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    前言

    本标准等同采用国际电工委员会IEC 60601-2-25：1993《医用电气设备——第2部分：心电图机安

全专用要求》。
    本标准与原GB 10793—1989的主要技术差异如下：

    本标准增加了51．103心电图机非正常工作的指示；对第5章  分类及第10章环境条件进行了修

改；去掉了原GB 10793—1989中18k)101的内容。

    GB 9706(或IEC 60601)在《医用电气设备》总标题下，包括二个部分：第1部分：安全通用要求

(GB 9706．1对应IEC 60601-1)及其并列标准(GB××××对应IEC 60601-1-×)、第2部分：安全专用
要求(GB 9706．××对应IEC 60601-2-××)。

    本标准属GB 9706(IEC 60601)第2部分：安全专用要求。

    与本标准配套使用的是GB 9706．1—1995  医用电气设备  第1部分：安全通用要求。
    本标准自实施之日起代替GB 10793—1989。

    本标准的附录D是标准的附录。

    本标准的附录AA是提示的附录。

    本标准由全国医用电器设备标准化技术委员会提出。

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

    本标准起草单位：国家医疗器械质量监督检验中心。
    本标准主要起草人：杨永军、朱克兴。

    本标准于1989年3月首次发布。



    IEC前言

    1)IEC(国际电工委员会)是一个包括所有国家电工技术委员会(IEC国家委员会)的国际性标准

化组织。IEC的宗旨是为了促进电气和电子领域内所有标准化问题的国际合作。基于这个目的再加上其

他一些工作，IEC出版了国际标准。编制工作由技术委员会承担，任何对该项目感兴趣的IEC国家委员

会均可参加编制工作，与IEC建立关系的国际组织、政府和非政府机构也可参加。IEC与ISO(国际标准

化组织)在遵守共同达成的协议的基础上密切合作。
    2)IEC关于在技术问题上的正式决议或协定，是由对此问题特别关心的各国家委员会派代表参加

的技术委员会拟定。这些决议或协定尽可能表达国际方面对于所涉及的这些问题的一致意见。

    2)它们以标准、技术报告或导则的形式推荐给国际上使用，并在此意义上被各个国家接受。
    3)为了促进国际统一，IEC国家委员会负责尽可能地将IEC国际标准贯彻到国家和地区标准中

去，IEC标准与相应的国家和地区标准如有分歧，应尽可能在国家和地区标准中指明。

    国际标准IEC 601-2-25由IEC第62技术委员会(医用电气设备)的62D分技术委员会(电疗设备)

制定。

    本标准的文本以下列文件为基础：

    国际标准草案     表决报告

    62D(C．D)17     62D(C．D)21

    有关批准本标准的投票的全部情况，可在上表的表决报告中找到。

    附录AA仅作为参考资料。

    IEC引言

    本标准修改和补充了IEC 60601-1：1988(对应GB 9706．1—1995)《医用电气设备——第1部分：安
全通用要求》，以后称为通用标准(见1．3条)。

    要求后面是相应的试验规范。

    按照62D分技术委员会1979年华盛顿会议的决定，在适当情况下，“总导则和编制说明”一篇对一
些比较重要的要求给出解释性说明，这部分内容放在附录AA中。

    在附录AA中有解释性说明的条款标有*。
    我们认为了解做这些要求的理由不仅有助于正确地运用本标准，而且能及时地加快由于临床实践

的变化或技术发展的结果而迫使标准修订的进程。然而，这个附录不是本标准要求的一部分。



    中华人民共和国国家标准

    医用电气设备

第2部分：心电图机安全专用要求
    GB 10793—2000
idt IEC 60601-2-25：1993

    代替GB 10793—1989
    Medical electrical equipment—

Part 2：Particular requirements for the

safety of electrocardiographs

    本标准等同采用国际标准IEC 60601-2-25：1993《医用电气设备——第2部分：心电图机安全专用
要求》。

    第一篇  概述

    除下列内容外，通用标准本篇的章及条适用。

    1  范围和目的

    补充：

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    1．1*  范围
    补充：

    本标准规定了在2．102中给出定义的、旨在提供可取下供诊断用的心电图图谱的心电图机安全专

用要求。本标准也适用于心电向量图机和负荷测试仪。

    本标准规定的是最低限度的安全要求。

    本标准不包括心电图机在救护车、心音图机、心脏监护装置、多导联描记器、遥测装置、特殊试验(例
如：希氏束心电图机)等中使用的那些特殊要求。

    对带有可直接进入心肌纤维的微电极的心电图机也不适用。
    1．2  目的

    替换：

    本标准的目的是对在2．102中给出定义的心电图机规定安全专用要求。
    1．3  专用标准
    补充：

    本标准涉及GB 9706．1—1995《医用电气设备  第一部分：安全通用要求》。

    为简便起见，在本标准中涉及的第一部分称为“通用标准”，或“通用要求”。
    本标准的篇、章及条号的编号与通用标准的编号相对应。改变通用标准文本规定时采用下述词汇表
述：

    “替换”：指通用标准章或条的内容完全由本标准的内容代替；

    “补充”：指将本标准的内容增加到通用标准的要求中去；

    “修改”：指通用标准章或条的内容修改成本标准表述的那样。

    如果本标准中没有提及通用标准中对应的篇、章或条，这些篇、章或条，虽然可能不相关，但仍无修

    国家质量技术监督局2000-07-12批准     2000-12-01实施



改地适用；如果通用标准的某一部分规定，虽然可能相关，但不适用，则在本标准中有明确规定。

    对通用标准补充的条和图，从101号开始编号，补充的附录用AA，BB等编号，而补充的项用aa)，

bb)等编号。

    2  术语和定义

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    补充：

    2．101  心电图  electrocardiogram(ECG)
    心脏动作电位的可见记录。

    2．102  心电图机  electrocardiograph(ecg)
    提供可取下供诊断用的心电图的医用电气设备及其电极。

    2．103  导联  lead(s)

    用于某一心电图记录的电极连接。
    2．104  电极  electrode

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

    2．105  导联选择器  lead selector

    用于选择某种导联和定标的系统。

    2．106  多道心电图机  multichannel electrocardiograph
    能同时记录若干心电图机导联的设备。
    注：此设备也可以包含心音描记和脉搏记录装置。
    2．107  中性电极  neutral electrode

    为差动放大器和／或抗干扰电路设的参考点，它不属于任何心电图机导联。

    2．108  标准灵敏度  normal sensitivity

    灵敏度为10mm／mV。
    2．109  患者电缆  patient cable

    由多芯电缆及其一个或多个连接器组成，用于连接电极与心电图机。

    2．110  灵敏度  sensitivity

    记录幅度与产生这一记录的信号幅度之比，用mm／mV表示。

    2．111  单道心电图机  single channel electrocardiograph
    一次只能记录一个心电图机导联状况的设备。

    2．112  定标电压  standardization voltage

    为校准幅度而记录下的电压值。
    2．113  定标  test

    能够在记录心电图相应位置记录定标电压或零电压的一种功能。

    4  试验的通用要求

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    4．11*  试验顺序

    修改：
    本标准17．101和51．101中规定的试验必须在通用标准附录C中C24和C25要求的漏电流和电

介质强度试验之前进行。



    5  分类

    除下列内容外，通用标准的本章适用：

    5．6  修改：

    只能采用连续工作形式。

    6  识别、标记和文件

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    6．1  设备和设备的外部标记

    1)分类

    补充：

    具有防除颤效应的心电图机及其部件必须标记有本标准附录D给出的相应符号(见17．101和

51．101)。

    6．8．2  使用说明书

    补充：

    aa)必须给出下列建议：

    1)可靠工作所必须的程序；对于B型心电图机，应提醒注意由于电气安装不合适而造成的危险；

    2)设备可以与之可靠连接的电气安装类型，包括与电位均衡导线的连接；

    3)BF型和CF型心电图机的电极及其连接器(包括中性电极)的导体部件，不应接触其他导体部

件，包括不与大地接触；

    4)为确保对心脏除颤器放电和高频灼伤的防护而需要使用的患者电缆的规格(和型号，若需要)；

    5)如果与高频手术设备一起使用的心电图机具有防止灼伤的保护装置，必须提醒操作者注意。如

果没有这种保护装置，必须给出心电图机电极放置位置的意见，以减少因高频手术设备中性电极连接不

良而造成灼伤的危险；

    6)电极的选择和应用；

    7)心电图机可否直接应用于心脏；

    8)多台设备互连时引起漏电流累积而可能造成的危险；

    9)由于心脏起搏器或其他电刺激器工作而造成的危险；

    10)*定期校验心电图机和患者电缆的说明；

    11)对患者使用除颤器时应采取的预防措施；

    12)心电图机非正常工作的指示装置(见本专用标准第51．103条)。

    第二篇  环境条件

    除下列内容外，通用标准本篇的章及条适用。

    10  环境条件

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    10．2．1b)*  替换

    相对湿度：25％～95％(无冷凝)。

    第三篇  对电击危险的防护

    除下列内容外，通用标准的本篇的章及条适用。



    17  隔离

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    补充：

    17．101*  对心脏除颤器放电效应的防护

    电极与下列a、b、c、d部分间的绝缘结构必须设计成：在除颤器向连接电极的患者放电时，下列部分
不出现危险的电能：

    a)设备机身；

    b)信号输入部分；

    c)信号输出部分；

    d)置于设备(Ⅰ类、Ⅱ类设备或带内部电源的设备)之下的，与设备底面积至少相等的金属箔。

    见图101，在切换操作S1后，Y1和Y2之间的峰值电压不超过1V时，即符合上述要求。设备不能通

电。

    Ⅰ类设备与保护接地连接后进行试验。
    不使用网电源也能工作的Ⅰ类设备，例如具有内部电池供电的Ⅰ类设备，还必须在不接保护接地时

进行试验。所有功能接地必须去除。

    改变V1极性，重复试验。

    19  连续漏电流和患者辅助电流

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    19．3  容许值

    a)补充

    1)*对于具有功能接地端子的心电图机，在其功能接地端子与地之间加上相当于最高额定网电压

110％的电压时，从应用部分到地的患者漏电流必须不大于表101中的数值。

    如果功能接地端子与保护接地端子在设备内部直接连接，不必进行这项试验。
    表101  患者漏电流(在功能接地端子上加网电压)    mA

    设备或应用部分类型     容许值

    B、BF

    CF

    5

    0.05

    是否符合要求，可按图102和图103进行测量来予以验证。

    20  电介质强度

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    20．2*  对具有应用部分的设备的专门要求

    修改：
    B-b不适用于心电图机。

    20．3*  试验电压值

    修改：

    B-d心电图机的试验电压为1500V(Ⅰ类、Ⅱ类设备和带内部电源的设备)。

    第四篇  对机械危险的防护

    通用标准本篇的章及条适用。



    第五篇  对不需要的或过量的辐射危险的防护

    除下列内容外，通用标准本篇的章及条适用。

    34*  紫外线辐射

    替换：

    如果心电图机的记录器装有紫外灯，则该心电图机的设计和制造必须能确保不泄漏出波长小于

320nm的紫外线。

    第六篇  对易燃麻醉混合气点燃危险的防护

    通用标准本篇的章及条适用。

    第七篇  对超温及其他安全方面危险的防护

    除下列内容外，通用标准本篇的章及条适用。

    42  超温

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    42．5*  防护件

    修改：

    本条不适用于心电图机的热笔和打印元件。

    44  溢流、液体泼洒、泄漏、受潮、进液、清洗、消毒和灭菌

    除下列内容外，通用标准的本章适用：

    44．4  液体泼洒
    不适用。

    第八篇  工作数据的准确性和危险输出的防止

    除下列内容外，通用标准本篇的章及条适用。

    51  危险输出的防止

    除下列内容外，通用标准的本章适用。
    补充：

    51．101*  对除颤效应的防护和除颤后的复原

    51．101．1  所有心电图机均必须具备对除颤效应防护的功能。

    此外，必须有一装置，以便在电容器放电后5s内在标准灵敏度档读出试验信号(见图104)。
    这种装置可以是手动的，也可以是自动的。

    是否符合要求，可通过检查和下述试验进行验证。试验时可如表102所示。
    将电极依次与P1和P2相连。

    将工作正常的心电图机按图104接线。

    电容器充电至源电压，S2闭合，将S1置于B位，并保持200ms±50％，然后与B位断开。
    注：为消除心电图机上的残余电压并使心电图机恢复至初始状态，需要将电容器断开。

    待S1回复到A位后立即开启S2。必须能在S1回复到A位后的5s内记录到不小于80％正常幅度
的试验信号。



    改变源电压极性后重复上述试验。

    表102  试验条件：对除颤效应的防护

    P1     P2   导联选择器的适当位置

    五芯电极电缆

    L

    R

    F

    C

    N

    R、N、F、C

    L、N、F、C

    L、R、N、C

    L、R、F

    L、R、F、C

    Ⅰ

    Ⅱ

    Ⅲ

    Ⅴ

    定标(如果具有)

    十芯电极电缆

    L

    R

    F

    C1、C2、C3

    C4、C5、C6

    N

    所有其他的1)

    所有其他的1)

    所有其他的1)

    所有其他的1)

    所有其他的1)

    L、R、F、C1、C2

    C3、C4、C5、C6

    Ⅰ
    Ⅱ

    Ⅲ

    V1、V2、V3

    V4、V5、V6

    定标(如果具有)

    向量导联电缆

    E、C

    M、H

    F

    I

    A

    N

    所有其他的1)

    所有其他的1)

    所有其他的1)

    所有其他的1)

    所有其他的1)

    所有其他的1)

    Vx、Vz

    Vy、Vz

    Vy

    Vx

    Vx

    Vx、Vy、Vz

    1)所有其他电极，包括中性电极。

    51．101．2  此外，若是Ⅰ类心电图机，试验电压必须加在包括中性电极在内的所有连接在一起的电极和

保护接地端子之间。

    对于没有网电源供电也能工作的Ⅰ类设备，如由内部电源供电的Ⅰ类设备，还必须在不接保护接地

时进行试验。所有功能接地必须去除。

    对于Ⅱ类和带内部电源的心电图机，试验电压必须加在包括中性电极在内的所有连接在一起的电

极和功能接地端子和／或与机壳紧密接触的金属箔之间。

    对于带内部电源、且该内部电源可用网电源再充电的心电图机，如果接上网电源能够工作，则必须

在接上和断开网电源的情况下对该心电图机进行试验。

    是否符合要求，可通过下述试验进行验证：

    将心电图机调节至标准灵敏度并按图105连接。S2闭合，电容器充电至源电压，将S1置B位并保持

200ms±50％，然后与B位断开。

    改变源电压极性后重复上述试验。

    按本标准51．101试验后，心电图机必须符合本标准的所有要求。

    51．102*  除颤后心电图机电极极化的恢复时间

    当心电图机使用制造厂规定的电极(包括中性电极)工作时，在除颤器放电后，必须在10s内显示

心电图并予以保持。完成这一功能的装置可以是手动的，也可以是自动的。

    是否符合要求，可通过下述试验进行验证：

    用患者电缆将一对电极与心电图机连接。

    如图106A或图106B所示，将电极置于吸足标准生理盐水的海绵体的两侧或同一侧。

    用充满标准生理盐水的容器维持海绵体的饱和度。电极可用绝缘夹子定位，电极间绝对避免直接接

触(标准生理盐水为9g／L氯化钠溶液)。

    将心电图机调至标准灵敏度和最大通带，按本标准图107将心电图机接入试验电路，导联选择器置



于能显示试验信号的位置。

    开启S2，调节信号发生器以获得峰谷值为10mm的显示信号。

    闭合S2，将S1置B位并保持200ms±50％，然后与B位断开。在10s内，按照使用说明书启动为此

配置的各手动装置，10s后必须能随即显示试验信号并予以保持，其幅度不得小于5mm。
    改变试验电压极性，重复上述试验。

    51．103*  心电图机非正常工作的指示

    心电图机必须能指示出心电图机因过载或放大器任何部分饱和而非正常工作的状态。
    是否符合要求，可在标准灵敏度下对电极施加一个叠加在—5V～+5V直流电压上的10Hz、

1mV信号来进行验证。

    直流电压必须从0开始，从0到5V和从0到—5V逐级递增，并用心电图机的恢复装置恢复迹
线。

    在10Hz信号幅度减小到5mm之前，指示装置必须完全工作。

    第九篇  不正常的运行和故障状态；环境试验

    通用标准本篇的章及条适用。

    第十篇  结构要求
    除下列内容外，通用标准本篇的章及条适用。

    56  元器件和组件

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    56．3  连接——概述
    补充：

    aa)对所有心电图机，接至设备端的连接器和任一可拆卸的电极导线连接器的患者电缆，在与设备

分离或相互分离时，必须不含有与患者相连的、能与直径不小于100mm的平导体表面接触的导体部
件。

    对电极本身，包括可重复使用的肢体电极和胸电极，此项要求不适用；但对带有连接线的电极，该导

线的设备端，此项要求适用。

    是否符合要求，可通过检查进行验证。

    56．7  内部电源
    补充：

    aa)当心电图机的内部电源放电到设备已不能按照本标准的各项要求工作时，心电图机必须有指

示装置予以指示。

    是否符合要求，可通过检查和测量进行验证。

    57  网电源部分、元器件和布线

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    57．5  电源接地端子装置和网电源部分的布线
    补充

    aa)*允许对可重新接线的不可拆卸的电源电缆线焊接或嵌接。
    57．10*  爬电距离和电气间隙
    表16

    替换：

    对Ⅰ类、Ⅱ类和带内部电源的设备，B-d的爬电距离和电气间隙至少为4mm。



    {
0
1
}



    {02}

    见GB 9706．1—1995第89页的符号说明。

    S1闭合(Ⅰ类的，闭合S7)，对S5、S9和S10(若有)的各种可能的组合进行测量(单一故障状态)。

    图102  Ⅰ类设备，由功能接地端子上的外来电压引起的从

应用部分流向地的患者漏电流的测量电路(见本标准19．3)

    Ⅱ类设备，不使用保护接地和S7

    第76页，采用图10的测量供电电路的图例(见通用标准19．4h)



    {03}

    见GB 9706．1—1995第89页的符号说明。

    适用的允许值，见本标准19．3中的表101。

    图103  内部电源设备，由功能接地端子上的外来电压引起的

从应用部分流向地的患者漏电流的测量电路    {04}

    图104  对除颤效应的防护试验(见本标准51．101．1)



    {05}

    图105  对除颤效应的防护试验(见本标准51．101．2)
    {06}

    图106  ECG电极在海绵上的位置



    {07}

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



    除下列内容外，通用标准的附录适用。

    附录D

    (标准的附录)

    标记用符号

    对表D2的补充
    补充下述符号以指示对心脏除颤器放电效应的防护    {08}



    附录AA
    (提示的附录)

    总导则和编制说明

    与除颤器一起使用：

    一方面有人会有道理地辩解到：设备接到患者身上只是作短时间的诊断，仅从“短暂”这一角度来
看，恰好与除颤器一起使用的可能性是不大的。进一步来说，心电图机作为一种早期的诊断工具，它的使
用不一定意味着患者确实患有心脏疾病。
    反对这一观点必须基于这样一个事实，即一旦诊断用心电图机与除颤器恰好一起使用，心电图机及
其电极将遭受到大部分有效电压。
    而且，第一次一起使用后，企图第二次或进一步对患者进行除颤时，几乎必定同时要用心电图机去
观察其结果。因此，这两种设备一起使用的可能性要比第一次一起使用的大。
    基于上述原因，工作组可以毫无疑问地认为本设备不仅必需要有抗除颤要求，而且必须要在短时间
内显示适当的迹线，以让临床医生或操作者了解除颤的结果。第51．102条要求系统(包括电极)在除颤
作用后10s内恢复工作，并显示可见迹线。

    除颤器试验电压的编制说明：

    除颤电压通过外部作用电棒作用于患者胸部，电棒附近及电棒之间的患者身体组织构成一个电压
分配系统。

    电压分配可用三维场论粗略估算，但要用极不均匀的局部组织导电率加以修正。
    如果作为电疗设备一个部件的电极放置于患者的胸部或躯干，大致在除颤器电棒的作用范围内，则
电极所承受的电压取决于它所处的位置，但一般会小于除颤器的加载电压。
    遗憾的是我们无法说出将所研究的电极放置在这个区域的什么位置(包括很接近除颤器其中一个
电棒的位置)，电极所承受的电压到底会小多少。因此为安全起见，必须要求这种电极及其连接的设备能
够承受除颤器的全部电压，而且必须是空载电压，因为除颤器的某个电棒可能没能与患者良好接触。
    只有在特殊情况下，即己确知电极几乎恰好在除颤器电棒的中间(如食道电极)，或者电极在电气上
和实际上都在除颤电棒之间，但在患者的较远部位(如ECG或泌尿电极)，才能有把握地假设加于电极
的电压小于除颤器电压。这时，对电极和与之连接的设备一个安全的要求是，它必须能够承受略超过除
颤器空载电压一半的电压。
    考虑的最后的一种情况是，将电极接到了除颤器电棒作用范围之外的患者部位，如患者的手臂或肩
膀。这里唯一安全的假设是没有发生电压分配，而手臂或肩膀实际上就成了与最近一个除颤器电棒连接
的导电体的开路端，在这种情况下电极及其设备必须能够承受全部的除颤器开路电压。
    在上述讨论和本专用安全标准的要求中，均假设某一除颤器电棒是接地的。
    概要：

    电极位置    电气强度要求
    胸部上或胸腔内确切位置不定    全部的除颤器开路电压：5kV
    胸部上或胸腔内或远离胸部，但可确定    略超过除颤器空载电压的一半：3kV
    介于除颤器电棒的电气中间位置
    远离胸部，但不在除颤器电棒    全部的除颤器开路电压：5kV
    的电气中间位置

    特殊要求：

    对于心电图机专用安全标准，上述第一、第三种情况适用，因为根据导联位置在除颤过程中胸部电



极和肢体电极都使用。
    因此设备必须能够承受5kV的试验电压。

    个别条款的导则和编制说明：

    1．1  本标准的适用范围之所以这样规定，是为了将大部分常见的用于在患者身上获取心电图的心电图

机包括进来。

    它剔除了一些在能规定出最基本的安全要求之前需作进一步研究的、特殊类型的心电图机。然而，

在这些设备没有专用标准的情况下，本标准可有效地作为合适的安全要求的一个导则。

    4．11  先进行17．101和51．101规定的试验，是因为漏电流试验和电介质强度试验会暴露保护装置性

能的下降。

    6．8．2aa)  10)本项要求操作者做二种经常性的检查，一种是日常检查，另一种是次数少一点但较为全

面的技术检查，以便检查出机械损伤和电缆损伤等。

    10．2．1b)  将湿度的范围扩大，是因为心电图机有可能在医用房间外使用。规定这些要求是希望能覆

盖在实际使用中可能遇到的大部分环境条件。

    17．101  在除颤器放电期间人接触到可触及部件时所受到的电击强度要限定一个数值(相当于100μC

的电荷)，人能够感到，而且可能会感到不舒服，但不会有危险。

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

    如果有许多信号输入、输出部分，则可以将它们连接在一起，以减少试验的次数。如果它被激励的话

会损坏设备。

    本标准图101的试验电路，通过累积出现在试验电阻(R1)上的电压来简化试验。

    19．3 a)1)  补充要求保证了即使有高达最高额定电源电压110％的意外电压出现在功能接地端上，

患者漏电流也不会超过容许值。

    20．2  在心电图机中，B-b没有安全意义。

    20．3  在B-d中规定的数值是为了在爬电距离和电气间隙小的情况下保证BF型和CF型应用部分的

绝缘。

    保护绝缘要承受交流电压1500V，至少持续1min，这是为了试验该绝缘的质量。

    第17．101条规定的特殊试验是为了对除颤脉冲进行防护。

    这样做是为了避免误认为参考电压U等同于除颤峰值电压。由于除颤脉冲通常短于10ms，它不能

认为是作为连续电压的参考电压U。

    34  波长短于320nm的紫外线辐射有损眼睛角膜。

    42．5  对本设备来说，需用工具卸去防护件是不实际的。

    51．101  为了能够尽快确定对患者的除颤是否成功，必须使脉冲造成的放大器过载快速恢复。

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

和一个心电图机电极之间人体组织的电阻，因为考虑到二个除颤器电棒直接与心电图机的电极连接的

可能性不大。

    图101、图104、图105和图107的试验电路中电感L的数值之所以这样选取，是为了有一个比常规

快的上升时间，以便能充分试验结合在一起的保护装置。

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

时间表示还可以给出大小指示。这同样也适用于51．102。

    由于有许多可能的导联组合，任何导联在除颤时能用于患者，从而导致任何导联都能遭受除颤电

压，按表102试验导联组合。

    这些组合保证了每个电极都受到试验，包括最有可能受到与P1连接的电极影响的导联。

    今后的心电图机性能标准可能不再要求制造厂提供特定的导联组选择，界时试验机构将对表102



作相应修改。

    51．102  除颤器通过患者放电很可能在某些型号的心电图机电极上造成大的直流偏置电位。这些大到

心电图机放大器不能工作的偏置电位会在相当长的时间里出现表面上的心电图恢复，而这时心电图机

的放大器仍然没能工作。(51．103的要求正是注意到了这样情况)。

    其结果可能会因表面上缺少心电活动而导致错误的治疗。这种使人误解的显示可通过适当选择电

极和中性电极得以减少。

    尽管本条是对整个系统从除颤器放电中恢复的试验，但它特别针对的是电极的恢复。

    还没有种理想的试验方法在实验室中对一组心电图电极施加除颤器放电，但实践证明，图106A和

图106B给出的试验结果与在自然条件下观察到的结果最为接近。

    已经发现，不同牌号的电极其结果也存在很大差异。

    要验证这个试验方法，须完成补充的一组试验。工作组要感谢德国成员在研究后得出的上述建议。

    生理盐水溶水必须用蒸馏水和在化学意义上的纯质氯化钠配制。

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

    一种令人满意的海绵叫做“粘胶海绵”，这是一种黄色的，买来作为家庭使用或擦车用的海绵。如果

一个特定的实验室试验方案出现恢复时间有大的差异，则应怀疑是否是海绵污染。

    必须清洗电棒的金属表面，并最好用家用研磨清洁器。每次放电后都必须清洁电棒。

    51．103  这种指示应在心电图上可见，或者通过不显示可见迹线来满足这一要求。

    56．3  有二种情况须要防护。第一，对BF型和CF型设备，必须不会出现由于电极导线从设备脱离，从

而通过电极导线意外地构成“患者到地”连接的可能性。第二，对所有类型的设备，必须不会出现意外地

将患者与任何带电部件或危险电压连接的可能性。

    这意味着对所有设备，不再允许电极导线有外露金属插头连接器(典型的有直径为1．6、2、3或

4mm的插头，前两者常用于儿童，但不仅仅能用于儿童，后两者常用于成人)。为了满足本标准的要求，

电极导线上的连接器不能有外露的导体部件。

    本要求不适用于不在本规定范围内的电极本身，或可重复使用的肢体电极板和胸电极。这是考虑到

广泛的现行实践。对与这些电极连接的装置不作此项要求，因为它在必须绝缘的导线的设备(近侧)端，

而不在患者(远侧)端，当然不会反对后者也满足要求的结构形式。

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

适用。

    56．7  建议放电电池用一个设在低电压的实验室可变电源和一个串联阻抗模拟，该串联阻抗代表在这

些情况下常见的增加了的电池阻抗。串联阻抗的数值必须由试验得出。

    56．7aa)  用焊接的方法或以紧固件加以固定，对可重新接线的不可拆卸的电源电缆同样是可靠的连接

方法。

    57．10  根据IEC 664，表Ⅱ，这些爬电距离和电气间隙足以承受脉宽小于10ms的5kV脉冲，这个电

压一般是从除颤器的使用中得出的。

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

素：

    a)在IEC 664中的这些数值已经有一个固有的安全系数；

    b)实际上施加于患者胸部的电压远小于5kV的理论开路电压，因为除颤器需要加载，而且还有一

个相当大的内部阻抗和一个与此阻抗相叠加的串联电感；

    c)IEC 664允许有严重污染的表面，与之相反，医用电气设备的内部表面是干净的；

    d)设备必须通过除颤器试验，试验后不仅要保持安全，而且要在短时间内(恢复)正常工作。




