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前 言

    医用电气设备安全要求系列标准主要由两大部分组成:

    — 第1部分:医用电气设备的安全通用要求;
    — 第2部分:医用电气设备的安全专用要求.

    本专用标准为医用电气设备的第2部分:婴儿辐射保暖台安全专用要求。本专用标准是对

GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》的修改和补充。
    本专用标准应与GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》配合使用。本专用

标准中的要求优先于该标准中的相应要求.

    本标准按照GB/Tll一2009给出的规则起草。

    本专用标准代替YY 0455一2003《医用电气设备 第2部分:婴儿辐射保暖台安全专用要求》。

    本专用标准与YY 0455一2。。3相比较，主要技术内容差异如下:

    — 删除了YY 0455一2。。3与GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》重复

        的部分(通用标准中修订件2);

    — 修改了YY 0455一2。。3中的一些笔误，并根据GB/T 1.1一2009作了规范性修改;

    — 修改IEC 60601一2一21修改件1(1996一10)中36.202.2.la)中对频段的要求，从26 MH:~

        1 GHz更改为SOMHz一2.SGHz。

    本专用标准采用重新起草法修改采用IEC 60601一2一21:1994《医用电气设备 第2部分:要儿辐射

保暖台安全专用要求》及其修改件1(1996)。
    本专用标准对IEC 60601一2一21:1994做了下列编辑性修改:

    — 对于标准中引用的国际标准，若已转换为我国标准，本标准中将国际标准编号换成国内标准

        编号 ;

    — 删除了IEC 60601一2一21标准中的封面、前言和引言。
    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医用电子仪器标准化分技术委员会(SAC/TC 10/SC5)

提出并归口。
    本标准起草单位:上海市医疗器械检测所、宁波戴维医疗器械股份有限公司、上海市食品药品监督

管理局认证审评中心.

    本标准主要起草人:顾征宇、林定余、俞永伟、朱颖峰.

    本标准代替标准的历次版本发布情况为:

    — YY 0455一2003。
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引 言

    本专用标准涉及要儿辐射保暖台的安全要求。本专用标准修正和补充了GB 9706.1一2。。7《医用

电气设备 第1部分:安全通用要求》，以下简称《通用标准》。本专用标准的要求优先于通用标准。
    通用标准中相关，但不适用的任何部分，在本专用标准中已经指出.

    本专用标准的篇、章和条的编号与通用标准一致。

对通用标准进行补充的条款和图，编号从丝 补 充的项

目从aa)、bb)开始

要求后面是相应的试验

附录AA中对应给 的原理不仅有利于正确

实施标准，还能适当

不属于本专用标准亡

但这部分附录并
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            医用电气设备

第2部分:婴儿辐射保暖台安全专用要求

第一篇   概 述

除下列章条外，通用标准的该篇适用。

适用范 围和 目的

除下列条文外，通用标准的该章适用。

1.1 适用范围

代替:

本专用标准规定了本标准中2.2.101所定义的婴儿辐射保暖台的安全专用要求。

2 目的

代替:

本专用标准的目的是规定了2.2.101所定义的婴儿辐射保暖台的安全专用要求。

专用标准

    补充 :

    本专用标准的修改，根据GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》.
    为了简便，在本专用标准中，把涉及第 1部分的内容称为《通用标准》.

    本专用标准篇章条的编号对应于通用标准篇章条的编号.对通用标准原文的改变，使用下列词

规定。

    “代替”意指通用标准的章或条被本专用标准的条文全部更换.
    “补充”意指本专用标准的条文对通用标准的要求是增加的。

    “修改”意指依本专用标准条文的需要，对通用标准的章或条内容的修改。

    补充的篇、章、条和图的编号从101开始，补充的附录加字母AA、BB等，以及补充款用aa)、bb)等

表示 。

    术语“本标准”用于同时采用涉及的通用标准和本专用标准.
    若本专用标准中没有对应的篇、章或条，则通用标准中的篇、章或条完全适用;对通用标准的某些部

分，尽管可能相关，但不适用，则在本标准中对此只作一个说明。

    本专用标准优先于通用标准。

5 并列标准

补充 :

GB 9706.15一2。。8 医用电气设备 第1一1部分:安全通用要求  并列标准:医用电气系统安全要
                                                                                1
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求(IEC 60601一1一1:2000，IDT).

    YY 0505 医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标准:电磁兼容性  要求和试验
(IEC 60601一1一2)。

    GB 9706.12一1997 医用电气设备  第一部分:安全通用要求 兰.并列标准:诊断X射线设备辐
射防护通用要求(IEC 60601一1一3:1994，IDT)。

    YY/T 0708一2。。9 医用电气设备 第1一4部分:安全通用要求并列标准:可编程医用电气系统
(IEC 60601一1一4:2000，IDT)。

术语 和定义

    除下列条文外，通用标准的该

21·101 )尸
    皮肤温度传感器

    一种信号传感装

2.1.102 」

en】Pe

括匆校备的连接部分，用来测量婴儿皮肤的

    试验装

    一种完

2.1。103

    试验 负

    以五个

置笋，

全2丫
舒口 tesf】02d

101

为一组

2.2 设备类

2.2.101 1

    婴儿辐身

    一种包括

平衡 。

(以下简 不

源在内的

to三SE

一智
蔗

皆
急

射 来 持

JIPMENT)

L患者 的热

2.10 设备的运

2.、黯 \、
  恒温状态’teady咖卿望罗
    测 量设置在设备床垫 中点试国

2.10.102

的中 小时 于1℃的状态。

    试验装置平均温度(TI、几、乙、T’或几)test device aveoge temPerature(Tl、几、几、T’或介)

    在恒温状态期间、试验装置的中部，取一定时间间隔的平均温度值。

2.10.103

    中点平均温度(几) .id point avera罗t呱perature (几)

    设备在设备床垫中点试验装置的平均温度(见图102)。
2.10.104

    控制温度 cont门1 te帅erature
    温度控制器上设置的温度。

2.10.105

    手动方式 manua.mods

    一种由使用者调节的运行方式。在这种运行方式中，加热器输出是以固定的能级或以最大输出的
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部分能级来输出.
2.10.106

    哭儿控制方式 b曲y controll“m“e
    一种实现接近使用者设定温度值的运行方式.在这种运行方式中，功率翰出随着要儿的温度而自

动变化 。

3 通用要求

    除下列条文外，通用标准的该章适用.

3.6. 单一故障状态

    补充:

    aa) 皮肤温度传感器故障。

    bb) 皮肤温度传感器与设备分离，
    cc) 加热器控制电路故瘴。

3.101对于多种加热源联用的设备，例如，带有辐射加热器的培养箱和加热床垫等。如果有这样的加

热源，也应符合本专用标准的要求。本专用标准的安全要求不必被这些制造者规定的附加热源而修改，

由制造者在使用说明书中详述。

    通过本专用标准的42和56.6试验来检验是否符合要求。

4 试验的通用要求

    除下列条文外，通用标准的该章适用。

4.6 其他条件

补充 :

aa) 在试验期间，控制温度应超过环境温度至少3℃。

6 识别、标记和文件

    除下列条文外，通用标准的该章适用。

6.1设备或设备部件的外部标记

    补充:

    aa) 没有与设备构成整体的床应有永久性标记，清晰地标记设备加热装置与床垫之间容许的距离.

6.3 控制器件和仪表的标记

    补充:

    aa) 在控制器上或附近应提供清晰的温度控制选择和指示装置，该装置的分辨率不应大于0.2℃.

6.8 随机文件

6.8.2 使用说明书

    补充 :
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aa) 使用说明书应另外包括:

1 说明由控制器独立监控要儿温度是主要的，但操纵者离开要儿使设备处于无人管理是不妥

    当的。

2 推荐设备加热装置与床垫之间容许使用的距离，以及对该距离的不同改变会得到种种结果的

    说明。

3供设备使用的温度传感器，说明推荐使用和固定的方法和位置。

4 详述设备的报替器和应常规试验的方法.

5 对于B型应用部分的设备，要儿与地或许未隔离，警告应采取特别的管理来保证接触婴儿的辅

  加装置，在电气上是安全的。

6 如果适用，推荐使用者定期检查插销和挡板的闭合装置，以防止婴儿外落。

7说明辅助和附属设备用的全部支承和固定支架，能够被施加的最大负载.

8‘皮肤温度传感器从患者皮肤脱离，设备作用结果的情况。

9 如果适用，床垫相对设备加热器从水平位置倾斜，会影响设备性能的说明(50.102要求)。

10 相对50.102的要求，光疗或加热床垫等附件对设备性能影响的说明.

n 说明设备不适宜使用在有易燃麻醉气体或其他易燃物质的场合，诸如某些清洁液的情况下

    使用.

12 对能够使用要儿控制方式的设备，描述保持婴儿温度方法的说明。

13.解释为什么使用者应使用婴儿控制方式的说明.

14 说明以直肠的温度来控制设备加热器的输出是不恰当的。

15.说明设备不能区分具有皮肤冷(发热)而体内温度高与体内和皮肤温度都低(低温)的差别，并

    推荐监控患者温度。

16 说明环境状态(例如:空气流动)会影响婴儿的热平衡.

17’如果辐射源有极限寿命，制造厂应在随机文件中说明:因为老化，在使用极限寿命后，应更换辐

    射源.

18 说明仅由适当培训的人员来使用设备，并且处于熟悉设备存在风险和益处的合格医务人员指

    导下 。

19 说明设备对患者会增加难以察觉的水分损耗。

20 详述设备组合的技术条件(见3.101)。

第二篇  环境 条件

除下列章条外，通用标准的该篇适用.

10 环境条件

除下列条文外，通用标准的该章适用。

10.2.1 环境

a) 代替:

环境温度范围:18℃到30℃。
补充 :

aa) 环境空气速率小于0.3m/s.
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第三篇  对电击危险的防护

除下列章条外，通用标准的该篇适用。

20 电介质强度

    除下列条文外，通用标准的该章适用.

20.2 对有应用部分的设备的要求

      开 d

    补充:

    基准电压最小应是250 v.
      B，e

    补充:

    试验电压最小应是1 500V。

第四章  对机械危险的防护

除下列章条外，通用标准的该篇适用。

21 机械强度

    除下列条文外，通用标准的该章适用.

21.3 修改:

    将要儿患者的额定负载减小到10kg。
    补充:

21.101附件和辅助装置的支承及固定支架应符合制造者推荐的最大负载。

    通过检查随机文件和下列试验来检验是否符合要求。

    施加一个逐渐增加的力垂直作用通过支承和固定支架的中心，在55到103时间内，增加这个力从

零到制造者推荐的最大负载的3倍，并且保持 lmin，支承和固定支架不应被损坏。

21.102对于床与设备构成整体的设备，应提供合适的拦板来防止患者掉下床垫.允许接触患者需开

启或拆卸的拦板，在关闭状态应锁住并在试验状态保持锁定。

    通过检查和下列试验来检验是否符合要求。

    对所有的拦板(除了使用工具固定的拦板)施加20N向外水平方向的力到各拦板的中心，计55，各

拦板应保持关闭。

24 正常使用时的稳定性

    除下列条文外，通用标准的该章适用。

24.1 补充:

    所供的设备、安装架的搁板、与可拆卸部件和辅件以最不利的组合，并且用推荐的最大负载加载。

24.3 通用标准的该条不适用。
                                                                                5
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补充 :

24.101 如果设备被安装脚轮，制造者应提供防止偶然移动的装置。

通过检查来检验是否符合要求。

第五篇   对不需要的或过t的辐射危险的防护

除下列章条外，通用标准的该篇适用。

33’ 红外线辐射

    在全部红外光谱内，床垫上任何一点的最大辐照度不应超过60mw/c心，在近红外光谱(76onm

到1400nm)内，最大辐照度不应超过10mw/cm里.

    通过测量来检验是否符合要求。

36 电磁兼容性

除下列条文外，通用标准的该篇适用。

36.202 抗干扰 (见 YY 0505)

36.202.1 要求

a) 由下列内容代替本条文的内容:

    对于辐射的射频电磁场，设备和(或)系统应:

    — 在频率为80MHz一2.SGH:的整个范围内，在3V/m抗扰度试验电平上，按制造商规定
        的预期功能连续运行;

    — 在频率为80 MHz一2.SGH:的整个范围内，在10V/m抗扰度试验电平上，按制造商规

        定的预期功能连续运行，或出现不会产生安全方面危险的失效。

第七篇  对超温和其他安全方面危险的防护

除下列章条外，通用标准的该篇适用。

42 超温

    除下列条文外，通用标准的该篇适用.

42.1修改:

    从表10a的第一栏中，删去“在正常使用中，可能与患者短时接触的设备部件”，从第二栏中，删去

“50℃”.

42.3. 修改

    由下文代替第一段.

    当设备运行在最大控制温度的恒温状态，床垫上要儿患者可碰及物体的表面温度，对于金属表面不

应超过40℃、其他材料不应超过42℃。在加热状态到恒温状态或单一故障状态，这些金属表面不应超

过42℃，其他材料不应超过45℃。
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42.5 补充:

    在正常使用中，如果加热元件的表面温度超过85℃，应安装在正常使用中表面温度不超过85℃的

加热器防护装置.

    加热器的防护装置不应碰及加热元件，通过温度测量和执行通用标准21a)所述的刚度试验来检验

是否符合要求.

43 防火

    将以下标题加在第一段之前:

43.101为了消除有供氧系统的设备封闭舱内可能成为点燃源的电气元器件引起的氧气助燃，至少应

符合下列要求之一:

    — 应采用符合43.102要求的隔挡件将电气元器件与可能积聚氧气的舱室隔开。

    — 含有电气元器件的设备部分，应按43.103的要求进行通风。

    — 在正常使用或单一故障状态下，可能成为点燃源的电气元器件应符合43.103的要求。

43.102 当43.101规定要求的任何隔挡件为通过电缆或其他目的的接头或孔时，则应密封。

    通过检查来检验是否符合要求。对于有限通气的外壳，若适用，按通用标准40.5所述的试验来检
验是否符合要求。

    通用标准40.5规定的4 hPa内超压不适用。当在正常状态，由隔挡件分开的空间之间存在不同的

压力，这样的情况，本专用标准43.103 的检查试验适用。

43.103 43.101规定要求的通风应是电气元器件的舱内氧气浓度不应高于环境水平的4%体积浓度，
如果此项要求由强迫通风满足，则应配备万一发生故障的报警。

    通过下列试验来检验是否符合要求。

    应在出现可能产生最高氧气浓度时，并在以下条件下测量氧气浓度。

    — 包括可能有氧气泄漏的单一故障状态。

    — 选择最不利的控制设定值。

    — 电源电压偏差士10%.
    测量应在4h后重复进行，在此期间，应关闭电源但保持输送气体.

    测试室空气转换速率应在每小时3倍~10倍的容积。
43.104. 可能产生火花或引起表面温度升高从而成为引燃源的电路，应设计成不会发生点燃。在正

常和单一故障状态，至少应符合下列二项要求。

    — 空载电压和短路电流有效值的乘积不应超过10VA。
    — 元器件的表面温度不应超过300℃。

    通过下列试验来检验是否符合要求:

    在正常状态和单一故障状态，应测量和计算电压和电流，以及测量表面温度。

44 溢流、液体泼洒 、泄漏 、受潮、进液 、清洗、消毒 、灭菌和相容性

除下列条文外，通用标准的该章适用。

44.3 液体 泼洒

    代替 :

    设备应被制造成液体泼洒时(偶然变湿)，进液不会引起安全方面的危险，设备应正常运行并符合通

用标准20.1到20.4规定的绝缘强度要求.
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通过下列试验来检验是否符合要求。

放置设备在正常使用最不利位置，处于婴儿控制的方式下，皮肤温度传感器应放置在床垫上表面的

中心。

在155内，平稳地倒200 mL的渗水(含盐。.9%)到床垫的中心.
试验后，设备应符合本标准的要求。

46 人为差错

除下列条文外，通用标准的该章适用。

补充 :

1。1各濡度控制器，如果有转训赫 机构 ，则应 是顺 时针 度值增加。

通过检查来检验是否符

，02 设备指宁佑用耐
求

感 与设备上不相符的插座连接。

46.

46.
    通过检查来 检验

46.，。3多种神制万
符创哄求。

式她硬备，应清晰地表明运行方式。

符合 要求

式逮行的 在 境

最大辐

25℃，如果

篇)，加热器

、
珍
尸

留
竣
、

    通过检查来

默围韶
应能被恢复1犷

    通过检奋来

警应能被

是否符

49 供电电通的

49.粼裂T节
  设备应被锐毕
    通过 关断供 栩电

用标准

值

源，峨后在lmin内接通供电电源，检查设备来检验是否饰必要

工作数据的准确性和危险输出的

除下列章条外，通用标准好恢趋适用.

50 工作数据的准确性

    除下列条文外，通用标准的该章适用。

    补充 :

50.101 皮肤温度传感器测得的温度应被持续显示和清晰可见，显示温度应有士。.3℃的准确度。如

果显示被用来表示其他的参数，应按需单独使用短暂动作开关来完成，其显示的温度范围至少为30℃

到40℃。

    通过检查和下列试验来检验是否符合要求。

    浸没皮肤温度传感器在保持36℃士。.1℃的水槽内，放置一支准确度士。.05℃以内、已校准的温

度表，使温度表的水银球接近皮肤温度传感器，将此标准温度表的读数与显示温度值比较，在扣除校准

温度表的误差后，差别不应超过0.3℃.
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50.102’ 中点平均温度与试验负载组成的各试验装置的平均温度之间的差别不应超过2℃。

    通过下列试验来检验是否符合要求。

    准备五个由铝盘构成的试验装置，各铝盘的质量为5009士109和直径为100 mm土2 mm.钻直径

smm深50mm士Zmm的孔(由图101表示)，并在整个圆盘表面涂上无反射黑色涂覆。

    注:回盘厚近似23 mm.
    将五个试验装置(见图101)，分别标记为1、2、3、4和M，放置1、2、3和4试验装置在水平床垫上由

长和宽平分的4个矩形的各个中心(见图102)，放置标记M的试验装置在床垫中心。在各试验装置的

中部各插人一个温度传感器，然后把皮肤温度传感器系在“M”试验装置的上表面并保证良好的热传导

接触(例如:热胶).

    对于用婴儿控制方式的设备，设置控制温度致旦乡℃士0.1℃，并运行到恒温状态;对于只有手动方
，，二友公鉴俪抽驭墉中播肆璐些舀‘噢拄爪翻价早汽，加肠叫受杰_亦60min期间，以一定的时间间

隔读取各温度值，每个试醚
去n了 J

今b前

式中，

Tl

/ T‘一“”+“’+‘”+“
1福才璐 华 晋 的平 均 泪 磨 _

嘿鳄’的‘均“值’计’
·个、读数值，

    同涅

    将枉

50.103.

温度之去

    在 5

50.104

规定。

陡恒‘
卜扁毋 口华二从

瓜丈千勺卡

角水耳

琶超七
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、及熟湘 1乍
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通过检查来检验是否符合要求。

56 元器件和组件

除下列条文外，通用标准的该章适用.

56.6 温度和过载控制装置

    a) 应用

    修改:删去第3和第4条破折线的内容。

    补充(在第一段前):

    aa) 在恒温状态到达后，任一检测的温度与控制温度比较的偏差超过士1℃时，应产生一个可听

          和可见的报警.当检测的温度超过控制温度1℃时，设备加热器应切断。

    通过检查和下列二项试验来检验是否符合要求。

    试验一

    设定控制温度到36℃，浸没皮肤温度传感器在保持36℃士0.1℃的水槽内，放置一支具有水银球、

准确度在。.05℃以内、已校准的温度表接近皮肤温度传感器。在得到恒温显示后保持至少10min，然

后设定水槽控制温度到38℃，记录水槽温度在超过37℃士0.3℃时，可听和可见报著是否工作和设备

加热器是否断路。

    试验二

    如试验一，但是将水槽控制温度设定从36℃士0.1℃减小到34℃士。.1℃，当温度下降到35℃士

。.3℃时，记录可听和可见报警是否工作及设备加热器保持在工作状态。

    bb) 设备在正常状态和各单一故障状态不应允许患者的肤温超过40℃。

    通过下列试验来检验是否符合要求.

    放置一个试验装置在床垫中心，使设备运行在最大控制温度的恒温状态，然后作各单一故障状态.
    在无声响和可见报警及无加热器断路条件下，试验装置不得超过40℃。

56.10 控制器的操作部件

    b) 固定、防止调整失误

    补充:

    如果任何控制旋钮和其活动机构的相对位移可能影响控制温度的显示，则它们应紧固在一起，以防

止失调 .

    c) 限制移动

    补充(在第一段后):

    如果用旋钮来改变控制温度，则其止动装置应承受通用标准表13规定的转矩.

第101篇  补充要 求

101 报普

101.1 供电电源故障

  如果设备供电电源故障，可听报警和可见指示应给出最少10min的报警，或者直到供电电源复原。

  开启设备后，通过切断电源来检验是否符合要求。记录可听报警和可见指示是否至少工作

1O
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10 min。

101.2 皮肤温度传感器在婴儿控制方式的开路和短路
    在婴儿控制方式，如果皮肤温度传感器开路或短路，设备应提供一个可见和可听的报警。

    开路和短路应切断加热器电源。

    通过模拟故障状态和观察结果来检验是否符合要求.

102 声压级

102.1.可听报替应在距设备前部3m处产生至少65 dB的A计权声级.除了第102.3规定的消声，

可听报替可被操作者调节到最低级为50dB的A计权声级。

    床垫上，报警器的A计权声级不应超过80dB的A计权声级。
    使用符合IEC 60651规定的111类要求的声级计，按150 3743(反射室)声压级将声级计放置在地面

上1.sm和距设备前部3m，通过测量可听报普的声压级检验最低级是否符合要求。
    使各报警器工作，在床垫中心上方5。m处测量最高声级是否符合要求。测量时，背景A计权声级

至少低于测得声级的10 dB的A计权声级。

102.2. 如果设备装有手控装置，可听和可见报警(见46.104)应在这种方式运行开始的15min内工

作。可听报警应是可变的。任何消声之后，可听报警消声应在15min内重新工作。这个程序应持续到

手控方式的改变.

    通过检查、操作设备和报警计时来检验是否符合要求.

102.3 消声

    101.1条规定的报警例外，允许可听报警被消声或由操作者切换到低声压级，但应在不多于15 min

后自动回复到满额，可见指示应在可听报普被消声后持续到报警状态的取消。

    通过检查、操作设备和报警计时来检验是否符合要求。

102.4 报苦功能的试验

    应提供方法，允许操作者检查可听和可见报警的功能。这样的方法可以在使用说明书中给出。

102.5 如果可听报警的频率可被操作者调节，则102.1应对所有可选频率适用.

    补充 :

103 二峨化碳(C02)浓度

    如果婴儿辐射保暖台的床垫上安装隔离婴儿的隔离舱，制造者应在随机文件中说明，在下列正常状

态试验期间，隔离舱内会出现的最大二氧化碳浓度.

    通过下列试验来检验是否符合要求:

    用一种空气中含有4%二氧化碳的混合气，以750 mL/min的速率，输人到由床垫到顶部垂直方向

上的smm直径的管子至床垫中心上方10cm处(见图102，中点)，lh后测量距中点15cm处的二氧化

碳浓度 .
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勺U:二洁

夏

表面涂层:无反射黑色涂覆;

团盘重盈:5009士109;

圆盘材料:比重在 2.6以cm昌一2 99/cm，范围的铝;

全部尺寸用毫米为单位。

图 101 实验装置

图 102 实验装置的布置
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1里愁 /: 些鲜，些。
L一一一一一目 一       乙洲产 、人J吸50.ID4)

l今
(50.101)

控制温度设
定
  0.5℃

(50.103)

温度报普

  士1℃ 七，
超温报警

  40℃ 贯，

最大表面温度

    42℃

手动方式10功W/cm.

  和15 min报警

(46.104)

(102.2)

注:括号内的编号指示相关的条文。

图 103 本标准主要要求的图表说 明
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附 录

除下列附录外，通用标准的附录适用。

    附 录 L

    (规范性附录)

本标准提到的出版物

    增加以下标准清单:

    IEC 60651:1979 声级计。

    GB/T6881 声学— 噪声源声功率级的测定— 对专用反射试验室的工艺方法(l 503743:

1988，IDT)。

    YY 0601一2009 医用电气设备  呼吸气体监护仪的基本安全和主要性能专用要求(150 21647:
2004，IDT)。
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附 录 AA

(资料性附录〕

  脸 翻}悦 明

    下列解释说明的编号与本标准的编号一致.

2.1.103 1984年研制的5009铝试验装置基于对具体尺寸的复制是简单的，并且符合保暖台输出温度
变量的变化。不同的婴儿保暖台制造者已认为该试验装置是产品试验合适的依据，而这特性的其他试

验装置的复制更为复杂和昂贵。
    廿酷拓辞姑均录音因妻阳皿”招助樱咚合的混彦榨制机理并指出通过床垫加热的均匀性。

为符合试验数据的重要性

朴 布钡 常的益一协 碴J创

扭 淫 晨 成 值

宗

6.8.Zaa)13) 手动方

果为了加快加热酬
名 的 袄 杆 知 胆 11臼乃e之

助 樱 瞪 合 .雀 续 她 刘

加浏娇会亦最女.孚JI‘的皮肤可能危险地变卖护灿胡此

依蓉的.堆芳对朴干粤Jll辐射保暖台的患者进

6.8.Zaa)15{

田 .冲.计 所 右

各刘咋胜反朴且右珍方肤(分热)内部流度增加与内部及皮

睿而不顾婴儿的温度。红

粼的时间间隔管。
翔址盘度，日低 (低 温)的差别 ‘

冲 .，若

6.8.Zaa)一

    本标{
    红外

的波段.

被角膜(团

    从文

        。、 绪

垂 户 子、掉萝陈 垫上的报道

阴 自 {.‘ 一1乙

7 咤n 下、r丫 气0亦

域与1队

r今卜早 、

[R一B和tR-打

尽

和IR--C区替

二域几乎完全

绮县:川 卜

，量

冲
削

的
何井沥

:右.生 配

}量柞
r或刊

’儿的眼睛或伎

定无有 害将杀

匀1{

商、施‘可霉到的绍射樱吩合的光谱辐射测量，证明婴儿能胡

热量的藏
助 景 .针 」!

砂邢吵w/cm，，在_IR-毛早域竺一。、里坐
1酬妙射量小的多。临床报沮已用文件‘当尸
冷皿 不.创盯一 点 卜椒 许 县 从 12 mw /cn二心叮大 乡

产琏
而 月

;析

笋部电磁光谱下郎
夙 可正常被暴露保 提

肤恒定温度 的平 均转

婴儿和或加热上至御
要更多的辐射量来线

牛 丰 协 玄 的执 母

二鱿
声‘w/cm，。在加热低体蓝
1量 。一般 ，较小 的早产 婴儿盗

1泪 彦 .因 去 械 们 灌 1质量表面积 比率 ，容许每单 位重壕

Wheldon and Rutter[24〕准确地报道了绝对辐射量，对平均1.6 kg的婴儿，监视到

(58士3)mw/cm，的维持辐射量。
在新生儿期的集中护理装置内，使用相同的辐射量对早产婴儿供给热量维持已至少 15年了‘

还没有报告确定处于辐射保暖台的婴儿护理引起角膜浊斑或皮肤炎症.

AAMI的推荐是60 mw/cmZ。

1资A波长引起白内障和视网膜损害已有文件证明，通过虹膜吸收红外能量直接加热晶状例
(并形成不透明体)，作为红外诱发最可能的病因已被确认。与其他引起白内障形成的辐射班

相比，婴儿辐射保暖台具非常小的IR-A能量。

视网膜的损害已有报道，主要是被较短的可见光引起，而实际的1玲A部分也许对任何可能弓

起视网膜损害可以忽略。
                                                                                l5
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        The Emergency care Research Institute在1973年发表提出的辐射保暖台的极限值，还在被

        今天市场上辐射保暖台的制造商监测和保持。IR钾B和IR-C区域小于300 mw/cm，的极限和
        IR-A区域小于40 mw/c mZ的极限基于后来修正的数据及重新鉴定来进一步证实它们的适
          当程度。

        光生物学家还没有确定不相干的IR-A、B和C区域红外光的最小安全吸引量.对于IR-A区

        域，安全的长期的辐照许可量大概约为40 mw/c m.，而几分钟偶然的辐照量可高达100mw/

        cm.已提出。1980年，一个来自这些相同作者【15〕、【16〕、〔17〕之一的出版物里，得出1玲B和

        IR-C区域对角膜长期的辐照极限值为100 mw/c mZ是安全的结论.自从这些极限被提出以

        来，这些作者用文件证明了更接近的调查指出，红外辐射不会像曾经认为的那样危险.

        因为目前对辐射保暖台辐射量没有有害的结果已被报道，这些量能够用作为最大极限值直到

        进一步的数据被有效取得。

        尽管进一步极限量的研究对进一步定义极限是有用的，但从辐射保暖台使用的利益远胜过自

        婴儿辐射保时台红外辐射能量的潜在的、未报道的和理论上的危险。几乎临床应用 15年后，

        医学文献中，没有任何因红外能量产生有害的报道已用文件证明。

    e) 对于人眼睛和皮肤介质的光谱特性在文献中已用文件证明，但报道了没有研究新生儿眼睛的

        光谱特性报道。

        尽管新生儿的眼睛在出生时，没有完全发育，光谱特性被认为与成年人相似。经辐射保暖台护

        理后，检查新生儿的眼睛，没有显示任何来自辐射保暖台输出1牙A能量的有害结果.新生儿

        的皮肤切开标本已显示，在可见光区域与成年人相似的光谱吸引特性.然而，在IR-A区域，

        皮肤吸引可随皮肤的厚度变化。

        因为在IR--A区域中，皮肤的反射率是最大的，大部分被反射，只有总人射光的小部分会有效
        地进人皮肤。

        在部分红外能量在IR-B和1玲C区域，并且被皮肤表面1 mm到2 mm处吸引。没有报道吸

        收辐射保暖台辐射能量的有害结果。因为红外能量不是高能的、大到足以与皮肤成分进人光

        化学反应。能量吸收的仅有结果是加热，这正是婴儿处于辐射保暖台的主要原因。

    f) 使用可见光和不可见光，人和动物对红外辐射量关联的危害在文献〔18〕到〔22」中已用文件报

        道.在文献中报道，不可见红外光对人辐射量的危害是皮肤的灼伤、角膜的混浊和炎症、晶状

        体的浑浊(白内障)、视网膜的损害以及皮肤炎.最新的报道显示皮肤的灼伤、混浊和炎症以及

        皮膜炎完全是由于红外光谱IR-B和IR-C区域造成的.因为皮肤和眼睛的最外层吸收此波长

        全部不可见辐射光，在这个最外层下，它们不传递不可见能量的有效部分。文件证明皮肤疼痛
        的阔值近似为45℃。

        商业上可买到的辐射保暖台有皮肤温度限制来防止皮肤温度超过40℃.新生儿的角膜浑浊已

        有报道，但通常与其他病理情况(先天性青光眼、先天的风疹或疙疹病毒感染的结果)有关。

42.3 本章的要求可能基于Bsl出版物【23〕，起草委员会已注意到处于保暖台的婴儿与金属的或其他

材料的表面接触，存在潜在危险，因此规定此要求。

43.104 由电气火花增多引起的点燃危害

    — 在通过火花电功率的纯电阻性电路，

    — 在电感性和电容性具有储存能量的电路里传翰火花.

    因大量种类的可燃材料与设备设计，单值地规定在氧气中不会着火的最大功率和(或)电路能量是

不可能的。

    指导见 :National Fire Protection Association(NFPA)，USA，Publication 53M，“Fire hazards

    in oxygen enriched atmospheres”.

    开路电压和短路电流乘积不应超过 10 VA的要求，没有完整的试验依据。但在德国标准

    16
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VDEo75。，Teill，1977(见本标准第43章)被规定.按该德国标准制造的设备，此要求已证明使氧气助

燃的危险减小到最小，对制造商不是太麻烦。最大表面温度300℃符合NFPA Publication 53M中

表5一2规定的最大表面温度。
46.104 在手控方式中，加热器低输出无报替功能，保持设备预先加热(作为一种待机功能)或对婴儿

(通常较大的婴儿)仅提供小功率的热量是必要的.本工作组的专家和来自于德国委员会的儿科医生意

见是，10mw/c mZ的能量对于辐射保暖台的婴儿是没有危险的。具有低输出能量的辐射保暖台，长时

期的使用进一步证实了这个论点，没有已知的安全方面的危险。

50.102 要儿辐射保暖台在医学和技术的要求，长期经验表明这个2℃的特性在保持婴儿温度方面是

令人满意的，而且，技术上最容易实现的。
e八 ，n， 公 友防徐 附名击古如组 褥空 的祖磨右朴次到 +0写℃以内_
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