.本标准中标星号 (.)的备教作附录 A巾右偏翻1禅田 _
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范围内。
    在ME系统中，当多于一台的ME设备由数据电缆或其他办法相互连接时，例如导电的紧固件或冷却

水管，那么应对每个设备都单独地进行保护接地电阻的测试。
    如果一个ME系统是通过功能连接将ME设备各单元组合在一起，且由于技术原因不能对各个设备单

元进行单独测试，则应测试完整的ME系统。

    有可能影响MF设备在测试中的安全性或测试结果的设备附件应包含在测试中.测试中包含的附件

应被记录下来。

    准备投人使用的所有可拆卸电源软电线应被检查，且应根据5.3.2测量其保护接地电阻。

    所有测试应在不对测试人员、患者或其他个人产生危害的情况下进行.

    ，二，。拼。二古苗六孺古裕价包脚祠赚砚居呱峨阳角谧都糟右扮值_
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    注:建议执行的侧试顺序如图RI所定义。
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— 若在ME设备或ME系统的随机文件中要求，或

— 若本标准要求，或

— 若有迹象显示不够安全的。

以下叙述应特别注意:

— 所有从外部可触及的熔断器都应符合制造商提供的数据(额定电流、特性)，

— 与安全相关的标记、标签和标志都清楚易认且内容完整，

— 机械部件的完整性，

— 任何损伤或污染，

— 同相关附件一起评估h压设备或h正系统(例如，可拆卸的或固连的电通软电线、患者导联线、管类)，

— 所要求的文件是现行的，且针对的是当前版本的ME设备或ME 系统。

在侧试、修理或调整之后，检查ME 设备或ME 系统恢复到了可以正常使用的状态后才能继续使用。

5.3 测量

5.3.1 概述

    关于测试仪器的要求，参见附录co

    如果可能，应在测试前将ME设备或ME系统从供电网断开。若不能断开，应采取特别措施防止测试

人员和其他有可能受到危险的个人受到伤害。

    数据线或功能接地导线这样的连接线可能出现类似保护接地连接的作用。类似这样额外的且非专

用的保护接地连接可能会导致错误的测量，应在测试时注意。

    诸如电源软电线、测量导联线和数据电缆这样的电缆和软电线应放置在对测量影响足够小的位置。

    若适用，应按照5.3。4测量绝缘电阻。除非制造商在随机文件里把该测量排除在外。

5.3.2 测量保护接地 电阻

5.3.2.1 ，概述

    对于工类ME设备，应证实保护接地导线与一旦出现故障可能带电的所有可触及导电部分，通过适合

的和安全的方法与带有插头的设备中网电源擂头的保护接地端子或与永久性安装设备的保护接地点

相连 。

    评估电西软电线中接地导线的完整性时，应在测量时将软电线在其长度范围内弯折。若弯折后能观
察到电阻的变化，则应认为保护接地导线已被损坏或其连接已不够完好。

5.3.2.2 ’测量条件

    测量时应使用在500 mn可以产生至少200 mA电流的测量设备。开路电压应不超过24V。

    当测量电流为直流时应当在相反极性上再进行一次，每次的测量值都不应超过容许值。最大的测

量值应当被记录下来。

    保护接地电阻不应超过以下数值。

    a) 带有不可拆卸电通软电线的ME设备或ME系统，网电源插头中的保护接地点和ME设备或ME系统

        中已保护接地的所有可触及导电部分之间的电阻不应超过300 mn(见图1).

    b) 带有可拆卸电源软电线的ME设备或ME系统，设备电源输人插口中的保护接地点和ME设备或ME

        系统中已保护接地的所有可触及导电部分之间的电阻不应超过200 mn。对于电诬软电线本身两

        头的保护接地点间的电阻不应超过100 mQ。如果可拆卸电源软电线和ME设备或ME系统一同
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测量，其电阻不应超过300 mn(见图1)。

另外，备用的可拆卸电源软电线应一样被测量。

.永久性安装的ME设备对供电网的保护接地连接应按图2所示测试.ME设备或ME系统的保护

接地端子与故障时可能带电的已保护接地可触及导电部分之间的电阻不应超过300 mn。测试

中不得有保护接地导线断开。

如图2所示的测量时，可将供电网的保护接地电阻考虑进来。
对于具有多孔插座的ME系统，多孔擂座中网电源插头的保护接地连接点和预期与ME系统相连的
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图2 ME设备或ME系统保护接地电阻的测且电路。ME设备或M
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表 1 符号图例

符 号          一 符 号 含 义

O 供电· 一④ 保护接地(大地)

L，N 供电“子 一 PE 保护接地端子

韭 网电，部一 色 应用部分

之 F型应用部一 API，APZ 不同功能的应用部分

月巨弓 “试装置(见’一 1弃甲
带有同MD相同频

响的剩余电流表

。 电!，量装一 ④ 绝缘测量装置

N. C 正常状态 一 SFC. 单一故障状态

未能保护接·的外壳部一 与可触及导电部分连接

          一

5.3 3 漏 电流

5.3.3.1 修概述

    根据不同的ME设备或ME系统，可使用以下一种方法来测量设备漏电流或应用部分资电流:

    a) 按5.3.3.2.2或5.3.3.3.2中所示的替代法测量;

    b) 按5.3.3.2.3或5.3.3.3.3中所示的直接法测量;

    c) 按5.3.3.2.4中所示的差值法测量。

    漏电流不应超过表2的数值.

    本要求适用于ME设备或ME系统，同时也适用于患者环境中的非ME设备。

    对于网电源部分的绝缘没有被包含在测量范围内的设备(例如，一个仅在操作状态下闭合的继电

器)，上述测量方法中仅b)和c)适用。

    对工类ME设备来说，仅在其保护接地测试通过后才可以进行漏电流测试。
    在单一故障状态下设备润电流的测量应具有相同结果。

    对永久性安装的ME设备来说，若供电网的防电击措施符合GB 16895.24(医疗场所)，且定期进行相
关的测试，则不必测量其设备漏电流。

    设备应在各种影响漏电流值的不同功能状态下测量(例如，不同的开关位置)。测得的最大值和相

                                                                                1l
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关状态应被记录。应参照制造商提供的信息。

    若为了保证人员和环境的安全，测量可按照IEC 60601一1(所有版本)来执行。参照附录E中表格

提供的容许值。

    测量值应被修正以符合名义网电源电压的数值。
    本标准不为产生直流漏电流的设备提供测试方法和容许值。在这种情况下，若制造商确认有必要

测试直流电流，那么制造商应在随机文件中提供相关信息，且测试结果应符合IEC 60601叹中关于直流电

流的限值。

    可以与供电网相连的ME设备或MF系统应按照图3、图4、图5、图6或图7测量。

    内部电源供电的ME设备或ME系统仅应按照图8测试。测试仅适用于当内部电源供电的ME设备或

ME系统在故障时产生的患者漏电流会危及或伤害患者时。

    对采用多相的设备，用替代法测得的漏电流可能会超出表2列出的最大容许值。在这种情况下，观

县 台 女绍肠欠 的挤 夕井兮卜夕(，9寻址二千 冲加 _寻苗绍汁吉 生之夕仁甜 羊 才占夕乡恻 畏.
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‘ ， ， 弓 ， 二书 只勺」言 佳

福玄知d昌 灭 刃丢 田 习二由 翻.由 翻舀子令 盛‘

‘ ， 1 弓 勺 苍 盛宪 翻 ‘习

    设备应从网电源断开，并按照图3所示测量设备漏电流.

    注 1:对 1类ME设备来说，可能有必要单独测量未连接保护接地导线的可触及导电部分的漏电流。(见表 2所云

          的不同容许值)

    注2:测量时不必将 1类ME设备的保护接地隔离开。

    测量时，网电源部分的开关应像在运行状态时一样全部闭合，使测量能够覆盖网电谭部分的所羊

绝缘 。

    若替代法测得的结果超过了smA，应使用其他测量方法再测量.

‘ ， 勺 ， 1 裂片全扛召士

测量按下述进行:

— 在网电源电压下，和

— 如适用，网电源擂头处于任何位置，和

— 按照图4所示测量。

若以网电源插头处于不同位置测量适用，则应记录较大的测量值。

注 1:在rr 型供电系统中，该测量方法需要一个特别的侧量电路，例如与其本身集成的TN型供电系统一起侧量

测量时，除了电源软电线中的保护接地导线外，设备应与地隔离。否则，直接法不适用。

注2:地线电位可能与如外部数据线有关系。

注3:在测量1类 ME设备的设备漏电流时，须特别注意因保护接地连接中断而引起的人身伤害。

注4:对工类ME设备来说，可能有必要单独测量未连接保护接地导线的可触及导电部分的漏电流。(见表 2所;

          声必.，了法 1另 .J左 」台 、
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(图例 ，见表 1)

图3 测量设备漏电流的测量电路— 替代法

5.3.3.2.4 ’差值法

测量按下述进行:

— 在网电诬电压下，和

— 如适用，网电源擂头处于任何位置，和

— 按照图5所示测量。

若以网电遮插头处于不同位置测量适用，则应记录较大的测量值。

注 1:在 IT型供电系统中.该测量方法需要一个特别的测量电路，例如与其本身集成的TN型供电系统一起侧量。

在测量较小的漏电流时应注意制造商关于测量设备限制的信息.

注2:对 1类 ME设备来说，可能有必要单独测量未连接保护接地导线的可触及导电部分的漏电流.(见表 2所示

      的不同容许值).

5.3.3.3 测且应用部分 漏电流

5.3.3.3.1 概述

设备上应用部分漏电流的测量应执行:



YY/TO841一2011/IEC62353:2007

— B型应用部分通常不需要单独测量.由于它们连接到外壳(见图)，因此测量外壳漏电流已经包

    含了此项，且容许值也相同。

注:仅在制造商有说明(见随机文件)的情况下 B型应用部分的润电流才需要专门测量.

— 对F型应用部分来说，应按图6、图7或图8所示对连在一起的具有同一功能的应用部分的所有

    患者连接进行测量，或按照制造商的说明。

— 在测试具有多个应用部分的ME设备时，应轮流连接这些应用部分且测量值应符合表2中的容

    许值，未被测量的应用部分应保持浮动。

参见表2及附录E中的容许值。
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(图例 ，见表 1)

图 4 测量设备漏电流的测量电路— 直接法

5.3 3.3.2 ’替 代法

网电源供电的具有F型应用部分的ME设备按图6所示测量。

5.3.3.3.3 直接法

测量按下述进行:

— 在网电通电压下，

— 如适用，网电源插头处于任何位置，和

— 按照图7，或

— 对内部电源的ME设备按照图8.
注:在IT型供电系统中，该侧量方法需要一个特别的测量电路，例如与其本身集成的TN型供电系统一起测量.
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                (图例，见表 1)

图5 测t设备漏电流的测t电路— 差值法

1类

八
l]

异.

                                    ll类

                            (图例，见表 1)

图6 测t应用部分漏电流的测且电路“F型应用部分”— 替代法



浮舌士

一 ~ ~ - 」户 一 曰‘ ~ 上‘ ~ ”， J‘ J些， t， 月， 褪， .， 点. 1‘加 卫 月， 之州为 人‘ ，翻.月皿 日， 吐山 书二



vv，， na，1_ 。。，，，，。。 。。，。， 。，{

弃 夕 孺 由漆空性1

考
B 乏

10{

应用部

。，}

1设备漏电流— 替什件(国)

}一粼默翼保’“导线的‘’ME”可触及导，
.— 11份 ME 份 各 的 论 各 润 由 翁

    』  _)

}设备漏 电流— 盲株命菩值件(国 ‘

一
}— 律接到或夫体榕到樱护翔确r身‘

一_弩墓紫墓翼黔r蕊1
一林日硕拼r令孺、(因 户

卜直接栩
口由渡 由 「

卜

一
竹

漏

一
漏

一
翻

习
润

分

一
分

-
分

-
分

部

-
部

-
部

-
部

用

-
用

一
用

一
用

应

-
应

一
应

-
应

注’解
沐 2居专 肠
一不为产一
元准 可 能 若

而 粱 1‘.孟 “。“ ‘从j

各由 告

5_3_4 卜由 巳1

    设备与

    测 量时

部分。

瀑篡，黔翼黔瞥瞥欺炸烈煞煞簇关夕，‘__二二

绝缘电阻测量西
注 为了防 IF份 各奄 1右 掣裂煞煲磊二叶十‘ 瓜 ，.d巴立‘ 二“‘， 川， *，二‘ 。二

  的绝缘电阻。 ，L ，，勺..一--.‘口口尸 J厂

应测量以下部分之间的绝象龟佣‘ 一‘尸尸

— 网电源部分和1类设备保护接地之阿龙甩卿，陈，

— 网电源部分和工类设备未保护接地的可触及导电部分之间，以及网电源部分和11类设备可触及导崖

    部分之间，按图9所示，

— 网电诬部分和构成患者连接的应用部分之间，按图10所示，

— 构成患者连接的F型应用部分和1类设备保护接地之间，按图n所示，

— 构成患者连接的F型应用部分和1类设备未保护接地的可触及导电部分之间，以及构成患者连搜

      的 F习宙甲舰芬和 丽击份各 的可如万旦幽如“少向 _协匆 11
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图9 测且网电源部分和1类设备保护接地点之间、网电源部分和1类设备未保护接地的可触石
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                                    (图例，见表 1)

图 11 测t构成患者连接的F型应用部分和工类设备的保护接地之间、构成患名

连接的F型应用部分和1类设备未保护接地的可触及导电部分之间以及构成患崔

  连接 的 F型应用部分和 丽水沿各可鼓 乃旦 由抓夺 少问的抽侣 由明的毓.由收

5.4 功能性测训

  应按照制造商的建议测试设备与安全相关的功能，必要情况下应在熟悉该ME设备或ME系统的使尾
人员的帮助下进行。

    注:在此.功能性河试椒藉需对容 IRC 606nl一 Zn队 翻Tpr‘n‘nl 兹别会田偏冷由中口苗置*砰知从侧，

6 测试结果和评愉

6.1 试验 报告

所有执行的测试都应被全面地记录。这套记录文件应至少包含下列内容

— 测试方的标识(例如，公司、部门);

— 执行测试和评估的人员的姓名;

— 设备/系统的标识(例如，型号、序列号、固定资产号)和测试过的附件;

— 测试和测量;

— 以下的数据，类型和结果:

    . 目视检杳:



、，、，，甲。a，，_。nl，，，二。。al‘，.，nnJ

测量(测量值、测量方法和测量设备);

巴 浦‘件石莎故，，日1崔串‘睦布时召尹。

— 评估结论;

— 日期和测试人员的确认;

— 如适用(由贵任方决定)，被测试的设备/系统应被相应地标记/标识。

立，芝主，卜才冲丙户1曰‘壬竺 口 】列 几 1

6.2 评价

    ME 设备或ME系统的安全性应由具有一定电气专业能力的人员(在GB/T 17045中定义的)来评定。
该人应在设备测试方面经过一定培训。

    若ME设备或ME系统的安全性没有得到保证，例如，其没有通过第5章的测试，那么该ME设备域
__，，*，、，台品好招 阁时虑泣擂。二;。‘命。 石妹存亦的安令风睑以书面形式递交责任方。
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    附 录 A

  (资料性附录)

总异 mll和编制禅 目

A.1 预期 的读澳

表A.1列出了本标准针对的对象和他们可能关心的部分。

                    表 A.1 水株准针对 的对鱼和抽们 可能琴护、的抓‘

对象 可能关心的部分

ME设备的制造商

— 合适的侧试方法的描述

— 未产生新侧试方法的参考标准

— 固定的测试方法的应用

— 在不损坏设备的正常状态下，建立验证其在寿命期内状态的测试方法

— 全面的测试方法和测试设备

— 在寿命期内IEC 6060卜1要求的测试

测试设备的制造商
— 开发集所有必要的测试功能于一体的侧量设备

— 使全球有唯一的测试方法

监督管理部门

— 根据现有法律提供指导

— 无需额外的鉴定来证明侧试方法是充分的

— 为所有资任方提供统一的医疗设备测试

ME设备的供应商

— 提供周期性测试的必要技术数据

— 确保设备在运输期间未受损坏

— 确保设备在安装后的安全

资 任方

— 履行现行国家法律的指导

— 有每种医疗设备的唯一的侧试方法

— 达到与IEC 60601一1相同的安全等级

— 有对未规定测试方法的ME设备的周期性测试的指导

— 提供不同制造商的ME设备统一的测试

维护人员(内部和外部)

    假定本标准使用者都是电工技术专业人员。使用合适的(标准的)测量设备的测试人员都被假定受

过充分的相关培训。本标准仅供对被测试的设备和所有适用的标准都有足够的专业知识的人员使用.

因此，在整个组织架构的范围内，必须保证这些专业人员对和他们的工作有关的适当的安全规范、使用

说明和工作说明，以及被测设备、系统的特殊要求都有足够了解。同时，也应保证这些专业人员能持续

地学习最新的技术并更新他们的知识.

    本标准主要定义了若干要求，以保证ME设备、ME 系统在交付前、周期性测试中及修理后的电气安全。

然而，由于设备各方面的安全是互相关联的，因此这些要求也应被加人交付前的测试。

    未遵照IEC 60601一1设计的设备，比方说，可以是符合IEC 60335、IEC 60950和IEC 61010系列标
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    IEC 60601一1是型式检验标准，其中规定了ME设备的设计准则，这些准则应通过一系列的耐受性试
验和破坏性试验来得到验证。IEC 60601一1还指出，这些试验都应在特定的环境条件下开展。然而，这

些实验室条件在ME设备售后服务阶段的测试中很难保证。由于对环境条件有要求的试验的一致性不

能确保，这样的试验对已经投人使用的设备就不一定适用。另外，设备在测试中可能会被破坏，也可能

会危及人员和环境。

    MF设备设计过程中还需考虑的一个问题就是保证设备在使用年限内的安全。选择的测试方法和材

料都霎翼赢a下共识:提高对安全运行评。，ME设备、ME，统测试的一致性，同时遵守地方，
求、满足越来越多的对风险分析的需求。因此，有必要在型式检验之上规定一些测验来提供一种统一的，

明确的评估设备安全的方法，同时保持与IEC6O6o1一1的联系，并使测试人员遭受危险的风险最小化。

    上述诸方面都是在建立IEC 62353时所考虑的。

    IEC 62353的主旨是定义若干要求，以保证ME设备和ME 系统在交付前、周期性测试中、修理后的电气
安全，同时遵循了IEC 60601一1的设计准则，并为从事ME设备和/或ME系统安全评估的工作人员提供更

安全的试验方法。
    IEC 62353还通过系统的、常规的检查提供了对ME设备和/或ME系统老化过程的评估.

    另外，本标准规定了ME设备和ME系统在使用年限之内的一套测试流程、测试方法和测试时值

向 阵
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第4章  要求

4.1 通 用要求

    如果制造商能根据150 14971用风险管理来确保并验证其ME设备的设计和制造不会使产品具有翔

外的安全危险，则测试的项目可以减少，甚至所有测试都可省略。此时，制造商应验证并确保测量值才

会超过容许值。还可能需要考虑到特殊布置/选择的电路、组件和材料，它们的特性不应被更改并符启

制造工艺的要求。
    国家法规可能要求在任何情况下都执行周期性的基本目视检查。

    短语“所有可拆卸电源软电线”包含了带有可拆卸电源软电线(有接地导线)的n类设备这样的情况

这样的软电线可以继而和1类设备一起使用。

4.3 周期性测试

    当观察到历史的测量值有明显的递增时，是否就可以认为有安全隐患?该议题经过讨论，达成了耽

下的共识:只要测量值在限值之内，尽管它存在明显的递增，但仍然认为该设备是安全的。因此，测量崔

的递增不应被认为是数据的一个主导特性。然而在测量值超过了限值的90写后，减少测试的间隔时作

或许是一个可取的做法。

第5章  测试

    第5章定义了一系列的测试，包括设备的交付前测试、周期性测试和修理后测试.将其他标准中的艳

种型式测试直接照搬来用是不合适的，因为:
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    a) 不应采用可能损坏设备的测试;

    b) 应保证测试人员、其他个人及设备周围环境的安全;

    c) 与安全相关的最重要的参数应该由尽量少的试验来确定，这些试验应简单、可复现且易于比较

5.3.2.1 概迷

    为进行该项检测，设备的各个部分应分别与供电网和数据线断开.

    弯折电谅软电线可能会导致连接电源软电线端子的测试引线接触不良，在评估电源软电线时应防卫
类似的干扰。

5.3.2.2 测.条仁

    在电气安装的标准里追

截面积时会涉及保护接上目
封 樱柏摇 台 之扮 棺

濡 崔舀爵粉鹰确姗曰 另削

3m长的网电源电缪

另夕卜环右 100 mn」
碑叶亏m澎的截面积，这样的电缆呀
1夹保护设各 外亮 _

老规定相关的保护接地导线的彬
弓州犷。IEC“060卜1第一版中
梢 J寒翎胜录件 的 由阳 十 幼右 Inn，n

触 瑞

    本标准呼

是，在设备使.

，接川隐线电限限值的规宁比IEC 60601一1中高了1川

顺」量值可能会更高，L肋口由导线氢徐引祝的由阳亦十’
:更高的限值的原巨
卜的 苗 鹰吾 _特 此 百

溶

派

纂
-遨
谬
-薰

高的值仍宾

    当设书

雾黝
燕

二铂

;件 (卜}

气n‘ 翼霆黯;北
)的技术徘

5.3.2.21

频集

任恒

‘折 「保护接 扮

5.3。3.

1接她拮

    测量漏电

作为测量时创

的是实际的网电源供电电压(在IEc 60601一1中要才
提 由于考 虑到 了 ME沿各或 MR不肺可能令分雄的力

匹供电电压的n。%
不 J认更 的 宫 干 空 心

供电网电位的电压蔺砧挂会 L甚至加速设备或系统的老化。选择不卜

、魄A.，，。不二，.，弓橄疏
卞夕目隔盾田m韦八么

测量方祛

直接法

— 同时适用于直流漏电流和交流漏电流

— 比较其他侧量方法，对于低漏电流有最高的准

    确度

— 不被网电源上开关的类型影响

— 侧量到的是医用设备在典型使用中产生的真

    实漏电流

— 允许和 IEC 60601一1中规定的符合性/型式检

    验结果做盲接 比林

洲尸尸 劣
— 下列情况需要在测量时中断与保护接地碱

    子的连接:

    . 将一个 1 ko的电阻(即MD)在测试时连

      人保护接地导线可能会增加测试人员的
        危险

    .侧量由于故障产生较大漏电流的设备时
        断开测量装置时

    . 和其他仪器连在一起使用时

— 在测量时应将被测设备与地隔离，有些情说
    下不可能做到这一点，比如:

    . 大多数固定连线的成像设备

    . 大多数固定接线的牙科椅

    . 与气源、水源连接的装置
— 洲 番 俞春 排 人 圈 由 湘 的 幕 _ 拐 卜篇冬岛1翻七j牛
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翻‘dj 己 」 ‘J丰

曰七J含 〕石

— 不被网电源上开关的类型影暇

— 测量时不需要隔离被侧设备
_ 召日名务奋出田‘层主台荞吉雨 翎下

— 不太适用于测量低漏电流

— 侧量受到外界磁场、电流频率和被侧设备的

    电流消耗影响

— 侧量应在接人网电源的每一极上分别进行

— 与其他测量方法相比可能具有有限的准破

      育知额宣兹 用

.‘ ‘卜曰

— 不需要 TN型供电系统(三相四线保护接要

    系统)

— 只需要测量一次(连人网电源的不同极对测星

    没有区别)

— 对测试人员最安全(因为被测设备从网电鹅

    断开)
      翻口古番。汗」山翻日月马」豆〕之，鹰1田泪沙民感公坦

— 网电源里的电气开关在测试时应被短接(刘

    电气开关来说较难做到)

— 与其他测量方法的结果不能直接做比较(渔

    量值是用直接法或差值法时侧得的两极以

    漏电流之和.因此此处的容许值是其他方

    法容许值的两倍.)

— 可能无法检测到某些漏电流状态(比如由比

    执于样引祝 的拉高 的漏 电流)

‘ a l ， ， 劣去‘卜创

    由于所有的网电源导电部分都被短接在一起且同时加上了网电源电压，与其他可用的测量方法(乖

用电气隔离的方法)相比较，替代法具有较好的可复现性，于是这种测量方法对于测量交流设备漏电流礁

较大优势。

    替代法不适用于测量包含有源电路(比如隔离变压器、继电器、开关电源等)的设备。

    替代法的测量结果不可直接与IEC 60601一1中定义的漏电流值相比较。

    由于两极都同时接在了网电西电压上，因此替代法的容许值是使用直接法或差值法时各极结果合

和。虽然在大多数情况下两极的绝缘并不对称，但还是决定将替代法的容许值设定为IEC60601一1嘴

容许值的两倍。然而当设备润电流的容许值本应为100 科A的两倍时，这是仅有的一个例外。由习

IEC 60601一1将在单一故障状态下的接触漏电流容许值设定为500拌A，为了减少不同容许值的数量，从了
们 小 .降六‘的 恐欠吕山.晰 才占田 胡 高 的 箔

‘ 幼 1 ， 月 目台 才古 七

    差值法可用来测量网电源有效导体里所有电流瞬时值之和。这通常被称为残余电流，其定义宅

GB 19214一2。。8中:流经主电路的瞬时电流的矢量和.
    该矢量和通常由差动变压器测得。没有漏电流的设备不会产生残余电流，因为流人和流出设备白

电流是等量的。由于漏电流不会从测量用变压器上流回去，因此存在一个电流差。残余电流可通过二

压器上的一个附加绕组来测量，其相当于漏电流。

    该测量方法允许被测设备不处在绝缘的位置上，被测设备可以不需要隔离变压器而直接接在网州

源上运行 。

    对于带有电子网电源部分(如断路器)的设备，用该测量方法测量剩余电流并不总是可行的。在使厂

按七吐时 击书电枷up姗“孟砂 .件封冷玄知恻备份各‘恻量用杏压器)制费商提供的信息。

匕 ， ， ， ， 夕宪 ‘卜 魂

用替代法测量应用部分漏电流时使用的测试电压与实际的供电网电压相等。该测量方法只适用于藉
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有符合IEC 60601一1隔离应用部分的设备.

    这种带有应用部分的ME设备一般会有BF型应用部分的标记(圆)(GB/T 5465.2)或者cF型应用部吮
的标记(同)(GB/T5465.2)。

5.3.4 测.纳组由七

    IEc 60601一1未将绝缘电阻的测量值考虑为符合性的准则之一。基于这个原因，如果ME设备制造(
没有提供这样的准则，就可以使用地区性的法规或者实际应用的需求来定义这样的准则。该标准仅)
供绝缘电阻的测量方法。

    在 IEC 60601一1发布之前一 些 围完 只好右了恻县 二 公名挑 .山丽 的坏毋 * 火升 翻 二。 、玉

还达不到可以接受的准确库

当时若 干国家伸 用的梦 缓自

犷漏卜宁渔_: 轰碳拐左各由 R日铭芍」七‘减布J;十名点之翻 月.舰奚由 .内

呀究毛

测量绝缘电阻星

— 对某些部」 彩黔霎翼.，。。。点 卜本众 右蕊 迁，目口 扁丫 月二 刊砚J蕊或 器马 日

流一

一如果三

吞 声前者取代后者·
奇由演 后对 汾 各 的 始烙 坏 右 条 向 可 弧d备习仆么 的偏 仑

                                          ‘
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芬北
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﹄

吻蔚
刻
孺

    当丈

以下的多

测量值合

一个可耳

r的洲 七

t视叮量 『梦f不
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达成 刁

  因此
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  附 录 B

(资料性附录〕

  待 吩 杨 库

    图B.1所示为本标准所涉及试验的推荐试验顺序。图B.2和图B.3所示的决策图用来帮助判定

左蒯鲁退 由浦时 右孚 田的河叮晋卞接

选择试脸

目侧位查

保护接地电阻

汤电流

(绝缘电阻)

功能性测试

实验报告

评估

甲4自

甲5咭

见5_31

叭5_3_1

(里53刃

叭5_

叭61

叭6_

叭5

国 R I 伏 始 顺户
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洲晋 1挺M下沿各的泪 由‘

匆
保护接地电阻J

  否 蒋奋 取毋，
山‘ 苦

翻

有渡电路
闭合MF设备的电二

见5.3.3

ME设备是否与冶
  纽自出.妇七旧百侧妞，

队

之备泥电刃

(图3

用差动法到量设备润电幼
            了阅 凡、

用直接法测量设备润电荡
                了1口 月 、

是否F型应用翻
      分，

是翻型应用幼

月

用替代法侧量应用州

  分沼电流(图6)

切臼 翻醉 忠 右」』 .乙 、之. 曲

招容了目，豁田J

卞 坦

阁 B_2 池比母漏 由 濡 (T击 MP沿 忿 )



、几尸，甲 n。月， 月n，，j!p户 暇，q哎q_，nn勺

测量n类ME设备的漏电椒包括未连接保护接地导d

设备是否含难
  」片 J曰 d J口匆印

.，二 L

闭合MF设备的电江
        井 釜

M正:设福是否与士
  拍泊袖肠愈 ，

用替代法测妙备蕊电1 用差动法侧且设备润电汤
              了.团 哎、

用直接法侧盘设备沼电若

            (图4飞

是否F型应用{

确画夜蔽翻。口 测量应用部分洲
抽r曰7甜图阳

川

， 。 ， ，二二山法‘丽兴 。。扔怎1，1认容倪怕垃袖的 T坐 ME份各可触及导电部引
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                    附 录 C

                  (规范性附录)

保护接地 电阻和漏由济的测一沿各更毋勤铡。 由见

C.1 对测量 设备的要引

— 本标准中涉及到的测量只可使用符合GB 4793.1或GB 4793.6中与电气安全有关的规定合
    测量设备。

— 不旨在和固定安装设备直接连接的测量设备应符合GB/T 18216.2和GB/T 18216.4(瑞

    GB/T 18216.2的4.6以及GB/T 18216.4的4.9关于防护外来电压的要求以外)。

— 测量值的实际不确定度应在制造商标明的或声称的范围内，还应在按照GB/T18216.1计算无

    不超过测量值的士10%。

— 测量设备的附件应符合GB 4793.5的要求。
— 测量设备的正常使用不应将测试人员及其他无关人员暴露在不必要的危险之下。

— 在测试中使用的测量设备应根据制造商提供的信息定期检查并校准。

— 如果工类ME设备的漏电流是通过5.3.3.2‘3所示的直接法测量的，连接被测设备的保护导给
    可以在测量过程中被断开。GB 4793.1规定的其他保护措施应在测试期间取代上述导线起翻

    防护电击的作用.

— 在使用直接法时，任何被测设备与地的连接都可能造成错误的测量值。因此测量设备的布屑

    应确保与地的电气隔离，或者应有自动报警装置或清楚易认的标记来提醒被测设备与地隔离

    的重要性。

— 在进行5.3.2、5.3.3.2.3、5.3.3.3。1所述的测量时，应保证测量设备中的测量电路(包括测量
    装置 MD)与 网电源 〔句括 茸摄护榕幼导烤、少闻的由有圃亥

C.2 测量保护接地电阻的测.设丧

测量设备应:

— 能够按照图1、图2所示方法测量，且
— 能够按照 5.3.2.2所徐侧誉冬择供籽测县 :

C.3 测量设备漏 电流 的测.设 名

用于替代法的测量设备应:

— 允许按照图3所示测量方法测量二

— 测量交流漏电流时应采用正弦网电源频率和网电源电压。

安全起见，短路电流应限制在3.5 mA以下.测量值应修正得符合名义网电源电压:

用于直接法的测量设备应:

— 保证测量结果等同于用图C.1所示的测量装置MD所做的评估;

— 测得的电流值为有效值(交流);且

— 保证在测量中能按照GB 4793。1中的适当方法有效防护电击。

用于差值法的测量设各应 ，



                                                                                I
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— 保证测量结果是通过类似图C.1所示的测量装置MD的方法得到的;且
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扮 J l砚嗯口二右.，、，日日，;纽吸护沪，翻11月三者压 j

用于替代法的测量设备应:

— 允许按照图6所示测量方法测量。

测量交流漏电流时应采用正弦网电源频率和网电诬电压。
安全起见，短路电流应限制在3.5 mA以下。测量值应被修正以符合名义网电源电压的数崔
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— 保证测量结果等同于用图C.1所示的测量装置MD所做的评估;

— 测得的电流值为有效值(交流);且

— 保证在测量中能按照GB4793.1中的适当方法有效防护电击。

— F型应用部分的供电电压应为具有网电源频率、网电源电压的正弦电压。

安全起见，短路电流戍限制亦3_‘mA以下 铡易洁命址称布1!1妙八友汀.‘二‘，，二
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  附 录 D

(资料性附录1
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  图D.1 患者环境举例
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          附 录 E

        (资料性附录)
IF仁 6n汽nl一1 山 配】弓窟 由 褚南弓迎翎左J

表E.1连续漏电流容许值(摘自cB 0706.1一2007了
  (穷 中所右 碑1田抓兰资辛 nn。，n‘ 1一，nn，由品牟扑诀祷网、

n困 。。 1

电 生
「的_幼.林太 {习

  BF型

以 ._二。杯 }，.。 ， !. 二奋二蔽

1
-。
1.孙
一

︸

-
1鬃嘿默鬓 『， 扣 j

嚎器黔} n

~ 1

按件 的奥者硫 去
~ 1

1咧.工O.d
.一一

息者漏叫

信号输日

息者漏比

峥输人部;
，由 耳、

1部朴加石

护
胜
编

引
f

以

接冲.月 肠助已骊

表 4白

  多r分

设备的胡

符合要求

栩l

巨及翻匕夫侣柏德恤，祖舜右批甘杨播么径钻她确田苗壮. 。*‘日 丁.;名 *~‘， 二‘曰

某珍带有屏蔚的确曲滴用改物恤什瞥kn.

规定是宋 久性 安结 肖翩知洛 .艾福 界一日 了二 口.二二，。二。*二，、石

置，只有使用 工具才能被利

这类设备的例子县 .

  . X射线设备的主件，例如X射线发生器，检查床或治疗床.

      有矿物绝缘电热器的设备.

      由于符合抑制无线电干扰的要求，其对地漏电流超过表4第一行规定值的设备.

‘移动式 X射线设备和有矿物绝缘的移动式设备.

.表 4中规定的竞者漏 电济 和堕舍结助由莆的亦孺斗基的县+沽句且栩 山沙 防*， 。二

1) GB 9706.1一2007等同转化自IEC 60601一1:1988《医用电气设备 第 1部分:安全通用要求》(英文版)及其修改

    件 1，1991和修改样 2.lgq只



                                                                                r

， ~ ， ，~ 内n ‘. 八 n ，， ，，、，r，亡 弓 ，已 ， 叮n八 ，

        表E.2 在正常状态和单一故障状态下的接触漏电流、

对地漏电流、患者漏电流及息者辅助电流容许值(摘自IEC 60601一1:2005二
                          ，出 击二lm 剐，古乙创户.公」希田 m T育广 Rn‘nl一1.Znn气、 单位为微安

电流 描述 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

正常

状态

单一故

障状态

正常

状态

单一故

附状态

正 常

状态

单一故

障状态

8.7.4.8 图 19

己c. 10 50 10 50 10 50

氏 C- 100 500 100 500 10 50

息者汤

  电流

患者连接对地 8.7.4.7a) 图 15

d。c。 10 50 10 50 10 5O

a一心 100 500 100 500 10 50

由外来电压加到

信号输人/愉出部

分上引起的

8.7.4.7c) 图17

己c- 10 50 10 50 10 50

a.C. 100 500 100 500 l0 5O

总息者

漏电流“

同类型 的应用部

分连在一起

8.7.4.7a)

    和

8.7.4.7h)

图 15

  和

图 20

止 c. 50 100 50 100 50 100

a.C. 500 1000 500 1000 5O 100

由外来电压加到

信号输人/输出部

分上引起的

8.7.4 7c)

    和

8.7.4.7h)

图 15

  和

图20

己c. 50 100 50 100 50 100

a.岛 500 1000 500 1000 50 100
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表E.3 在IEC 60601一1:2005的8.7.4.7中定义的特殊测试状态下的患者漏电流容许值

                        (表中引用的子条款或插图见 IEC 60601一1:2005) 单位为微安

电流 描述. 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

息者漏电流

由外来电压加到 F型应用部分的

息者连接上引起的
8.7.4.7b) 图 16 不适用 5000 5O

由外来电压加到未保护接地的金

属可触及部分上引起的
8.7 4.7d) 图 18 500 500

总惠者漏

  电流“

由外来电压加到 F型应用部分的

惠者连接上引起的

8.7.4.7b)

    和

8.7.4.7h)

图 16

  和

图 20

不适用 5000 100

由外来电压加到未保护接地的金

属可触及部分上引起的

8.7.4.7d)

    和

8.7.4.7h)

图 16

  和

图 20

1000 1000

“在第二版表 4中的“加在应用部分的网电源电压”在那一版中被认为是一个单一故障状态，但在这一版中被认

  为是特殊测试状态.对未保护接地的可触及部分所做的有关最大网电遮电压的测试也是一个特殊测试状态，

  但相关的容许值与单一故障状态中的相同.另见8.5.2.2和8.7.4.7d)的编制说明.

“总息者漏电流值仅适用于具有多个应用部分的设备。见8.7.峨.7h)。每个单独的应用部分都应符合息者翻电

  流容许值。

“因为该状态已经被加到应用部分的最大网电诬电压的状态所考虑到，故其未对 CF应用部分作定义.另见

  8.7.4.7d)的编制说明。
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  附 录 F

(资料性附录〕

知叨伏 l’ffi隔时同

    ME设备/ME系统的制造商应为周期性洲试制定测试的时间间隔和测试工作的开展范围，并将其加到

随机文件中。制造商应在制定测试时间间隔时考虑到下列因素:

    — 设备的风险程度，

    — 使用频率，

    — 运行环境，

    — 运行方式(如静置使用、移动使用、急救使用)，及

    — 部件故障的发生频率.

    如果随机文件中未含有周期性检查的时间间隔(如早期的设备)，则该时间间隔应由合格的专业人员

专门制定。在定义风险程度时，应考虑上述的五个因素以及制造商的建议，相关的测试时间间隔须在

6个月至36个月之间。下列设备的间隔时间不得超过24个月.

    a) 这样的ME设备/ME系统:

        1) 产生和应用电能，并用其直接影响神经功能和/或肌肉反射的设备/系统;和心脏运动有关

            的设备/系统，包括除颤器;

        幻  用电动的测量探头在血管内或紧贴血管处测量心血管电学量的设备/系统;

        3) 产生和应用某种能量，直接用来在人体内凝结、切割组织，或者分离沉淀的设备/系统;

        4) 直接向血液循环中引人某些物质和液体，因而可能会造成血压上升的设备/系统，如果引

            人的同时直接配有收集措施，则该物质和液体还可能会经过人体的加工或特别处理;

        5) 有麻醉或无麻醉的人工呼吸设备/系统;

        6) 磁共振影像诊断设备/系统;

        7) 低温疗法或高温疗法设备/系统;

    b) 婴儿培养箱，及

    r、 不扮 申若浩珑沛用的右渡箱 人物 的有源休外组件 。
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  附 录 G

(资料性 附录 )

测试报告样式

检侧机构:

检测人员:

交付前检侧(参考值)口

        周期性测试口

        修理后测试口

责任方:

设备: 设备标识号:

类型: 生产号/序列号:

制造商: 防电击类型:1类11类  内部电源

应用部分类型:0 B BF cF 网电源连接:’) PIE NPS DPS

附件:

侧试 :

侧量仪器:

    是否符合:

是 否

目测检查: 口 口

测量: 测量值

保护接地电阻 口

设备漏电流(按照图 ) mA

患者漏电流(按照图 ) mA

绝缘电阻 (按照图 ) MO

口

口

口

口

口

口

口

口

功能性侧试(被测参数):

里
口

里
口

问题/备注 :

评估总结:

口 未发现安全及功能性问题!

口未发现直接风险，问题可能在短时间内修复!

口在问题解决之前，设备不应继续使用!

口设备不符合要求建议— 更改/更换组件/终止使用1

下次周期性检测须在 6/12/24/36个月后!

姓名 日期/签名

1) PIE 永久性安装设备

  NPS 不可拆卸电源软电线

  DPS 可拆卸电源软电线

图G.1 测试报告样式
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参   老   空 献

    [1〕 GB 4706(所有部分) 家用和类似用途电器的安全(IEC 60335:2004，IDT)

    [2」 GB 4793(所有部分) 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求

    [3〕 GB 4943(所有部分) 信息技术设备  安全(IEC 60950:1999，e甲)
    〔4」 GB 9706.15医用电气设备 第1一1部分  安全通用要求  并列标准:医用电气系统的安全

要求(GB 9706.15一2008，IEC 60601一1一1:2000，IDT)

    【5」 GB/T18216.2一2。。2 交流1oonV和直流1500V以下低压配电系统电气安全  防护检

测的试验、测量或监控设备 第2部分:绝缘电阻(IEC 61557一2:1997，IDT)

    [6二GB/T18216.4一2。。7交流1o00V和直流1500V以下低压配电系统电气安全  防护检

测的试验、测量或监控设备 第4部分:接地电阻和等电位接地电阻(IEC 61557一4:1997，IDT)
    [7〕 GB 19214 电气附件  家用和类似用途剩余电流监视器(GB 19214一2008，IEC 62020:

2003，IDT)

    [8〕 YY/T 0287一2003 医疗器械  质量管理体系  用于法规的要求(150 13485:2003，IDT)

    [9] YY/T 0316一2008 医疗器械  风险管理对医疗器械的应用(150 14971:2007，IDT)

    「In〕仅c朋阴1一1.2005 疾用由气份各  基础安个和基本性能通用要求

一}一1}一}一}一}一}一}}一}一1】1一11 版权专有   侵权必多

.干亏汗 币互五万二石行1

书号:155066·2一2443;

定价: 46.oo j


