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    本专用标准的全部技术内容为强制性.

    医用电气设备标准为系列标准，该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2一34部分。本标准是基于GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第

部分:安全通用要求》(通用标准)的专用标准，与GB 9706.1配套使用。本专用标准是对GB 9706.1一200
《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》的修改和补充。

    本专用标准使用翻译法等同采用IEC 60601一2一34:2。。。《医用电气设备 第 2部分:有创血压监西

设备的安全和基本性能专用要求》。

    本专用标准对IEC 60601一2一34:2000做了以下编辑性修改:

    — 用小数点符号“.”代替国际标准中小数点符号“，”;

    — 对标准中引用的其他国际标准，若已相应的转化为我国标准，则以引用我国标准为准;

    — 删除IEC 60601一2一34:2000的封面和前言，按GB/T 1.1一2009要求重新编写;

    — 因IEC 60601一2一34:2000中电磁兼容部分采用的为IEC 60601一1一2:1993版，按YY 0505二

        2oo5(等同采用IEC 60601一卜2:2。。1)对条款号进行编辑性修改。

    本专用标准第36章电磁兼容与YY 0505一2005《医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求 少

列标准:电磁兼容  要求和试验》同步实施。

  本专用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州
SCS)归口。

    本专用标准起草单位:深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、上海市医疗器械检测所。

    本专用标准 卞要祠草 人.刘关峰 、半吟朱_叶嫉伶
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砚1 吉

    通用标准不包括“直接血压监测设备”的安全性和基本性能方面的要求。因此，需要做出修改来履
二、，沙、国二，* *妻田坏堆书由了业利坛准 vy 0505一2。。5电磁兼容性，和并列标滩

1八r产甲 。厅八。 门八八、曰 士.石了子白簇且山 占了玄 左寿的 左 片 .冲外环句袄一个右羊报警 的章条 ，因为报餐

目 .1扮 J砚dJI、 声留 户之 周黔 人 ，丫卜 食匕 ~少 _
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        医用电气设备 第2一34部分:
有创血压监测设备的安全和其太件能夸用熏劝

                            第一篇  概 侧

除下述内容外，通用标准中本篇的查秦活甲_

1 适用范围和目的

    除下述内容外，通用标准中的本章适用。

1.1. 适用范 围

    本专用标准适用于在2.101中定义的有创血压监测和测量设备，以下简称设备。

    本专用标准不适用于穿刺导管、穿刺针、鲁尔(Luer)接头、活栓和活栓工作台。

    本专用标准也不适用于无创血压监测设备。

1.2 目的

    替换:

    本专用标准的目的是制定正如2.101中定义的设备的安全和基本性能的专用要求。

1.3 专用标准

    增补 :

    本专用标准参考了 GB，706.工一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》。

    通用标准包括YY 0505一2。。5《医疗电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标准:电磁兼容

  要求和测试》，以及IEC 60601一卜4:1996《医疗电气设备 第1一4部分:安全通用要求并列标准:可编
程电气医疗设备》.

    GB 9706.1一2007标准在本专用标准中简称为“通用标准”或“通用要求”。

    本专用标准中的篇、章、条与通用标准对应的篇、章、条一致.本专用标准对通用标准中条文的改

变，指定用下述文字表示:

    “替换”指通用标准中的章或条被本专用标准中的条文完全取代。

    “增补”是指将本专用标准的内容增加到通用标准的要求中。

    “修改”是指通用标准章或条的内容修改成本专用标准表述的那样。

    增补到通用标准的章条和图，从 101 号开始编号，增补的附录用 AA，BB等编号，而增补的项用

aa)，bb)等编号。

    术语“本标准”用来同时指代通用标准和本专用标准。

    有星号(，)标注的章条表示在附录AA或附录BB中有相关的原理描述。了解这些要求制定的原

因将有助于标准的正确应用，而且对于因临床实践环境的改变或技术进步而必须做出修订的情况也有

所帮助 。

    当本专用标准中没有相关的篇、章、条时，通用标准中的篇、章、条无修改直接适用，尽管可能并不相

关。如果本专用标准中有特殊说明不采用，那么通用标准中的任何部分都不执行，尽管可能是相关的。
    本专用标准的要求比通用标准和 卜面擦到的间倍标准中的粕羊熏安且右百言的择牛招

2 术语 和定义

除下述内容外 ，通 用标准中的本童活用，
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2.1.5 应用部分 aPPlied Part

    替换 :

    传感器，包括任何流体填充系统.

    附加定义:

2 101

    有创血压监测设备(设备)invasive blood pressure monitoring叫uipment(叹ulpment)

    独立的测量设备或是生理监测或测量系统的一部分，包括相关的传感器，并用于循环系统压力的比

2.102

    传感器 transducer

    将压力转换成电信号伦
八 .冉 . 日

导管顶端传感器

传感器被安装在】

罗
而 么

言6 ，T法

到匕.巴“，叮目 』*」
乞

    是将患者的止

2.12.101

    报警 alarm

    一种指示发且

2.12。102

    生理报警 p

    一种指示监西

2.12.103

          不士 绪 ‘4口 月自 ‘

声匡 耳;二 孔 哭 卜 【该 传展 惠老体外佬用的

生1击4吕 乡匕 1

补
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洲击 翻 IL

一娜黝
‘戛夔

    一种指示设备澳

2.12.104

          止血 生 已 行 合.~ 一 扣 盆一 峨

亡rm
.胜 _ 厂、 不

Z

浏溯
俏

卜 王

生苦 卜卜门二 牛卜毛月 孟七 」」亡 力鱿 t

.12 105

    困内 口，二 ，刁. J砰r 门吕.扣一，止郑
    停止视觉和(或)听觉报警，日

2.12。106

乍可 川 甭 豁 响 亩 且 堂 的 串妄

    禁止或静音和禁止报警功能，直到有意地撤销。

2.12.107

    暂停 suspenslon
    暂时地禁止或静音和禁止报警功能。

2.12.108

    栓锁报警 latched alarm

    当参数值返回报警限内的正常值，或异常的患者状况不再存在时，视觉和听觉报警不会停止】
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2 12.109

    非栓锁报苦 non-latched alarln

    当参数值返回报警限内的正常值，或异常的患者状况不再存在时，视觉和听觉报警立即停止的
报警。

2.12.1 10

    标称灵敏度 nominal sensitivity
    在任何选定的压力范围内，传感器输出的变化与对应的压力值变化的比率.

4 试验的通用要求

    除下述内容外，通用标准中的本章适用。

4.1 1. 顺序

    修改:

    本专用标准的17h)，17.101.1，45.101 以及51.101中要求的测试，其执行顺序优先于通用标准的

附录C中的第C.24章和第C.25章所要求的漏电流和电介质强度测试。

5 分 类

    除下述内容外，通用标准中的本章适用。

5.2 根据电击防护的程度分类

    删除B型和BF型应用部分。

5.6 根据运行模式分类

    修改:

    删去除连续运行以外的所有部分。

6 识别、标记和文档

    除下述内容外，通用标准中的本章适用.

6.1 设备或设备部件外部的标记

    a) 增补:

        如果CF型隔离的实现依赖于传感器，那么GB 9706.1一2007的表D.1中符号14应标记在设

        备上。

6.8.2’ 使用说明书

    增 补条款 :

    aa) 使用说明的补充部分

          应提供以下的建议信息:

          1) 传感器和附件的连接，传感器的压力校准，以及清除连接到传感器的液压系统中的残留

              空气的推荐方法.

        2) 当使用其他组件可能会降低设备的安全性时，传感器与附件的安全使用和选择。特别是

            如果CF型隔离的实现依赖于传感器，那么随机文件里必须包含所推荐的传感器类型.

        3) 需要操作者来避免导体连接到应用部分可能会降低安全性(例如，不能接触金属水龙头，

              如果使用的话)。

        4) 设备可以安全连接的电气装置类型，应包括与任何电位均衡导体相连接的该设备上的端

              子，如果设备提供的话.

        5) 如果传感器的部件或设备提供了在与高频手术设备一起使用时对患者危害的防护措施，

            这些措施应让操作者注意到。如果缺少这些措施，在随机文件里应给出说明。
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      6) 设备意外受潮后需要采取的行动措施.

      7) 对于设备中那些有心脏除颤器放电效应防护的部件的描述。

      8) 当除颤器用在患者身上以及该心脏除颤放电影响设备的使用效果时，设备需要采取的特

          定预防措施。

      9) 一次性使用器件不能重复使用的警告。

      1。)’ 按灭菌所提供的传感器或附件应标识成灭菌的。

      11) 如果适用，应注明传感器和附件的安全使用时间限制，用年份和月份表示。
      12)如果设备必须与其他设备连接才能完成预期用途，需要足够详细的信息来正确识别能

          够安全运行的设备.

      13)’ 因为老化或环境条件而导致设备的性能变化时应采取的预防措施.

      14) 传感器或设备的预热时间，如果这个时间大于155。

      15). 由设备提供的传感器和(或)传压隔膜的容积排量，单位为mm，/100 mmHg。

                            第二篇  环 境 条 件

通用标准中本篇的章条都适用。

                        第三篇  对电击危险的防护

除下述内容外，通用标准中本篇的章条适用。

有关分类的要求

除下述内容外，通用标准的本章适用。

3 替换:

应用部分应为CF型。
， 拐。J乙已，自 侧旨目全自币皿亡生亡叹，川下田 自1戒冬

.曰 钊

    除下述内容外，通用标准中的本章适用。

17h) 增补:

    a) 不包括传压隔膜之上的液压回路中可触及导电部件的外壳。

    增补 :

    根据图102的测试来进行符合性验证。经过51操作之后，当YI和YZ点之间的峰值电压不超全

IV则这个要求就被满足。

    — 传压隔膜的膜片必须拿掉，必要时可以破坏。

    — 对完整的一次性使用的传感器和导管顶端传感器进行整体测试。

    使用反向的5 kV电压(VI)重复上述的测试。

    经过这项测试后，设备应能满足本专用标准所有的要求和测试，且应功能正常(另见51.101)。

17.101.1在17h)测试之后，应更换一个有完整膜片的传压隔膜，然后重复该测试。在整个测试过才

中这个膜片不应被刺破。

    符合性验证按照图106来进行测试，空气压力在。.55左右逐渐加载上来，并保持105左右，通成

口价公宁咬二哥二进亨苦，」允*d比耳

19 连续漏电流和患者辅助电流

      叹今.门盯二仑由 男夕bL 之茜田 全妥照冬的 * J合 壮 压



                                                            YY0783一2010/IEC60601一2一34:2000

19.3. 容许值

    增补:

    aa) 具有功能接地端子的设备，当功能接地端与大地之间加载一个电压值为最高额定的网电源电

          压最高额定值的110%时，从应用部分流到大地的患者漏电流不应超过。.05mA。
          当功能接地端子与设备内部的保护接地端子直接短接时，不允许进行下面的测试。

          符合性验证是通过按照图103和图104的测量来进行的。

          所有的测试应在任何可重复使用的和(或)一次性使用的传压隔膜被移除后进行.
          对完整的一次性使用的传感器和导管顶端传感器进行整体测试，还需要用一个可重复使用的

          传感器(在这里，本设备输人电路里已实现F型隔离)来做进一步的测试，而这个可重复使用

          传感器上的可重复使用的或一次性使用的传压隔膜已经被移除.

19.4 试验

    a) 概述

        1) 增补:

            所有测试应在一次性使用的传压隔膜去除后进行.对完整的一次性使用的传感器和导管

            顶端传感器进行整体测试。

            对于加载在应用部分的网电源电压的测试，见图101。图105用更多图形进行了进一步

              阐释。

    h) 患者漏电流的测量

          增补 :

        所有测试都要在去除一次性使用的传压隔膜之后进行。对完整的一次性使用的传感器和导
        管顶端传感器进行整体测试。

          2) 修改 :

            传压隔膜上的液压回路中的可触及导电部件，以及常规使用的心血管系统内的部件除外.

20 电介质强度

    除下述内容外，通用标准的本章适用。

20.2 对有应用部分的设备的要求

20.3‘ 试验电压值

    修改 :

    针对设备的珍d的测试电压应是 1500 V(工类设备，n类设备和内部供电设备)。

                            第四篇  对机械危险的防护

    除下述内容外，通用标准中本篇的章条适用。

21 机械强度

    除下述内容外，通用标准的本章适用.

21.5’ 机械强度— 自由坠落

    增补 :

    如果操作者能将传感器与设备分离，且在没有可被移除的传压隔膜时，传感器不应因为从 lm高

处自由落体在硬性表面上而出现安全方面危害。

    用下列试验来检验是否符合要求:

    试样应从lm高处以三个不同起始姿态自由坠落到平放于硬质基础(混凝土)上的50 mm厚的硬

木(例如，>600 kg/m，)板上各一次.
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                      第五篇  对不需要的或过t辐射危害的防护

除下述内容外，通用标准中本篇的章条适用。

增补 :

36 电磁兼容性

    除下述内容外，YY 0505一2005适用。

36.201. 发射

36.201.l a)

    替换:

    依赖于预期使用的环境，设备应满足CISPRn，第1组，A类或B类的要求。

    使用说明书应指明该设备可以使用的环境。

36.201.l b).

    1) 替换:

        设备应与制造商指定的传感器之一一起被测试(见36.202 2.Za)和图108)。

        设备应满足针对制造商指定的任何一种传感器的测试要求。

      注:这一项可以通过测试或结构等同来证实。

        在测试过程中，信号输人和信号输出电缆(若适用)应连接到设备上。

36.202’ 抗扰度

36.202.lj)

    增补 :

    用下列试验来检骏是否符合要求:

    — 按照图108中所示的方式安装设备和传感器。

    — 在零压力输人时对传感器进行校零。

    — 将设备和传感器在任何标称灵敏度下依次暴露于特定的干扰中(射频、瞬变、磁场)。

    该设备不应改变运行状态、丢失或改变已存储的数据、在控制软件中产生错误导致意外的输出改

变、或在血压读取上产生超出制造商的规定之外的错误。这些准则不适用于ESD测试。

36.202.Z a) 静电放电

    替换:

    对导电的可触及部件和祸合板进行6kV档的接触放电。

    对非导电的可触及部件进行skV档的空间放电。

    增补 :

    设备应在105内恢复到以前运行模式，且不能有任何的存储数据丢失。

36.202.3 辐射的RF电磁场

36.202.3 a)

    替换 :

    设备应符合GB/T17626.3标准。

    使用3V/m档的场强。

36.202.3 b) 试验条件

      3) 替换 :

        将设备暴露在频率为IHz~SH:之间的正弦波80%调制的射频场强中。如果传感器电缆长

        于lm，应参照图108将其缩短到lm。信号电缆(若适用)和网电源电缆应该水平和垂直地从

        设备引出(图108)。针对制造商所指定的任何传感器，该设备应满足测试要求。
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36.202。4 a) 浪涌

      增 补:

    设备应在105内恢复到以前的运行模式，且不能有任何的存储数据丢失。

36.202.6 a) RF场感应的传导骚扰

      1) 替换:

        当通过电源线暴露在传导电磁场中时，设备应运行在正常规格范围内.

        测试方法和设备应如GB/T17626.6中的描述。

        向网电电源输人端注人的噪声电压在150 kH:~80 MH:的频率范围内的有效值应为3V。

        它应是在IHz~SH:范围内的任何单频率信号以80%幅度调制进行调制。
36.202.8.l a) 工频磁场

    增补:

    将设备暴露在频率为电力线频率或根据GB/T17626.8由制造商指定频率的交流磁场中。

    不损失系统的性能或功能。

    磁场强度:3A/m。

    应将设备的所有面暴露。

    当设备被暴露在这些磁场中时，应该运行在本标准允许的正常范围内.

36.202。15’ 电外科干扰

    如果设备已经和高频手术设备一起使用，它应在暴露在高频手术设备所产生的场强之后的105内

恢复到原运行模式，且没有任何的存储数据丢失。

    符合性验证应按照图109、图n。和图In来进行测试，如果CF型隔离是在传感器中，则符合性验

证应按照图no和图nl来进行测试。

    使用的高频手术设备应符合GB 9706.4标准，即应具有最小功率为300W的切割模式能力，最小

功率为100 W的电凝模式能力，以及450 kH:士100 kH:的工作频率.

    a) 切割模式下的测试

        将血压监护仪设置为120 mmHg一150 mmHg范围，高频手术设备的输出功率设置为300 W.

        监护仪应被校准成具有可视的零压力线。任何滤波器应设在一个宽的频带位置。

        使用有源电极接触测试中安装的金属触点/块(见图109 和图no)，并缓慢的移开电极以产生

          火 花。

        重复以上过程5次。51操作结束后应马上被打开。测试信号应在10 5内被记录/显示。

    b) 电凝模式下的测试

        除了设置高频手术设备的输出功率为100 W外，重复a)中的测试。

        喷射电凝模式不进行测试。

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

    通用标准中本篇的章条都适用。

                        第七篇  对超温及其他安全危险的防护

    除下述内容外，通用标准中本篇的章条适用。

42 超温

42.5 防护件

    修改:

    该条不适用于设备中的任何热笔或打印组件。

                                                                                7
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44 溢流、液体泼洒、泄漏、受潮、进液、清洗、消毒、灭菌和相容性

44.3’ 液体泼洒

    替换 :

    设备的结构应保证在液体泼洒时(意外的弄潮)，不会引起安全方面的危害.

    用下列试验来检验是否符合要求:

    给传感器加上一个测试压力，保证在任何标称灵敏度下都足以产生50写满量程的偏转。记录压力

和偏转的结果(输出)并关闭设备。然后将设乞吝豁乞舀粼圈月下的最不利位置上，并承受在该设备上
方。.sm处以3mm/min的速度垂直酬痴人工降雨30，。砚卜塑尽的图3中给出了一种测试工装。

    可以使用一个拦截装置来控

湿气. /
试的持续氏 305后， 即擦去设备外壳上可见到的

在经历上述的测试之后

默默黑则卿
  如同前面同样的撇竿加

机文件 的规格 中说明，生‘，

踵设备，确保不会因为可能会西
的功能测试后，应能满足通 用标准

设备

袖 0.

分而影响设备的安全

泊.4中所规定的电介

开始 的斗样，容差范围在随

    如果设备构成

的部分能与系统分

44.6 进液

    替换:

    根据本标准，梢

变，且正常使用时节

求。经过测试之后

该测试可以不必进

45 压力容器和受

电气只 上述 的 试 。概 非设备 或设备

持功能 ，工斜
5
5

含绝缘 献

在液 体呼
安全危险护基李性能方面的改
连接 器件不 翻要满足 这个要

本专用标 布局 的审 表明般有安全危险，

小

    除下述内容外，三

45.101， 增辛卜条款

    a) 正压力

的本

带有可重复使用熟
压的500 kpa(4 000、户峨
该测试应按照图107刁钾垃
本项测试的要求不适用于

负压力

性使用的传压隔膜的传感器，如

先‘力，压力在超过。.55的回减
萍用
内逐沟

受一个高于标准大气

加，保持约15。

在 105

端传感器 。

带有可重复使用和(或)一次性使用的传压隔膜的传感器，如果适用，应承受一个低于标准大

气压的50kPa(400 mmHg)压力，压力在超过。.55的间期内逐渐施加，保持约15。

该测试应按照图107，并应在109以内重复一次。

经过这些测试后应满足本专用标准的要求。(见4.11)

本项测试的要求不适用于导管顶端传感器。

人为差错

101 增补条款

传压隔膜应是透明的。
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    通过确保透过传压隔膜可以看到水或盐溶液中的微小气泡来验证是否符合要求。

46.102 增争卜条款

    应提供措施来减小校零控制中的非预见操作的可能性。

    通过检查来检验是否符合要求。

                    第八篇  工作数据的准确性及危险输出的防止

    除下述内容外，通用标准中本篇的章条适用。

50 工作数据的准确性

    增补:

50.101 软件

    并列标准YY/T 0708一2。。9是适用的。

引  危险输出的防止

    除下述内容外，通用标准的本章适用。

    增补:

51.101‘ 除颇器放电后的恢复时间

    设备应在心脏除颤仪放电后的105内恢复功能。

    通过施加一个测试压力到传感器.且在任何标称灵敏度下都足以产生30%一70%的满量程偏转

(输出)来验证是否符合要求。

    在维持这个压力的同时，设备承受一次放电测试。在下述的条件下，图102应被用作测试准备:

      工类设备

    — 保护接地端子和功能接地端子应连接到测试电路的保护接地端子上。

    n类设备和内部电源设备

    — 金属箔或任何可触及导电部件都不连接到功能接地端子，而任何功能接地端子应连接到测讨

        电路的保护接地端子上。

    在放电后的55内这个偏转(输出)应在预设偏转(输出)的20%以内。

    偏转(输出)应在随后的305内处于这些限制内。

51.102‘ 压力测t准确性

51.102.1 灵敏度、可重复性、非线性、漂移和迟滞

    灵敏度、可重复性、非线性、漂移和迟滞的综合结果应不超过读数的士4%或士。.5 kP老

(士4mmHg)，两者取大者。测试过程中需要针对大气压的变化对结果进行修正。
    用下列试验来检验是否符合要求:(参见图112中的测试配置和图113中的测试顺序)

    对于制造商指定的每一种传感器应重复本项测试。

    导管顶端传感器除外。

    给设备上电。

    1) 将传感器和设备置于25℃士1℃环境中稳定Zh。传感器及其液压部分应充满水。

    2) 在输人零压力时对传感器进行平衡操作以获得零压力输出。注意大气压力。

    3) 使用一个参考大气压力的压力源，其非线性和迟滞的综合误差是满量程的士。.1%，以最大满

        量程压力的百分比的形式来施加压力，诸如。%，10%，20%，50%，80%，100%，80%，50%，

      20%，10%，。%，一10写，一15%和。%等.输出压力与参考测量值比较，不应超过读数时
        士4%或士0.5 kPa(士4 mmHg)，两者取大者。

    4) 将传感器和设备置于15 ℃士1℃环堵中镜宁Zh_榕舟赎的濡知浦石  仕音十衡体书 业。
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测量结果实施修正后再判断符合性.
将居感器和设备置于::℃士1℃环境中稳定:h.如步骤3)施力。压力。注意大气压力，并对
测量结果实施修正后再判断符合性。
将传感器和设备置于35℃士1℃环境中稳定Zh。如步骤3)施加压力。注意大气压力，并对

测量结果实施修正后再判断符合性。
将传感器和设备置于25 ℃士1℃环境中稳定Zh。如步骤3)施加压力。注意大气压力，并刘
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51.200 报替
          才目 1人 1

沪蒸‘耙汁 2月

  插管式实验室设备不需要满足51.206万打欣净脚膨卖豹之。
51.200.1 生理报苦装置(另见附录BB)

    每个设备至少应提供一个听觉和一个视觉生理报警装置。

    通过检查来检验是否符合要求.

51.200.2 技术报警装置(另见附录BB)

    每个设备至少应提供一个听觉和一个视觉技术报替装置.

    通过检查来检验是否符合要求。

51.201. 暂停或禁止所有的生理报普和技术报普

    通过检查来检验是否符合要求。
    a) 设备可以提供暂停或禁止所有生理报警和技术报警的方法。该方法应暂停或禁止所有生
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          报警

        — 听觉的，或者

        — 听觉的，或者

        提示，以及所有技术报警的听觉提示。在常规使用中允许操作者激活这些方法。暂停或禁止

        功能的选择(配置)应受到保护。随即文档中应对选择过程进行描述。

        “禁止”的符合性验证

        模拟产生生理报警。一旦视觉和听觉报警装置指示出报警，激活禁止功能.根据配置，禁止功

        能应能使得听觉和视觉报警提示永久失效.
        “暂停”的符合性验证

        模拟产生生理报警。一旦视觉和听觉报警装置指示出报警，激活暂停功能。根据配置，暂停功

        能应能使得听觉报警或听觉和视觉报警提示暂时失效。超过预设的暂停时间之后，视觉和听

        觉报警提示应自动生效。

        应对模拟产生的技术报警重复进行暂停或禁止的测试.而且暂停或禁止功能应仅能使听觉报

        警提示失效。

        通过对随机文件的检查来检验是否符合要求。

    b) 如果设备提供了暂停或禁止生理报普和技术报替的方法，一次只能选中暂停或禁止功能中的

          一个 。

        通过检查来检验是否符合要求。

    c) 暂停的时间是可以调节的。在正常的使用中这些调节方法是不应由操作者来操作的.随机文

        件中应说明暂停时间和(或)暂停时间的调节范围.

        通过检查来检验是否符合要求。

    d) 如果操作者在常规使用下将全局的暂停或禁止报警激活，应通过视觉方式给出指示。

        通过检查来检验是否符合要求。

51.202 报警的静音/复位

    设备应具有报警的静音/复位功能。

    通过检查来检验是否符合要求。

51.203 非栓锁报替和栓锁报替

    设备可以具有非栓锁报警和栓锁报普功能。

    通过检查来检验是否符合要求。

51203.1 非栓锁报曹

    如果设备具有非栓锁报警功能，当被监测的参数回到设定的界限内或患者的异常状况不再存在时，

报警应立即自动地静音和复位(没有操作者的干预)。

    对于非栓锁报警的符合性测试:

    模拟产生一个生理报警。一旦当视觉和听觉报警装置指示出这个报奢后，立即将模拟器设置改成

一个不再超过报警界限的值。当被监测参数恢复到不超过报警界限的值时，在不激活静音/复位功能的

前提下，听觉或听觉和视觉报警指示应被停止。

51 2032 栓锁报替

    如果设备具有栓锁报普功能，该报警应由操作人员手动地进行静音和复位.

    对于栓锁报警的符合性测试:

    模拟产生一个生理报警。一旦当视觉和听觉报警装置指示出这个报警后，立即将模拟器设置改变

成一个不再超过报警界限的值。如果不激活静音/复位功能，听觉或听觉和视觉报警提示应不会停止。

51.204 系统报奋延迟时间

    随机文件中应说明从报警设备到信号输出部分上的远端设备产生有效报警的延迟时间。

                                                                                1l
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    通过检查来检验是否符合要求。

    注:作为指南，推荐的延迟时间不超过 。.5，。

51.205暂停和禁止报替的远程控制
    报警可以远程进行暂停或禁止。远程暂停或禁止的选择(配置)应受到保护。随机文件中应描述这

个选择过程。

    通过检查来检验是否符合要求。

51 206 静音/复位的远程控制

    静音/复位可以通过远程控制。

    通过检查来检验是否符合要求.

引.207 生理报替(另见附录BB)

51.207.1 单个生理报份的禁止

    监测多个生理参数的设备可以具备禁止单个生理报警功能的措施。这个措施能禁止某个生理报警

的听觉和视觉提示。

    针对单个生理报警禁止功能的符合性测试:

    激活单个生理报警的禁止功能，模拟产生一个该生理参数的生理报苦.根据设置，听觉或听觉和视

觉报警提示必须不能被指示。

51 207.2 生理报替的静音/复位

    在静音/复位后，如果被监测参数处在设定的界限内或患者的异常状况不再存在，则报警设备应自

动复位 。

    通过51.207.5的测试来检验是否符合要求。
51.207.3 生理报曹、生理报普的报替限制和延迟时间

    a) 设备至少应提供下述生理参数中的一种用于报普选择:

          — 收缩压 ;

          — 舒张压 ;

        — 平均压。

    b) 生理报警界限应覆盖设备所提供的整个测量范围。该设备应提供可调节的报警限，软件控制

        的设备对所有的生理报警应具有缺省配置。

        一个小于或等于30 5的短时电源失效(网电源中断)不应改变报警界限的设置。

        通过检查来检验是否符合要求。

    c) 报警时间

        从压力值超过报警高限或低限到触发报警的时间不应超过205。

        图116描述了符合性验证的测试装置。尽管图中给出了实际的压力源，但任何产生正弦压力

        信号的等同方法都可以使用。正弦压力信号的频率为IH:。

        用下列试验来检验是否符合要求:

        压力设置为所指示值的士5%范围内。

          收缩压报警上限

        将收缩压报警上限设定为满量程范围(FMR)的50写，使用静态和正弦波的压力信号源，产生

        一个收缩压读数为满量程25%的输出信号。见图117a)。
        以小于25的时间间隔，以阶跃的方式逐步改变静态和正弦波的压力信号，使收缩压达到满量

        程的75%。报警应在20 5内发出。

        收缩压报警下限

        将收缩压报警下限设定为满量程范围(FMR)的50%，使用静态和正弦波的压力信号源，产生

        一个收缩压读数为满量程75%的输出信号.见图117b)。
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        以小于25的时间间隔，以阶跃的方式逐步改变静态和正弦波的压力信号，使收缩压达到满董

        程的25%。报警应在205内发出。

        舒张压报警上限

        使收缩压、平均压和舒张压下限的报警限失效。

        将舒张压报普上限设定为满量程范围(FMR)的50%，使用静态和正弦波的压力信号源，产兰

        一个舒张压读数为满量程25写的输出信号。见图n7c)。

          以小于25的时间间隔，以阶跃的方式逐步改变静态和正弦波的压力信号，使舒张压达到满崔

        程的75%。报警应在205内发出.

        舒张压报警下限

        使收缩压、平均压和舒张压上限的报警限失效。

        将舒张压报警下限设定为满量程范围(FMR)的50%，使用静态和正弦波的压力信号源，产生

        一个舒张压读数为满量程75%的输出信号。见图n7d)。

        以小于2:的时间间隔，以阶跃的方式逐步改变静态和正弦波的压力信号，使舒张压达到满量

        程的25%。报普应在205内发出。

        平均压报警上限

        使收缩压、舒张压和平均压下限的报警限失效。

        将平均压报警上限设定为满量程范围(FMR)的50%，使用静态和正弦波的压力信号源，产生

        一个平均压读数为满量程25%的输出信号。见图117e)。

        以小于25的时间间隔，以阶跃的方式逐步改变静态和正弦波的压力信号，使平均压达到满量

        程的75%。报警应在205内发出。

        平均压报替下限

        使收缩压、舒张压和平均压上限的报警限失效。

        将平均压报警下限设定为满量程范围(FMR)的50%，使用静态和正弦波的压力信号源，产生

        一个平均压读数为满量程75%的输出信号。见图117e)。

        以小于25的时间间隔，以阶跃的方式逐步改变静态和正弦波的压力信号，使平均压达到满量

        程的25%。报警应在20:内发出。

51.2D7.4 生理报奋的听觉提示

    听觉提示应该是不连续的。

    在静音/复位后听觉提示应消失。

    通过检查来检验是否符合要求。

    静音/复位应只适用于那个(些)已由操作者设置过的静音/复位的生理报警(因为后面可能会出现

一个更严重的生理报警)。

    生理报警的听觉效果的符合性验证测试:

    首先，模拟产生一个生理报警。当视觉和听觉报警装置会指示出这个报警，立即激活静音/复位功

能。该激活必须使得相关生理参数的听觉报警提示失效。其次，模拟产生另外一个生理报警参数的新

的生理报警，听觉报警提示必须重新被激活.

51.207.5 生理报替的视觉提示

    视觉提示可以是连续或不连续的。

    通过检查来检验是否符合要求。

    如果设备监控一个以上的生理参数，对产生生理报警的参数应具有视觉提示。
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    通过检查来检验是否符合要求。

    如果设备提供了暂停生理报警的视觉提示的措施，其持续时间应与听觉报警提示相同。

    通过检查来检验是否符合要求。

    只要参数不在设定的界限内或患者的异常状况仍然存在，静音/复位应不能停止视觉报苦提示。

    栓锁报替

    在设置静音/复位后，如果被监控的参数处在设定的界限内或者患者的异常状况不再存在，视觉报

警装置应自动复位.

    非栓锁报苦

    一旦被监控的参数处在设定的界限内或者患者的异常状况不再存在，不管有无设置静音/复位，这

个听觉和视觉报警装置应自动复位.

    如果设备提供了禁止或暂停视觉生理报警提示的措施，该功能也应禁止或暂停听觉生理报警提示。

    栓锁报警的静音/复位功能的符合性验证测试。

    首先，模拟产生一个生理报警。视觉和听觉报警装置指示出报警后，立即由操作者激活静音/复位

功能。该激活必须使得听觉报警效果失效.然后，模拟器设置被改为一个不再超出报警限的值，视觉报

警提示必须在没有激活静音/复位功能的情况下停止。

    非栓锁报警的静音/复位功能的符合性验证测试。

    a) 操作者在报警条件消失前激活静音/复位

        首先，模拟产生一个生理报警。视觉和听觉报警装置指示出报警后，立即由操作者激活静音之

        复位功能。该激活必须使得听觉报警提示失效。然后，模拟器被设置改为一个不再超出报警

        限的值，视觉报警提示必须在没有激活静音/复位功能的情况下停止。

    b) 操作者不激活静音/复位功能

        首先，模拟产生一个生理报警。视觉和听觉报警装置指示出报警后，模拟器设置立即被改为

        一个不再超出报警限的值。视觉报警提示必须在没有激活静音/复位功能的情况下停止。

        必须对技术报警重复该测试。

51.300 技术报曹

    技术报警应为非栓锁报警。

    通过检查来检验是否符合要求.

    在技术报警时，参数测量值的显示方式应确保操作者可以辨认参数测量值的重要性。

    通过检查来检验是否符合要求。

    在技术报警过程中，生理参数不一定能触发生理报警。

51 300.1 技术报警的听觉提示

    听觉提示应是不连续的。

    通过检查来检验是否符合要求.

    技术报普的听觉提示宜在设备检测到这个技术报警状态后立即触发。

    通过检查来检验是否符合要求。

    禁止或暂停应使得技术报警的听觉提示失效，或是静音并失效。

    通过检查来检验是否符合要求。设置静音/复位后，听觉提示应消失。

    静音/复位应只对那些由操作者已经设置过静音/复位的技术报警有效(因为后面可能会出现一泞

更严重的技术报警)。

    符合性验证的测试。

    首先，模拟产生一个技术报警。视觉和听觉报警装置指示出报警后，立即激活静音/复位功能。毛
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激活必须使得相关生理参数的听觉报警提示失效.其次，模拟产生另外一个生理参数的新的技术报警，

这个听觉报警提示必须被重新激活。

51.300.2 技术报替的视觉提示

    视觉提示应是连续或不连续的.

    用试验来检验是否符合要求。

    禁止或暂停报警不应使得技术报警的视觉提示失效，或是停止并失效.

    如果一个设备能获得一个以上的技术报警，每一个技术报警的原因应有相应的视觉提示.

    用下列试验来检验是否符合要求:

    只要技术报警的原因一直存在，静音/复位不应停止视觉报警提示。

    通过51.207.5的测试来检验是否符合要求。

51.400 选程设备

    如果设备具有用于复制报警的远程设备接口，设计时应保证远程设备或网络的失效不会影响报警

产生设备的正常报警功能。

    用试验来检验是否符合要求.

51.500 听觉报窗提示的声音水平

    设备产生的听觉报警信号在lm远处的声压水平应在45dB一85dB(A计权)范围内。

    用试验来检验是否符合要求。

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

通用标准中本篇的章条适用。

                                  第十篇  结构要求

    除下述内容外，通用标准中本篇的章条适用.

56 元器件和组件

    除下述内容外，通用标准的本章适用。

56.3 连接— 概述

    增补条款:

    aa)‘ 除非需要满足本专用标准的应用部分的隔离全部在传感器内部，否则，连接到设备的连接

            器和应用部分的任何可分离连接器的传感器电缆在与设备分离时，应没有可接触到直径不

          小于100 mm的导电平面的导电部件。

57 网电源部分、元器件和布线

    除下述内容外，通用标准的本章适用.

57.3 电源软电线

    c) 增补:

        表15的注释:对于标称额定电流小于等于3A的n类设备，电源软电线导线的名义截面积应

        不小于0.5 mm，。
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50 cm塑胶管
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十片

注 1:按血压设备厂商推荐的方式连接可重复使用或一次性的压力帽.

注2:如果使用导管顶端传感器，导管及其传感器应浸人生理盐水中，浸人长度为 75 cm或除去连接器的导管实际

      长度的90%二者的较小值.

注3:50 kn电阻用来模拟低阻抗导管充满生理盐水时的阻值.对于导管顶端传感器，应使用 50 ko电阻.

注4:根据限制初始充电电流峰值的要求来确定电阻阻值。

注5:使用 5写精度的示波器，输人阻抗约 IM几

      RI— 1 kn，2另，不低于2 kvo

      RZ— look口，2%，不低于2 kV.

Cl，CZ— 1拌F，5%

DI，DZ— 小信号硅二极管。

图 102 对不同部分的能量限制的动态测试〔见本专业标准的17h)a)口— 恢复测试(见51 101)
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L(火线)N(零线)

田{ FI(保险丝)

Tl ，TZ一电源变压器
PI一电源连接的擂座   插头或端子

FE一功能接地
PE一保护接地

N(零线) L(火线)

L侧 )

无傀 E隔膜的传感器

一动
四

10
一
57
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，。， TI一变畔 一 Pl一擂头

_一刁一口气译.
N(L)一 ‘ 以二:二二一 几

                                        V 一色 」龙 之灵 ~曰司..

、插销、终端接头

R是这类设备所需
的100k幻电阻

落雏

劣爵
应用心1分

无很妇 隔膜的传感器

龟源接口
接口

理盐 水

不连接 导容器

份
训
叫
叫
油
图

翼
而产生

3)

应 用部分
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电源供给

A— 传感器;

B— 导管顶端传感器;

C— 生理盐水溶液;

D— 1类设备单一故障状态或n类设备正常状态奋

DI— 单一故障状态，应用部分加压;

N— 正常状态，工类，

R— 100 kn保护阻抗.

  。一次只将一个传感器浸人盐溶液中，并将一次性膜去除.

                  图105 漏电流测试的说明(见通用标准的19.4和图21)
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.翻 ，丢曰例J

Z !功而一”-
  /1 1 1 1 11 三    带电统传感矍

洲了几

1— 电源电缆(若适用); 4— 测试设备;

2— 可用的信号输出电缆; 5— 可用的信号输人电缆.

3— 用绝缘材料制成的桌子; 6— 5管脚为代表，但可以更多.
    固 ，八O J上已 J仑连卜盘旦色卜日e自汗书n母简白辛皿食」奋配，葡妞福汾留片启 (m 只R ，nl 1 7。夕R ，0，。36_202_2

习颐 侧月 山引」已

                ，

            n 产 n 林 翻 层

注解2:金属电级的长度介子

一 州一 钟
    ~ 一 1汉木

-一-一群
示例:

Rb=5。。口(模拟传感器电阻桥) Rc=50kn(模拟导管电阻)

Ra=22。口，20ow(低感抗，模拟人体阻杭) 51“开关

Rt=选择为100 mmHg Cg“47nF(设计为最小化来自不同类型的高频外科设备的千主

注:使用的高频外科手术设备应在测试报告中说明.

      国 ’nn 山去1堵枯拈 南进拐 由书履布时 宣饰b‘翅不 汁翎11.的测待 由篇(贝 36_202.7)



YY 0783一2010/IEC 60601一2一34:2000

金属圆盘

不几

连接到N

不连接到触
点/块

金属盒

高频外科设备
Ra 1 Rc

!
金属触 点/块 工

示例 :

Rc=50 ko(模拟导管电阻)

Ra=2200，Zoow(低感抗，模拟人体阻抗)

Cg片47nF(设计为最小化来自不同类型的高频外科设备的干扰)

注:使用的高频外科手术设备应在测试报告中说明.

    图110 当在监护仪中进行患者隔离时，高频外科干扰测且的测试电路(见36.202.7)
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> 3 m

0.s m

1— 图109、图 110中的金属圆盘;

2— 图109、图 110中的中性电极;

3— 高频外科手术设备;

4— 至网电源;

5— 按图109、图110布置测试;

6— 用绝缘材料制成的桌子.

                      图 111 高频外科千扰测试布局(见36.202.7)
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精度为二0.4mmHg的参考压力

传感器 . 一一一一一一刁

监护仪

侧试中的有创血压设备

传感器
】一一一一一一一一一一习

    监护仪

充满水的
液压系统

毋态压力

图 112 压力测且精度的测试(见51.102.1)
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℃

肠

25

15

口

加压℃

35

25

图 113 灵敏度、重复性、非线性、漂移和迟滞的测试(见51.102.1)

26
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参考压力侧量系统

传感器

1一 一一一一一一一一 一刁

    监护仪 IHz正弦波
    显示

试的有创血压测量设各

N

O

仍
5
以
国

注入水的
液压系统

熬 工HZ正弦波发生器

注:压力源的精度为士“·5 mmHg。、、
              图114 收缩压、舒 测量系统(见51.102.2)



、、产0783一2010八EC6O6OI一2一34:2000

参考压力测量系统 参考波形显示

传感器A 放大器 B

被侧试的有创血压测量设备

传感器

1一 一 1

    监 护仪 两通道显示

1)调整发生器频率至IHz。
2)调整发生器.静态压并控制在屏幕上产生一个标准的

  lmml】9峰峰值的偏转
3) 改变发生器的频率至10Hz，保特参考系统的压力峰峰

  值与IHz时的一致。
4〕记录测试设备的幅度.

溶液装置周壁需坚固:水压导管
需坚固而且短

注入水的

液压系统

正弦波发生器

注 ，:水自由接触空气.

注2:调整静态压使显示屏上可见 100 mmHg的峰峰值偏移.

      A— 带宽不小于50 H乙的小传感器;

      B— 与显示屏一起，带宽不小于 50 H名.

                      图1巧  设备和传感器的频率相应(见51.103)
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} }
传感器 监护仪 IHz正弦波显示

静态偏 置压 力

注入 水的

液压系统
膜

拼
生器

警延迟测试 ( 3)

山
匡
d

碳 b) 弦滋五 现

d)

e)                                              O

图 117 报警 延迟测试 (见 51.207.3)

29
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          附 录 AA

          (资料性附录)

蜻 璐 音 冬 的 粕 羊 指 引和 甚 太 厦 碑

A A I 耸芯 刃士

    血压的直接测量可以把导管介人到人体内并准确移动到需要测量血压的部位，通过导管顶端压力

传感器来完成，或者是通过把外部压力传感器连接到已经介人到人体内需要血压测量部位的导管来

实现 。

    在编写此专用标准期间(1986一1998)，导管顶端压力传感器一般都是张力计类型，或者是直接通过

导线连接到测量设备的半导体类型，但是也做了大量的研究去实现无电的压力测量方法，例如通过光戴

者光纤等办法。然后尽管这些方法也得到了比较满意的发展，但在进行血液采样或灌注的时候很可能

会有1 lm的光通量残留在导管里。所以不管采用何种的直接测量血压的方法，不管是通过腔内液体还

是直接的电连接，在外部设备跟人体内部设备之间都会有导电连接。

    使用这些设备，由于以下原因，需要着力于最小化电击对患者带来的风险:首先，导管基本上被固症

在患者身体的某些容易受到电击影响的位置，其次，很容易与导管内的液柱产生导电连接。有很多外苟

的导体很容易就跟导管的液柱接触。

    还会有意外导致空气通过导管进人患者人体或者导管单元的分离导致失血的风险。

    这些风险都不属于这个标准的范围，虽然第一个风险在6.8.Zaa)中简要提及.

    此标准提及的外部压力传感器可能有或没有一次性传压隔膜、可能有或者没有能够符合本标准要

求的CF等级的电气绝缘隔膜。

    这样就会出现疑问，CF要求的电气绝缘隔离到底是在传感器内部，还是在测量设备的输人电碑

中。如果依靠传感器进行隔离，那么测量设备必须严格使用此类(外部)传感器。如果是在设备的输办

电路中进行电隔离，那么任何类型的传感器都可以使用，包括内部导管顶端传感器和外部传感器.

    在输人电路中进行隔离的设备较为通用，可以更放心使用。

      宁 层 卜 待 1历劫 瞩 宽 入抹 抓 具 太 坛 准 可 炸 答 的 _

AA ， 王n映 右币才心j上日

    此类型的设备通常使用于危重患者的集中监护中，在此种情况下，需要使用除颤仪器。

    除颤保护不仅仅是因为安全方面需要〔17h)〕，而且从性能方面来说，除颤设备可以给出一个对花

吐价旅你甘 的加 牛华奈   旦前六 引 101中 户环俱 出了除颤前 由后的合那操作要求。

Â ， 睦丽初1分 由阵的牲大 后劝

    当除颤电压通过外部应用电极加载到患者胸部的时候，除颤电极板附近和之间的人体组织形成〕

电压分压系统。

    电压分布可以粗略用三维空间理论来标量，但需要用所处位置组织传导性来修正，而这种组织的季

导性是非常不规则的。

    如果医疗电子设备的电极应用到患者胸脯或躯体，大致处于除颤电极范围内时，它的电压和它所夕

的位置有关系，但通常来说都要小于加载的除颤电压.

    不幸的是，不可能去评估它比加载的除颤电压小多少，因为电极可能被放在胸脯或者躯体的任意召

位，包括非常接近除颤电极的位置。为了安全起见，要求电极和它所连接的设备能够承受除颤器的满拒

电压，而且这个电压必须是空载的电压，因为除颤电极板可能跟患者接触不良。只有在那些我们可以硕
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定电极位置:电极在两个除颤电极板正中间(例如食道电极)或者在病人的远端位置，但等效电性在除颤

电极之间(例如脑电图电极或者尿道电极)的情况下，我们才可以可靠地认为应用电极上的电压小于除

颤器的电压。在这种情况下，电极和它连接的设备需要能承受稍大于除颤器空载电压的一半。

    最后需要考虑的就是连接到患者的电极不在除颤电极板的圆周范围内的情况，例如电极在患者臂

部或者肩部。唯一安全的假设是没有分压效应发生，而且臂部或肩部和附近除颤电极板的传电导体有

效分开则可。

    在此种情况下，电极和它连接的设备需要能承受除颤器的满程空载电压。

    在此专业安全标准所讨论的除颤保护需求中，我们假设除颤器的两个电极板中的一个是连接到大

地的 。

AA.3.1 概括

                              电极位置

胸脯表面/内部，精确位置不确定

胸脯表面/内部或者在距离胸脯远处，但电性在除颇电极板的中间

远离胸脯，电性不在除颤电极板中间

            电气强度需求

满程空载除颤电压 5 kV

稍大于除颇空载电压的一半 3 kV

满程空载 除颤电压 5 kV

AA.3.2 特殊需求

    本专用标准中提到关于直接血压监护仪器使用的情形中，第一种应用情况和设备需要在5 kV条
件下测试。

    必须明确，无论导管顶端传感器在哪个位置，沿着大导管应有一条良好的电气导电路径在除颤器与

传感器(导管顶端或外部)之间。

AA.4 特殊条款的指引和基本原理

    本专用标准定义了最基本且通用有创血压的测量和监护方法，这些方法通常都在外科手术中或者

外科手术后立刻进行，这样操作除了为了确定血压外还有其他多种原因。

    此标准不包括液体传输附件的风险，因为相对于设备的电气安全来说，它只是一些非常外部的东

西，而且它的风险也会在很多其他标准中涵盖。

    自动循环间接血压测量的监护设备涵盖于YY 0667一2008.

      4.11

    专用安全要求中17.101 和51.101 中的测试，需要首先执行直接血压测量设备的特殊安全要求测

试 ，因为漏电流和绝缘强度的测试会使保护措施退化 。

    682 11

    如果设备中有使用时间限制的部件，例如电池，则需要说明其使用的寿命日期.如果有召回情况，

则需要确认设备的生产日期段。

    6.8.2 10和 13

    提供的传感器和附件可能是灭菌的，此外，设备可能用电池供电完成工作。可以使用千燥剂以免使

用前的运输和储存过程设备受潮。如果适当，为了确保设备能正常工作，需要确定一个安全使用截止

时间 。

    6.8.2 15)

    因为容积的排量会影响设备的动态响应，需要说明.

      19.3aa)

    增补的要求确保即使功能接地端子的电压出现高达最高供给电压的no%的情况，患者漏电流也

不会超过许可范围。

                                                                                31
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    20.3

    所给的珍d的数值是用来确定CF型应用部分隔离所需要的最小爬电距离和电气间隙。

    通过在保护绝缘体上加1500V交流电压，持续lmin来测试绝缘的质量。

    在17.101.1中说明关于除颤脉冲保护的特殊测试。

    这样做是为了避免一些误解，例如声称参考电压U和除颤峰值电压相等。

    因为除颤脉冲通常小于10ms，所以不能认为参考电压U就是进行测试的连续电压.

      21.5

    小型传感器在运输过程中很可能受到机械冲击，而且在使用过程中可能会跌落，但这些不会对患者

或操作者的安全构成危害。只有在传压隔膜不可移动的情况下才需要进行压力和漏气测试。

    带F型隔离的传感器在跌落测试后进行电气安全测试是非常重要的。如果在设备输人端进行隔

离，则可以考虑忽略这些测试。

      36.201 lb)

    在设备内部，沿着电路的传感器及其联接电缆会像天线一样产生电磁干扰。

    36.201.2.2

    设备必须对附近其他医疗设备造成合理的低干扰.

    36.201和 36.202

    如果设备不能满意地工作，丢失的信息可能对患者造成危害。

    36.202.15

    在实验室中没有理想的测试方法产生电磁干扰，但根据经验，在图109和图n。中的测试实验可以

模拟与临床相似的结果。实验需要是可重复的，而且应该在高频外科设备正常工作的范围内完成(负载

500n)。

      44.3

    避免过多的测试，可以参考系统标准，GB 9706.1一2。。7。

      45.101

    需求中提到的高测试压力是为了模拟实际使用前后对流体管路的冲洗过程，特别是旋塞在错误位

置的情况。这个范围内的压力在正常使用中是会遇到的。

      46.101

    传压隔膜需要是透明的，这样可以确认导管中没有气泡.气泡会弱化频率响应和引人测量误差。

      51.101

    临床中有可能需要对身上接有传感器的患者进行除颤治疗，主治医生尽可能快地获知除颤的影啦

是非常重要的。如果设备需要一个很长的恢复时间或者不能恢复关于患者安全性的重要信息，就算需

要也不能使用此种设备的。

      51.102

    2.101中相应的有创血压设备都是与传感器结合使用的生理监护或测量设备。当这些设备应用于

患者的时候会同时存在灵敏度、可重复性、非线性、漂移和滞后等方面改变的综合影响。

    另外，在使用过程可能会存在固定、变化或偶然的电磁干扰。湿度的影响不需要考虑，因为在使拜

的过程湿度的影响并不明显。电磁干扰的影响涵盖于36.201.2.ld).

    用户通常情况下是没有办法检测数据的精确度或危险输出的发生。为了模拟对患者的使用和减多

测试量，使用单一测试来评估灵敏度、可重复性、非线性、漂移或滞后等方面的综合影响。

    如果设备采集的样本数据只存在单一的误差原因(灵敏度、可重复性、非线性、漂移或滞后)，那么泛

个数据存在一个均方差:2。任何统计学方面的参考资料都有均方差的定义:
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                                5，=名(x‘一X)’/(n一1)

    式中:

    毛— 采集到的数据;
    x— 所有数据的平均值;
    n— 测试设备采集的样本数据个数。

    标准方差为:，是均方差的平方根。

    我们认为单一原因的误差是相对独立的，它的产生不会影响其他误差产生的概率。也就是说灵敏

度、可重复性、非线性、漂移和滞后之间是不相关的，所以他们的均方差是可以累加的。设灵敏度=5，

重复性=R，非线性二NL，漂移=D，滞后=H.

    均方差(5十R+NL+D十H)=均方差(5)+均方差(R)+均方差(NL)十均方差(D)十均方差(H)

    根据各个方面的资料(工作组成员、厂家文献、旧刊物和ANSI/AAMI BP22一1994血压传感器标
准)，确定这些均方差的值是有可能的。旧刊物也为厂家文献和工作组成员补充了非常多的资料信息。

    ANsl/AAMI BP22一1994血压传感器标准有精确度的要求，压力范围在一30 mmHg一

+50 mmHg之间的时候为士1 mmHg或士1%，压力范围在50 mmHg一300 mmHg之间的时候为

士3%。精确度受灵敏度、可重复性、非线性和滞后等方面的综合影响。漂移、电磁千扰和温度的影响不

需要考虑。工作组提供的文献对最大压强范围的声称可能会有差异，从300 mmHg一360 mmHg之间
变化，因此，在测试中可以确定应用压强为最大满程压力的一个百分比。参考51.1023)，而不是限制测

试中使用的上限压力为300 mmHg.

    灵敏度、可重复性、非线性、漂移和滞后等方面的综合精度有如下定义:(允许36.202中定义的电磁
干扰影响存在)

    声称的测量误差或综合测量误差都意味着希望整个设备都处于精度的范围内.例如在ANSI/

AAMI BP22一1994血压传感器标准中，压力在50 mmHg一300 mmHg范围内的精度为士3%，意味着
在整个压力范围内的所有测量，在恒温下，由灵敏度、可重复性、非线性、漂移和滞后造成的综合误差在

士3%的范围内。这就意味着士、，(其中二为标准方差的个数，:为标准方差)需要包含所有的误差，也

就是说在50 mmHg~300 mmHg范围内的精度士m:就是士3%，二可能是3或者更大，因为士3:包含

误差的99.7%，属于正态分布。

    恒温T，满程为300 mmHg压强的二5，为士3%x300或者士9 mmHg，方差(msl)，为51 mmH犷。
    先前提到，源端传感器灵敏度温度系数可接受范围为士。.25%/℃，在使用过程中温度的变化不可

能超过士10℃，当压强为300 mmHg时，温度变化导致的二52为士2.5%或士7.5 mmHg.
    方差(二52)名为56.25 mmHgZ。

    先前提到，源端监护仪灵敏度温度系数可接收的范围是士005%/℃.温度在士10 ℃范围内变化，

压强为300 mmHg时，。53为士0.5%或士1.5 mmHg6
    方差(ms。)2为225mmHgZ。

    先前提到，源端零漂的温度系数可接受的范围是士0.4 mmHg/℃。这是传感器带一次性导流罩的

情况.因为传感器是有可能带一次性导流罩的，而且有些使用者可能对一次性导流罩造成的漂移增量不

是很熟悉，这就决定了需要使用它们的零漂特性。温度在士10℃范围内变化，ms‘为士4 mmHg。
(二5;)2为16 mmHgZ。

    漂移在恒温下，sh以上也可认为是士lmmHg。就如下面章条提到的，在计算总方差的时候，这部

分的影响非常小，可以忽略。

    300 mmHg压强的总方差就是(ms。)2的和，或51+56 25+2.25+16二155.5 mmHgZ。

    300 mmHg压强的标准方差是12.5 mmHg(了丁污亏万)或士4.2%。mmHg误差在低压强的时候要
变小，因为和它们相关的灵敏度温度系数要变小。计算和实际应用表明，声称敏度、可重复性、非线性、

漂移和滞后中的一个方面的精确度为读数的士4%是合理的。
                                                                                33
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    在非常低压强的时候，与灵敏度温度系数和漂移温度系数相关的mmHg误差变小，相应地，精确度

需求声称为读数的士4%或士0.5 kPa，取大者.图AA.1说明这点。

    注 1:由于传感器隔膜等级和导管顶端的差异.当使用导管传导压力到传感器隔膜时会引人额外士1 cm~2。m

        (士0.7 mmHg一1.smmHg)水往的测量误差。

    注2:导管顶端传感器都是体外平衡后擂人人体，因为大多使用情况下，人体的温度都在 37 ℃左右，按经验，导管

          顶端传感器的初始温度将改变 10 ℃左右.所以导管顶端传感器需要在十10 ℃温度变化情况下满足精度

          要求。

    注3:如果应用中土。.skPa(士4omHg)太大，可以选择使用不带一次性导流罩的传感器，这类传感器的漂移的温

          度系数只在士。.lmmHg/℃范围.

    51.102.1

    有创血压设备是由传感器和测量或监护仪器组成的系统，为了保护患者，需要测试这个系统的符合

性。为了模拟系统的实际应用，减少待测设备的数量和测试时间，决定使用一个测试来测量温度对敏

度、可重复性 、非线性 、漂移和滞后等方面的综合影 响。

    工作组的成员用许多新的数据和一些旧数据【紧急护理研究所(1975)和犹他大学研究所，盐湖城，

犹他(l 98。)】综合起来确立符合性的极限。

    对于所有的传感器，除导管顶端传感器，使用15℃一35℃的温度变化范围基本上可以模拟所有的

医院环境，在这个温度范围内，大多数医院的温度变化都在10 ℃的范围内。如果设备有足够的稳定性，

同一温度下，sh间隔内的漂移是可以确定的。

    导管顶端传感器基本上都是使用于人体内部，体积比较小，温度范围有限。所以可以通过比较小的

温度范围来模拟使用情况。

    这些方面综合测试的极限值为读数的士4%和士。5 kPa(士4 mmHg)的大者。士。.5 kP:
(士4mmHg)的极限值包含了进行静脉压测量所遇到的低压力。这个极限值是根据犹他大学的数据库

中误差的均方根和所确定的。ECRI和工作组成员对这个极限进行了扩展，使它容许在工作过程中的

电磁干扰。因为用户不知道电磁场的存在，但它在所有的应用环境中都是可能存在的.

    因为测量和监护设备中使用的传感器在设计和规格上有所不同，所以只有特性明确的传感器允许
在设备中使用，这个对于患者的安全是有必要的。使用说明书中需要说明可用传感器的漂移、灵敏度温

度系数和说明可用传感器类型。另外，说明书中指定的传感器需要满足YY 0505一2。。5.
    这个极限值包含了对使用中电磁干扰的容许，电磁干扰在任何使用情况下都可能存在。这个极阳

值根据应用系统和传感器的信息，还有测量或监护设备的特性共同决定的，对于临床系统的应用是足

够的。

    如果愿意，生产传感器和检测或监护设备的厂家可能提供更高精确度的产品。

      51.103

    重构动态压力波形，需要最小10 H:的频率响应。

      51.200

    除非另外说明，否则 “禁止”是一个通用的功能，关闭设备的所有报警。

    “暂停”是一个通用的功能，暂时关闭设备的所有报警。“暂停”功能在个人生理警报中不被使用。

    “禁止”或“暂停”警报会使所有生理报警在听觉或听觉和视觉失效，还有所有技术报警的“听觉”头

效。激活“禁止”或“暂停”功能使操作者可以阻止错误警报。临床可能会使用“禁止”或“暂停”功能，朔

如安装设备、治疗患者、吸取或冲洗的时候。

    “禁止”和“暂停”两种功能只提供一种给操作者正常使用，因为只提供一种选择(u禁止”或“暂停，’:

可以防止操作者把这两种相似功能的顺序混淆。这些都是出于对患者安全的考虑。

    需要对“禁止”和“暂停”两种功能的选择进行保护，仪器操作者不能对“禁止”或“暂停”进行选择振

够的保护机制是有仪器内部的开关或者是有密码保护，防止进人配置模式。
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    异常的患者状况需要报警，但不一定是因为超越了报警闹值。例如，心室除颤或低平压强线都是生

理报警，但并非超越了报警阐值。

    视觉生理报警的“禁止”或“暂停”功能只是使操作者不能确认报普的来源。生理报警的“禁止”或

“暂停”功能可能仅仅被应用于听觉生理报警，在这种情况下，听觉报警被关闭，而视觉报警是使能的.

在普通使用中，应用监护仪使用的是“禁止”或“暂停”功能的听觉生理报警，而不是视觉生理报警。

    56.3 aa)

    这个需求是为了避免人为错误，在患者电缆没有连接到设备的情况下患者没有连接到大地，或者是

意外地连接到生命体。 一

星
监
擞
衡

一 8

一10

一 12

碳
误差为读数的士4写或互

图示的是一个针对士300

~ 100 . -

                        倒rHg

感mmHg)，两者取大者.

力范 围的例子。

图 AA. 误差范
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附 录 BB

(资料性附录)

警 报 图 例

下面的报警状态图说明了打开与关闭报警装置时所对应的拴锁或非拴锁视觉与听觉报警指示.

BB.1 不带静音/复位的非栓锁报苦

    51.203.1的插图:没有使用者的操作，只要报警装况存在就会发出听觉和视觉的警报，报警条件消

失，听觉和视觉报警自动消除。

不带静音/复位的非栓锁报苦

、，状，U州 广一-，— ~~一----门

听觉报普 H
  状态 L

视觉报等
  状态

静音/复位U
H— 激活状态;

L— 无效状态。

BB.2 带静音/复位的非栓锁报管

    51.203.1、51.207.4和51.207.5的插图:静音/复位停止听觉报警。当报警状况消失，视觉报警
消除。

带静音/复位的两个报譬

报警状态1

报警状态2

听觉报苦

  状态

视觉报替
  状态

静音/复位

U七一一J二二二二二二二二二二二二二二一—

U七一一— — 一一一一一仁二二二二二二二二—

U七~一习二二二二〕一 一J二二二二— 网—

U七一一J二二二二二二二二二二二二

舒止.— 目— ~一 目— 一一一口— .—

H— 激活状态;

L— 无效状态。

BB.3 带静音/复位的栓锁报警

    51.203.2、51.207.4和51.207.5的插图:没有使用者的操作，听觉和视觉的警报会一直报警。操

作者可以强制静音/复位生理报警。听觉和视觉警报消除。静音/复位后，报警行为和非拴锁情况相似。
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带静音了复位的栓领报警

报警状态 H
                  [_

听觉报番
  状态

H

L

视觉报普

  状态 1

静音/复位 H
                      I

BB.4 带静音/复位的两个

51.207.4的插图 廖数报警 条件重新激 活听觉报 警。

滞 个汤
状态2

篡警
视觉报普

  状态

音/复位

仍
5
以
国

激活状

无效状

H

L

BB.。，止报吧
51.201、51.2 .207。5 是，有 可能关 1甘视觉 报警指示 。

H

L

禁 止

听藉禁咨

H

L

视觉报苦

  指示

                          视觉报普
                            指示

            51.101.3一第一个破折号

H— 激活状态;

L— 无效状态。
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BB.6 暂停报警

51.201.51.207.4和51.207.5插图:暂停报警关闭听觉报警指示，可能暂时关闭视觉报警指示。

暂停报苦

  报，态U一 一

  暂” 昙州 一

  听蒸苦U月 -一

区
H— 激活状态;

L— 无效状态。
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