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前 崖

    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。

    本专用标准修改和补充了GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》(以下简表

通用标准)。本专用标准等同采用国际电工委员会IEC 60601一2一35《医用电气设备 第2一35部分:医月

电热毯、电热垫和电热床垫安全专用要求》(英文版).本专用标准与IEC 60601一2一35相比，主要差劳

如下 :

    — 对于标准中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本专用标准将引用的国际标准号替扣

        为相应的国内标准号，并在附录L中注明采用关系，

    — IEC 60601一2一35中术语“第1部分”在本专用标准中均用“通用标准”代替，相应的本专用标相

        中删去了对术语“第1部分”的解释;

    — IEC 60601-2一35中图1Ola与图1Olb的图案颠倒，与该图标题不符，本专用标准进行了修改;

    — IEC 60601一2一35中附录L、附录zA和附录ZB在本专用标准中合并为附录L。

    本专用标准的要求应优先于通用标准的要求。

    本专用标准的篇、章和条的编号与通用标准中的一致。

    对通用标准增加的条从101开始编号。增加的附录冠以大写字母AA、BB等。而增加的项冠以，J4

写字母aa)、bb)等。

    有相应原理陈述的条款或子条款，在条款后作记号“，”.

    本专用标准第36章电磁兼容性与yyo505一2。。5《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    要求和试验》同期实施。

    本专用标准的附录L、附录BB至附录EE为规范性附录，附录AA为资料性附录。

    本专用标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本专用标准由全国医用电器标准化技术委员会物理治疗设备分技术委员会(SAC/TC 10/SC4〕

归口。

    本专用标准由国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心起草。

    本专用标准主要起草人:段传贫、季寺宾 路右山一婆林一空染插-
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引 言

    本专用标准修正并补充了GB 9706.1一2007《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》(idt IEC

60601一1:1988+AI:1991+AZ:1995)(见1.3)。

    由于加热设备的特殊性，即它被频繁地用于手术室、ICU及其他病人可能对过高温度不能作出反

应的情况，因此本专用标准是必需的

本专用标准指出了通用标

图108提供了本专用

应以K(开氏温度 了℃，因为所有的测

量通 常都使用标 有

对于在条款 明性注释
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医用电气设备  第二部分:医用电热毯、

电热垫和电热床垫安全专用要求

第一篇  概述

除下述内容外，通用标准本篇的章、条适用。

适用范围和目的

    除下述内容外，通用标准的本章适用。

1.1. 范围

    增加:

    本专用标准规定了对电热毯、电热垫和电热床垫的要求，电热床垫包括气垫和充气系统。定义见

2.2。102、2.2.106和 2.2.107。

    注:本专用标准中分别称电热毯、电热垫或电热床垫，而用加热设备代指它们全体。

    加热设备是用于医疗和辅助医疗的设备。

2 目的

    增加:

    本专用标准的目的是规定加热设备的要求和符合性验证方法，将其对患者和操作者的风险降低到
最小 。

3 专用标准

    增加:

    本专用标准引用GB 9706.1一2007《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》(I EC 60601一1:198〔

十AI:1991+AZ:1995，IDT)。

    本专用标准的篇、章、条的编号方式，与通用标准中相对应。

    通用标准中的内容变化，用下列词语表达:

    “替代”意为通用标准中的章或条被本专用标准的内容完全取代。

    “增加”意为本专用标准中的内容是通用标准要求的附加项。
    “修订”意为通用标准中的章或条根据本专用标准的内容进行了修改。

    对于通用标准中增加的条或图从101开始编号，增加的附录以AA、BB等列出，增加的项以aa)、

bb)等列出。

    术语“本标准”包括通用标准和本专用标准.

    在本专用标准中没有提及到的通用标准中对应的篇、章、条均适用(尽管可能不相关)，通用标准的

某部分预期不适用的，在本专用标准中均有明确规定。

1.101’ 不包括的设备

    本专用标准不适用于:

    — 用于物理治疗的加热设各;
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— 婴儿辐射保暖台，见YY 0455;

— 婴儿培养箱，见GB 11243;

— 运输培养箱，见IEC 601一2一20。

2 术语和定义

除下述内容外，通用标准的本章适用:

2.2 设备类型(分类)

增加定义

2.2.101

加热设备

通过加热的毯、垫

2.2.102

    电热毯

放置在患

2。2.103

    上盖 电

    盖在患

2.2.104

    下铺 电

    铺在患

2.2.105

耐皱型电

具有一定冈

2.2.106

电热床垫

能弹性支撑患者

2。2.107

    电热垫

能弯曲但不能折叠 的加热设备

2.2.108

    高热传导

    加热设备的热性能，见附录CC或附录DDO
2.2.109

    低热传导

    加热设备的热性能，见附录CC或附录DD.

2。10

    设备运转

    增加条:

2.10.101

    适当散热条件

    加热设备被支撑或覆盖时的条件见附录EE。
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2.12 其他

    增加条:

2.12.101

    接触表面温度

    加热用应用部分的参考点上的温度TR[见图1ola)和1olb)]。

3 通用要求

    除下述内容外，通用标准的本章适用:

3.6 下列单一故障状态在本标准中有特定的要求和试验:

    增加项 :

    aa) 患者和可塑床垫泄漏出的导热流体的接触(见第三篇)。

    增加条 :

3.101多热源设备

    对于具有多个热源组合的设备，例如:带有辐射保暖台、加热床垫等热源的婴儿培养箱，其他相关专用
标准的安全要求应考虑。此外，依据GB 9706.15《医用电气设备  第一部分:安全通用要求 1.并列标

准:医用电气系统安全要求》，本标准的安全要求与其他标准的要求应一起执行，这一点制造商应该在说明

书 中说明。

5 分 类

5.2 按防电击的程度分类:

增加项:

aa) 加热设备应设计为BF型应用部分或CF型应用部分。

6 识别、标记和文件

    除下述内容外，通用标准的本章适用:

6.1 设备或设备部件的外部标记

    增加项:

    aa) 加热设备

    加热设备需要有以下标记:

    1) 指出在正常使用时它的放置位置，是否:

        — 在患者上面，

        — 在患者下面，

        — 与患者直接接触;

        — 通过一个或多个中间层与患者隔离，例如通过一个水床或其他类型的床垫或床褥之类，

        — 必须平坦使用(没有折痕)，或是否可包裹患者使用。



                                                                                ‘
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    2) 对被尖锐物体刺穿可能产生的安全危险提出警告。
    3) 除了生产商规定的那些折叠或者存储方法，对使用其他方法可能产生的安全危险提出警告。

    4) 由于枕头或其他有良好热绝缘的物品覆盖了加热设备的一部分，对由此可能产生的安全危险

        提出警告.
    5) 充水床垫被用于衬垫之上时，应说明充水床垫中应充到的最小水深度，并警告如未能充到最小

        水深度，可能使患者烫伤.
    6) 应说明:在加热设备由一个外部装置供电或控制的情况下，应只能使用加热设备的制造商规定

        的外部装置。

    bb)“ 温度传感器
    对于接触患者体表或进人患者体内的温度传感器，应在其上面或附近清晰明确地标明预期使用佳

的[参见附录AA的6.lbb)」。
    cc) 具有大的非加热边缘的加热设备

    加热设备的加热区域具有宽度超过30mm且不满足5。。101要求的非加热边缘时，应在加热设雀

占‘二‘‘ JJ、若二二口口石”士卜.J.苏击 满沪，石LJJI甲

      幼.，二，，’t.，，‘;{

增加:

b) (参见50.1).

增加项:
      二，，。脸全七位赫主需拍赓的价翻1些粤 甘祖 鹰照荣精 鹰命不韶廿 1℃〔鑫 夕，50.104)

‘， 日， . J曰r 贴

增加:

随机文件中应包括下面全部内容[参见通用标准中的6.ld厂

— 6.1 aa)和bb)中的全部标记，
      ‘ ，吮，。‘。r‘，，J沪人 盛二二口甘亡弓肠3匕卜故IRI山 泪二翻j云蔽寻口

户 n 八 户J匕 口 ， 者城 O a .

八 丹 八 .、 . 卜， 目， 」. 4血 山币 五。 J叫‘声J，之妇 之凌卜 之山 召留 落n 乍1丁节

    增加:

    文件中应包括下列文字:
    “使用者不宜使用生产商推荐的清洗或消毒方法以外的方法，除非经与生产商协商此方法不会损1

设备。”
    按照使用说明书的内容进行检查.通过检查随机文件来检验是否符合要求.

‘、 月， 口， 、 占 . 」 」.召 r、

使用说明书应附加下列内容:

— 醒目地建议每次使用前应检查加热设备表面是否有机械损伤;

— 指出加热设备预期一起使用的所有部件;
    如 哎口 举工书，盐忍 欠 匕甘灿她循胜吞 沽田时 的吉 明 带料和整李
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— 关于使用良好热传导的材料，例如水、凝胶或类似物，在加热设备不工作的情况下可能降低造
    者身体温度的警告性声明;

— 关于使用加热设备期间使用高频手术器械或心脏内导管的警告性声明，例如造成电压的传递
— 当在附录EE规定的适当散热的条件下运行时，加热设备从20℃加热到37℃所需要的大;

    时间 ;

— 任何必需的校准步骤的细节规定;

— 关于操作者应考虑是否需要每间隔一段时间测量患者体温的声明;

— 应采取措施处理可塑加热设备泄漏物的警告性声明(参见44.4);

— 可能需要采取措施以将加热设备保持在患者身上或身下的警告;

— 关于操作者如何试验报警系统的信息，包括自动或手动，见51。105;
— 关于操作者如何确认独立的安全装置有效的信息;

— 如果加热设备句含一个网电源甜喳拐整癸晋.羊千艾作田的古明

第二篇  环谙务们

除下述 内容外 ，通用标准本篇 的章 、条 括用

可拆卸的保护装置 (不采用)

12 (不采用)

第三篇  对 南击债睑的防护

除下述 内容外 ，通 用标 准本篇 的音 、条括 用。

17 隔离

    除下述内容外，通用标准的本章适用:

    增加项:

    aa)’ 加热设备，除了利用其本身为1类或11类设备的远端装置提供的流体(液体或气体)循环班

          热的设备外，应用一个隔离变压器将设备与网电源隔开，隔离变压器的要求见57.9，不包招
          57.9.4a)，并符合下列要求:

    变压器输出绕组和地、变压器壳体电气隔离，至少采用基本绝缘，变压器输人绕组和输出绕组电气
隔离，至少采用相当于双重绝缘或者加强绝缘.

    通过对加热设各及电路图的粉杏夹检聆县署蒋奋尊炎_

19 连续 漏电流和 患奢辅助电流

    除下述内容外，通用标准的本章适用。

19.2’ 单一故瞳状杰

增加到19.Za)，
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    — 远端装置提供流体循环加热的充液床垫上的穿孔。

    液体用生理盐水(0 .99/L的氯化钠水溶液)代替。患者漏电流用一个 5 mmXS mm的电极在触

及液体被加热表面的盐溶液中测量。
      _m赤二胆匕时由循峪童的加执沿各林亮卜的穿孔「见17aa)1。

，n ， 9 储

h) 患者漏电流的测量

9) 替代:
应用部分的表面由绝缘材料组成时，用19.49)5)所述金属箔进行试验。
— 加热设备的整个应用部分表面面积远远大于与患者的接触面积时，金属箔的尺寸采用100 cm，

      30 cm.

— 对于加热设备的应用部分面积小于100 cmx30。m时，金属箱应覆盖整个应用部分。

解工皿用片樱壮要坦役的公汰活杯加执的加执份各.漏电流从应用部分表面测量。

笛叫笛  对胡辅倍睑的防籽

花乙‘一‘.」企山 ，汝b‘ 之茜田士千州;* 全些的 音 名 猜 田

乃 ， 咨n J诀 书空 比

    除下述内容外，通用标准的本章适用。

    增加条:
21.101电热垫在斜坡上按照图102的规定进行测试，斜坡由人造板或其他平滑材料构成。将电热多

电源软电线在距离电热垫电源输人口100 mm处切断，斜坡与水平面呈700度夹角。

    限位装置固定在斜坡底端，应能经受电热垫的碰撞。斜坡与限位装置的宽度应至少等于被试电夹

垫的最大尺寸。
    电热垫平整地放置在斜坡上，距离限位装置不少于1二的位置，电热垫的下边缘平行于限位装置

释放电热垫使其下滑撞击限位装置。电热垫的四个边缘均要重复100次试验。
21.102 如果裂开可能引起安全方面的危险，使用勃合结构的加热设备应有足够的强度和刚度抵抗1

常使用时可能遇到的粗鲁操作不裂开。

    注:翁合的手段可采用焊接或猫合.

    从柔性部件上取下六块尺寸均为100 mmx130 mm的翻合材料的样品。三块样品沿发热元件宝

线的方向取下，其他三块样品沿垂直于此的方向取下。

    从100 mm的一侧，在每个样品的端部，从一个面上剥开一条宽度为25 mm的外罩材料，在其相，

端的反面剥开同样的条形样块，在剥开的条样下的任何发热元件应被去掉.

    每个单层的全部长度用一个夹具夹住.

    通过其中一个夹具将样品悬挂起来，在另一个夹具上悬挂1.25 kg的重物。此试验在20℃的环毛

温度下进行lh，然后在60 ℃的温度下进行lh。六块样品均应进行此试验，样品取自一个全新的加娜

刀1友 司，盈卜淘1‘立眨J十

笛下普  时不霏尊的或付量的辐射危险的防金

R‘下.1产山男于方‘ 之币田士茫粱 大替 的 音 名 括 日
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36 电磁兼容性

除下述内容外，通用标准的本章适用。

增加条 :

36.202 抗扰度(见YY 0505一2005)

对于辐射的射频电磁场、设备和/或系统:

— 在3V/m的抗扰度电平下，应能继续执行制造商预定的功能;和

— 在 10 V/m的抗扰度电平下，应能继续执行制造商预定的功能或不能工作但不引起安全方面

    危 险。

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、条适用。

第七篇  对超温和其他安全方面危险的防护

除下述内容外，通用标准本篇的章、条适用.

42 超温

除下述内容外，通用标准的本章适用。

42.32) 供电

    第一破折号:

    替代:

    具有发热元件的加热设备按正常使用运转，除由联锁开关装置阻止外所有发热元件均施加电压，供

电电压应使输人功率等于最大额定输人功率的115%。
    增加条:

42.3.101“ 向患者提供热量的设备的应用部分，正常状态时接触表面温度应不超过41 ℃。例外情况

见附录CCg)。

    在适当散热的条件下，在隔热材料下面预期会产生最高温度的可触及应用部分的位置放置一块

“mmx65 mmxo.sm二的铜板，用温度传感器紧贴铜板测量温度来检验是否符合要求。
    温度传感器的导线安放位置应避免任何额外的热量损失。

    按图103所示依次局部遮盖加热设备，重复试验，图中“9”所示的情况仅适用于最长边长度小于

lm的电热垫。铜板在局部遮盖条件下未被盖住的部分应单独用隔热材料覆盖。

    、”所示的局部遮盖情况是考虑到电热垫可能横置在床的宽度方向上，以及如患者跨过加热区域

的情况 。

42.3.102 不用工具就能改变位置的任何传感器，不应用来控制加热设备所能达到的最高温度。

    通过检查来检验是否符合要求。
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44 溢流、液体泼洒、泄漏、受潮、进液、清洗、灭菌、消毒和相容性

除下述内容外，通用标准的本章适用:

443 液体泼洒

替代:

正常使用中要用液体的设备，应制造成液体泼洒不会弄湿可能引起安全方面危险的部件。

通过下面的试验来检验是否符合要求: _

设备在正常工作的位置，将200 水(0.99 钠溶液)从不高于设备顶部表面

cm处，在大约155时间内

  试验后，设备应符合二目

倒在j 二点「;爹隽匕6a)]。

中‘嘴啾态下的要求。

44.4 泄漏

增加 :

应提供可

通过检查

热 盯备

检 否符

44.6‘ 进液

    增加 :

    采用安

特低电压供

    加热设

压供 哇

外

护等级 采用高于安全

的电奔应

应提衫 与

46 人为差错

增加条 :

46.101 部件间错误j勇接的

  如果一个多部件加热设‘翻畔
计成只有在加热设备所有部件正确

    通过检查来检验是否符合要求

件省 起 安

下 ，才能加热(卫
户闭荀的危险，该加热设备应设
A的 46.101)。

49 电源供电的中断

除下述内容外，通用标准的本章适用。

49.2.

    增加 :

    供电电源中断又恢复后，在加热设备不能自动保持原运转模式和(或)原设置温度的情况下，应提供

听觉和视觉上的警告。
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第八篇  工作数据的准确性和佘盼输出的防11

除下述内容外，通用标准本篇的章、条括用

50 工作数据的准确七

除下述 内容外，通用标准 的本查括 爪

50.1 控制器件和仪表 的株 公

替代:

温度控制的设置范围应至少为35℃~38℃，但不应超过41℃，
通过检查来检验是否符合要求。

增加条 :

50.101 可接触表面的温度均 匀栩

    接触表面温度的平均值与单个测试点的平均温度之间的差值〔TI到T’一 见图:。la)和:01b)!
应不超过:

    — 高热传导加热设备:士1℃;
    — 低热传导加热设备:士2.5℃。

    加热设备有一个以上分别控制的加热区域时[见图1olb)〕，TR与每个加热区域的中心点及其他沮

度测试点温度的差值，均应不超过上述给定值。

    为了与环境隔离和模拟对病人的不利情况，这个试验应在适当散热条件下进行(见附录EE).

    通过检查和下面的试验来检验是否符合要求:

    在一个环境温度保持在24℃士1℃的通风房间里对加热设备和它的可触及表面进行试验。如图
1ola)所示，平分可触及表面的长和宽，将其分成四个矩形区域，每个区域中心放置一个紧贴在“ m廿

X“mmXo.smm铜板上的温度传感器，共四个。第五个温度传感器放置在整个可触及表面的中心
点上.

    如果温度的分布可能不均匀，可在加热区域内图1ola)所示的基础上额外增加测量点，例如函
101b)所示，但测试铜板的任何部分不应落在下述区域:

    — 与加热设备的外边缘距离小于30mm，
    — 电源线的人口处;

    — 分别控制的加热区域之间的非加热部分上〔见图1olb)〕。

    设置温控装置使接触表面温度达到36℃.至少每10min读取一次温度值，至少读取60min。分
别计算TI到爪的平均温度，并与接触表面温度的平均值相比较。

50.102 接触表面温度的波动

    温度达到稳定后，接触表面温度应不超过其平均值的:

    — 高热传导加热设备:士。.5℃;

    — 低热传导加热设备:士1℃。
    通过下面的试验来检验是否符合要求:

    在50.101的条件下，设置温控装置使接触表面温度达到36℃.使用灵敏度足够的仪器(至少能分
辨0.1℃)记录温度lh。
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50.103 最高温度设置下的温度过冲

    先使接触表面温度稳定在36 ℃，然后将温度设置值调至最高，温度过冲应不超过1℃。

    通过下面的试验来检验是否符合要求:

    在50.101 的条件下，运行加热设备直到接触表面温度达到36 ℃稳态，然后将温度设置值调至

最高。

50 104 接触表面温度的控制精度

    如果具有温度控制装置，接触表面温度的平均值应不超过设定值的士1℃，且不超过

41℃·见42.3.101。 J口口口...勺、‘
通过下面的试验来检验是

在50.101的条件下，习翻

昏要求 :

装盆澳楚在36℃，测量接触

50.105 温度指示器曰阿读

曰
一一勺
捅
万
盯

护
后
平
示

与

接触表面温

在控制范围

示翻『若有)的显示应清晰(见通用标准的第6章)。

    温度指

    如果温

感器测得的

    通过检

的传感 Ola) b)〕，当该传

示

度

点 份温

10 是 否粉合1求 。

51 危 险输

除下述 内

增加条 :

外

51.101 网电源

用标 准

  除了低热传导力叫
警时间达到10 min，取

设翻哄他加热设备在供电网中断的期间应持续有叮训忿和宅召觉上的报警，或者报

夏者嗜晒乙49.2)。

在加热设备开关接通睬妞断供龟恻迷检查是否符合要求。

51.102 超温报替

    热断路器或自动复位热断路器动作时，应提供听觉和视觉上的报警.

    安全装置动作后，加热设备开关关闭后再接通时(在故障被修复前)，听觉和视觉上的报警应立即

启动。

    通过功能测试来检查是否符合要求。

51.103 听觉报苦

    在温度控制装置的前方水平距离3m处的听觉报警声压压级应至少达到“dB(A)。

    在符合GB/T 6881.3一2002标准的房间内，通过测量声压等级来检查是否符合要求，背景声压级

不超过55 dB(A)。

51.104 报替静音

    报警条件存在时，应不能取消视觉报警。提供手动或自动取消听觉报普的方法时，静音时间应不超

    10
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过10 min·

    通过功能测试来检查是否符合要甫

51.105 报警 系统测试劝省

听觉和视觉报警系统应在开关接通时自检，或能够方便地进行手动测试

通过检查或通过接通供电网开关测试是否符合要隶「泰.6_R，，。、〕

51.106 高热传 导加 热设合

    向患者进行高热传导的加热设备(见附录Cc和附录DD)应提供51.106.1和51.106.2中所列合
指示和警告。

51.106.1 设置和显示指月

应具有 :

a) 接触表面温度的设定温度控制指示，

b) 接触表面温度的显示(参见51.106.2)

通过检查来检验是否符合要隶

51 106.; 接触表面温度误差报替

如果接触表面温度的值偏离设晋佰韶讨下休阴佰时.府产徐听带知娜带卜的绍势

— 加热设备以高热传导向患者传递热量并从患者传出时，误差士1℃;

— 加热设备以高热传导向患者传递热量，以低热传导从患者传出热量时，误差士1℃.
b) 对于双向高热传导的加热设备，若从冷态开始加热达4h，或在更短时间内达到预定温度，则唬

    觉低温报警应可以被自动抑制.

通过检查及操作设各及测量报整时间夹拾杏县菩件奋尊女

51.107 视觉和听觉报框

视觉报警应设计成具有独立的视觉指示，听觉报警方式可以是组合的

通过检查和操作设备来检杳是否符杏要隶

第九篇  不正常的选行和故瞳壮杰 :环谙待端

除下述内容外 ，通 用标准本篇的查、条活 用:

52 不正常的运行和故瞳状杰

除下述 内容外 ，通用标准 的本童活 用。

52.5.9 元件的故障

    增加:

    对于集成多个电子元件的电路，下列故障情况应该被考虑，如果有必要，一次引人一个故障。由此
引起的故障也应被考虑。

a) 如果不同极性带电部件之间的爬电距离和电气间隙小于57.10规定的值，将其短接:

b) 如果不同极性带电部件之间的绝缘不能承平第20查抓宁的岔璐.炸艾塌垃
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    c) 任一元件引脚开路。

    d) 电容器的短路，除非电容器符合GB/T14472的要求。

    e) 电子元件任意两脚的短路，除了集成电路.
  f)二个集成电路的故障。对加热设备可能遇到的危险情况进行评估，以确保安全不依赖这个元

        件功能的正确性。
  集成电路在故障状态下的所有可能的输出信号都应被考虑。若某个特殊的输出信号不可能出现，

则相关的故障可以不予考虑。

    微处理器被认为同样是集成电路。

    接触表面温度应不超过52.5. 102规定的值。

    增加条:
52.5.101. 装有由多股纹线构成的发热元件或内部布线的加热设备，在不正常使用或疏忽操作，包扣

会导致发热元件或内部导线的一股或多股纹线断开的操作时引起的超温。

    在柔性部件内没有护套的软线，从软线夹紧装置开始，超过100mm以上的任何无护套软芯线澎

被认为是内部布线。

    通过下面的检查来检验是否符合要求:

    — 非耐皱型电热毯用试验1到试验3来测试;

    — 电热垫和耐皱型电热毯用试验4来测试。

    除非另有说明，加热设备应在下述范围内最不利工作电压下试验:

    — 对于固有控制的加热设备，采取。.9一1.1倍的额定电压;

    — 对于其他加热设备，采取0.85~1.24倍的额定电压。

    试验持续到接触表面温度稳定，应不超过52.5.102规定的值。

    在适当散热的条件下试验来检验是否符合要求。

    在全部试验中，能自动复位或不能自动复位的热断路器动作、发热元件或薄弱部件断开，或是达至

稳态之前电流被其他方式中断且不能自动复位，加热过程即结束。然而，如果电流的中断是由于发热夕

件或薄弱部件的破坏，这个试验应在第二个样品上重复一次。第二个样品的电热元件和薄弱部件的子

路本身不认为是故障状态。两个样品均应符合52.4.1规定的条件。

    第二个样品的电热元件和薄弱部位的断开本身不被视为不合格。

    熔断器、热断路器、过流释放器及类似的加热设备中的元件，可用来提供必要的防护。

    薄弱部件被设计为在非正常操作条件下失效以防止本专用标准中认为是不安全的情况发生。这不

部件可以是电阻、电容或热熔断器等可替换组件或可替换组件的一部分。

    如果有多于一个试验适用于同一个加热设备，这些试验应连续进行。对于试验1至试验3，电热毛

的折叠部位可以缝合固定。

      试验 1
    除了耐皱型电热毯，有温度调节装置或热断路器的电热毯在附录EE规定的适当散热条件下试验

且应在最不利位置折成三层，宽65 mm，长400mm，如图104所示。折痕垂直于发热元件走线的方向

末端呈扇形打开.尺寸为300 mmX450 mm的上隔热层覆盖在折叠的电热毯最不利的位置上，厚度

见附录BB。
      除了耐皱型电热毯，所有电热毯还应在附录EE规定的适当散热条件下，在完全覆盖的情况-

  试 验。

      试验 2
      除了耐皱型电热毯，下铺电热毯在附录EE规定的适当散热条件下试验，且应在最不利位置折成于

层，宽100m二，长400 mm。折痕垂直于发热元件走线的方向，末端打开。尺寸为300 mmx450m

  的上隔热层覆盖在折叠的电热毯上，厚度d见附录BBo
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    加热设备用本条款中规定的电压范围的上限供电。

    试 验 3

    除了耐皱型电热毯，上盖电热毯在附录EE规定的适当散热条件下试验，且折成五层，宽度一致，为

“mm，长4。。mm。折痕末端打开。折叠的位置和宽度选择最不利的情况.
    试验时电热毯是否遮盖应选择最不利的情况。

    隔热材料的厚度大约为附录BB规定的厚度d的。，2倍，长度等于电热毯的宽度，宽度等于电热毯

折叠前加热区域长度的一半.在折叠部分可以被完全覆盖的最不利位置，隔热材料长度方向平行于电

热毯的短边将其覆盖。

    试验 4

    耐皱型电热毯和电热垫在附录EE规定的适当散热条件下试验，去除上隔热层，柔性部件按最不利

情况折成双层。折痕平行于柔性部件的一边，位置和宽度选择最不利的情况。

    柔性部件的上表面选择不覆盖或用隔热材料部分覆盖中最不利的情况。隔热材料的长度等于柔性
部件平行于折痕的边的长度，宽度等于邻边长的三分之一。隔热材料的厚度大约为附录BB规定的厚

度d的。.5倍。

    隔热材料在平行于折痕的方向完全覆盖柔性部件，在垂直于折痕的方向部分覆盖，置于最不利的位

置上 。

    柔性部件折叠和覆盖的方法示例见图105。

52.5.102 最大表面温度

    加热设备的表面温度在单一故障状态下应不超过42℃。

    在50.101规定的条件下重复正常状态下的试验(见42.3)，但应采用此处规定的更高的温度限值。

每次引人一个故障，然后使表面温度达到稳态进行测量来检查是否符合要求。

52.5.103 可塑床垫液体的泄漏

    加热设备预期用于可塑床垫时，应提供方法确保万一发生泄漏时，电热床垫的表面温度应不超过

52.5.102中所述的单一故障状态下的温度限值。
    通过使可塑床垫泄漏并测量表面温度来检查是否符合要求。

52.5.104. 可流动介质循环系统的阻塞

    在可流动介质循环系统发生阻塞的情况下，可接触表面上任何位置的温度应不超过42 ℃(见附录

AA的 52.5.104)

    在适当散热条件下试验，设置温度为最高直到稳态，阻塞加热器和加热设备之间的循环系统105，

然后释放，立即在可流动介质人口处测量可接触表面的温度来检查是否符合要求。
    然后再进行一次时长Zmin的试验.

52.5.105 传感器的断路或短路

    如果温度控制传感器或热断路传感器被损坏或从控制单元上断开，加热设备应自动断开电路，听觉

和视觉的报警应动作。

    通过检查来检验是否符合要求，如果适用，每次断开一个传感器来检查。

                        第十篇  结构要求

除下述内容外，通用标准本篇的章、条适用。
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  嚣奇以设定为38℃一4，℃之间或低，。5℃的高热传导加热设备，温度控制装置应设计得能:
止温度设置值意外改变至上述温度范围内。例如，采用连锁装置或附加的安全控制装置。

    通过检查来检验是否符合要求。

        。 ‘ 一 ‘ ， 二 ， 。 ， M 二 璐

    发热元件和内部线路应被固定在其预定位置上。发热元件应不能相互交叉。
    发热元件的固定可以采用缝合结构，分离的固定装置或钻合结构，例如R/F焊接或胶合.

    如果发热元件或内部布线，或二者均固定在独立的织物层上，则织物应牢固地固定在外壳上以夕

起皱 。
    如果发热元件采用猫合结构来固定，则加热设备应满足21.102的要求。

    应尽可能避免发热元件与内部布线及内部布线本身之间的交叉。无法避免时内部布线应附加固员

措施以防止移动。应采取预防措施确保正常使用中导体间的绝缘不会被损坏。

      、戈件挤去如琳栏 巴‘”M ”由胡 从的廿 公止旅睐知执褥名具不件奋尊灸 _
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    若采用焊接方式固定发热元件，发热元件的每两个相邻部分之间应至少有两个独立的焊点，以保萄

如果有一个焊点脱开，发热元件的相邻部分还能保持连接。

    若采用若干分离的固定装置固定发热元件，每个固定装置应固定不少于20mm的发热元件，一洲

发热元件上的相邻两个固定装置间隔应不超过100 mm。固定装置本身应固定牢固。

    通过检查和下面的相关试验来检验是否符合要求:

    用分离的固定装置固定的发热元件，相邻固定装置之间应能承受ZN的力，力在最不利位置沿发李

元件相邻部分最不利的方向施加。施力时发热元件相邻部分间的距离在任意位置都应不小于施力前亡

5。%。力用通用标准中图7所示的标准试验指施加。
    分离的固定装置应能承受30N的垂直于其固定表面的拉力，历时lmin，试验期间固定装置应二

_。。，. ~‘，，‘.毛

    耐皱型电热毯应制造成柔性部件不可能摺皱的结构。耐皱系数9由公式9=F/X(见图106)得要

应不小于2.5。
    通过下面的试验来检验是否符合要求:

    电热毯仅一部分采用硬性材料而其余部分不采用时，避开这些硬性材料。
    电热毯在额定输人和适当散热条件下运行3h，移开隔热材料，保持电源接通，将电热毯平放在

平工作台上，柔性部件的对角线垂直于工作台的边缘。

    用一块尺寸为lmxlmx20mm的木板覆盖在电热毯上，木板边缘与工作台边缘对齐。
    把木板和电热毯的柔性部件一起滑动，直到木板的边缘超出工作台边缘300 mm。
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测量电热毯柔性部件悬空角的下垂量X，单位m。测量方法见图1。

然后测量将悬空的角提升到木板的下表面所需要的力F，单位N。

对所有的角重复测量，除非该角处有设备电源输人插口或进线口。

每个测试的角应分别计茸耐鸵辜扮。

54 103 下铺 电翻

    除耐皱型电热毯外，下铺电热毯应提供防止褶皱的措施。该措施应始终有效，保证电热毯在任何

向都不褶皱，并且在正常使用时不被破坏。如果采用带子或类似的方法，它们的位置和长度应使电热三

能够方便有效地固定在预期用于的床垫的最大尺寸上。不得使用销钉。
        2名 竺井 ‘5州脸川淤毛‘加八 曰_又弓乃已:2、它百d今

56 元器件和织月

除下休 内容外 。捅用标准的太音袄 压

56.3a) 连接器 的构全

增加(在第二破折号后增加一个新段落〕

本要隶同样括用千泪彦楼咸哭

56.3b) 设备各部分 夕问的往衷

    参见第58章

    增加:

    如果与网电源连接可能引起安全方面危险，则加热设备不同部分之间互连用的插头、擂座及其他车

电线上的连接器应不能同符合GB 2099.1一1996要求的插头和插座互换，也不能同符合IEC 320要习

的连接器和设备电源输人插口互换.

    通过检查和实际操作来检验是否符合要求。

    预期用于输送流体的软管的连接器，应提供措施以防止软管从控制单元、可塑床垫或其他用加热洲
体供热的加热设备的连接器上意外脱开。

    通讨粉杳和亦最不刹古 白濡俪 朋 付的击水燎映且不 公八 茜论

56.6 浪 磨 和 付 参 神 制 罄 瞿

56.6a). 肺日

替代:

— 直接接触患者的温度传感器可以用于控制加热，但不应用于控制加热设备所能达到的最高锡
    度。最高温度只能由加热设备或仪器内部合适位置上的一个或多个传感器测量的结果来

    控制。

— 除温度调节装置外，应提供一个独立的安全装置，保证加热设备表面温度不超过42 ℃(参贝

    52.5.102)。

例外情况见附录BBa)。
— 独立的安全装置应为:非自动复位热断路器或自动复位热断路器。

独立的安全装置的效果应不受温度调节装置及其相关系统的改变或故障的影响.

在50.101规定的条件下检查和通过下面的试验来检验是否符合要求:
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— 热安全装置可以从仪器上取下单独试验。

— 热断路器和过电流释放器在通用标准第九篇的条件下，通过运行设备来试验
— 非自动复位热断路器，或自动复位热断路器的转换开关，便其动作10次。

      ._，~，、_‘ ，. 。， *二右八异山浦砚箭哭 播 甘新作 肋0冷 _
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    除下述内容外，通用标准的本章适用:

57.1’ 与供电网的分断

    h)增加: ___

  若与网电源的分断不是通过网电源分断开关实现的，则应提供指示已与供电网断升了、⋯‘___，
  不用工具即可断开仪器的任何部分若可能导致风险或故障，应清楚地指示设备在止常状忐卜小了

许使用.

    任何断开的连接装置都不被认为提供了清楚的指示·
        __ _ . 一 ，_~ 一 脚 ~ 一 扭 1分 去七口，，.曰 、，肚去八刀八月‘2独 车2卜里〔、令
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除下述内容外，通用标准的本节适拜

          ~ 性一 升 ~ 且吐 司‘” J日L‘L l‘口 占卜 小. 4.扭翻只 眯 甲名门 留 4肠 ..

    对若受损伤就可能影响设备安全的外壳部件和其他外部的绝缘部件，用球压试验和如下的点燃1

验来测试:
    从外罩上切下六个尺寸为100 mmX200 mm的样品。在选择样品时，应使得在同一经线或同一:

线上不会有两个样品，如果做不到，应使得同一条线上不会有两个以上样品。所有发热元件和装饰品

应从样品上去除。
    试验装置如图1o7a)所示，绝缘材料平板上的两根铜柱支撑着两个直径3 mm的铜电极，电极轴

成一直线.此平板还支撑着一个尺寸为100 mmx100 mm的绝缘平台，平台位于两铜柱之间，并带

调节平台高度的装置。 _二_、。，__。_”二

  一个电极固定，另一电极可移动，以使样品可以被插人·固定电极的端面与共再钾平任”。肠甩

距“糯繁奢粼黯黑班嘿辈攫盗默粼筝粼墨赘:、_
    将试验装置与模板的上构件一起放进一加热烘箱内，烘箱具有一个带观蔡窗的「J，曲且日热刘

循环。 __.__介二_卜L，。二

““一’茬烘箱内，将电极与一个可调的无感电阻一起串联到一个具有10kv_的额定正弦输出电压的电
上，此电源具有当流过电流为lmA时，输出电压不会减少10Ov以上的特性，._、_、_二‘、_一，藻滋藉雨蔽涵碗℃士:℃.然后将电极短路，并调节电阻器使流过的电流为‘mA。然后
断电源，并将样品放人烘箱，烘箱保持在规定的温度下3h。
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    试验装置不从烘箱取出，将可移动电极缩回，样品一端拉至固定电极上方，使固定电极位于正常，

况下发热元件所处位置的中心。调整样品使它的一端与可调平台的边缘基本对齐.然后将可移动电}

插人此发热元件通常所处位置的另一端并固定，使电极之间的距离为6.0 mm士0.1 mm。之后将样‘

放平，注意保证材料不要在电极之间打圈或勾住。将图IO7b)的细部图C中所示的模板上构件放在_

面.在此之后，关闭烘箱的门smin以使温度稳定。

    然后接通电源，在两电极间放电2 min。如果样品点燃，则记录下从电源接通的瞬间到火焰到达戒

板内边缘的时间，任何纤维的燃烧持续时间不超过35者可以忽略不计。如果样品不点燃，则记录时f

为120 50

    然后将样品取出，并将另一面向上重新放人两电极之间以使相对的一端经受此试验。

    通过检查和测量来检验是否符合要求。

    将上述试验在其他五个样品上重复进行。

    如果任何一个记录的时间少于305，则要求在第二组的六个样品上重复全部的试验。在此情况下

所有样品的记录时间均应不少于30 50

    计算12个记录的平均值，舍去所有与平均值之差大于305的数值。如果有必要，再次计算剩余书
的平均值。此平均值应不小于805。

    增加条 ，

59.101 非加执 反七

  加热设备表面分别控制的加热区域之间的没有发热元件且不超过:。.，。1要求的部分，宽度应不是
过20 mm，面积占加热区域外边界内的总面积的比例:

    — 对于最长边不超过700 mm的加热设备，应不超过2%;

    — 对于最长边大于700 mm的加热设备，应不超过10%。

    最长边不超过700 mm的加热设备，不应有包围加热区域的非加热边缘。

    通过检杳夹粉给县否件奋蕙灸

几— 可接触表面上的表面接触温度参考点。

某些加热设备可能有右图所示的非加热区域:欢效吧

              .)加热设备加热区域的可接触表面上的温度传.器分布崖
                                                rm ， t， Inl‘n In，翻 ‘n ，n‘、

图 101 加执汾各加执反娜 的可垃如表而 卜的担哈伟 功盟。*d
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最靠近加热设备中心的任一加热区域(示例中的2、3、6或 7区域)的中心点的温度被认为是几 。
                                一 . 皿 “、一 ‘升 一 一任 一 “ 卜 加拈 分 通众.‘川匕二.卜苗坦 心J也成月虽碑争寻片任云.

二 ，。，1动

1— 平滑斜坡

2— 限位装置
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单位为毫米

接线柱

模板上构件
(见细部图c)

  铜电极(见细部图A)

可调绝缘板(支撑模板孟

模板下构件
(见细部图B)

止退器

基座板
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低热传导 高热传导

可接触温度表面指示器 不适用 51.106。1

温度报替土1℃ 不适用 51.106.2

温度控制设置 不适用 54 3

网电源故障报誓 不适用 51.101

超温报警(热断路器) 51。102 51。102

52.5。102 52。5.102
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  附 录 L

(规范性附录)
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标准号
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标准名称
家用和类似用途插头插座  第一部分:通用要求(eqv IEC 884一1:1994)
家用和类似用途电器的安全  电热毯、电热垫及类似柔性发热器具的华

殊要求(IEC 60335一2一17:1998，IDT)

软质泡沫聚合物材料  拉伸强度和断裂伸长率的测定 (idi 150 1798

1983)

声学  声压法测定噪声源声功率级  混响场中小型可移动声源工程法

第2部分:专用混响测试室法 (idt 150 3743一2:1994)

医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC 606。卜1:1988+AI:195

+AZ:1995，IDT)

医用电气设备  第一部分:安全通用要求 三、并列标准诊断X射线1

备辐射防护通用要求(idt IEC 60601一1一3:1994)
医用电气设备  第一部分:安全通用要求 1.并列标准:医用电气系统{

全要求(idt IEC 60601一1一1:1995)

医用电气设备 第2部分:婴儿培养箱安全专用要求(i di IEC6O6。卜

19:1990)

电子设备用固定电容器 第14部分:分规范  抑制电源电磁千扰用固;

电容器(idt IEC 384一14:1993)

家用和类似用途的器具祸合器  第一部分:通用要求(e qv IEC 6032。-

  1994十AI:1995十AZ:1996)

家用和类似用途的器具祸合器  第二部分:家用和类似设备用互连藕

器(e甲 IEC 6032于2一2:1990+AI:1994+AZ:1997)

  电磁兼容  试验和测量技术  射频场感应的传导骚扰抗扰度(IEC61000--杏

  2叨6，正汀)

  医用电气设备 第2部分:婴儿辐射保暖台安全专用要求(i dtIEC6O601

  21:1994)

  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  要求和

  验(IEC60601一1一2:2001瓜汀)
  一 ~一 台 几扮 的 。剑r八 井 台么位 翁创州声试卜习绘田习军灸
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      附 录 AA

    (资料性附录)
蛛璐不名卦的璐引把细

范!

  医院病房，包括成人和婴儿病房。在疗养院内一般限定于由没有自理能力，可能出现无法控制加)
的人使用 .

.101 排除的设书

    预热型电热毯未从本专用标准中排除，因为医护人员出于有意或无意的原因，有时会在患者移到抓

床上后继续将预热型电热毯留在病床上。由于无法确保预热型电热毯在此之前总是能被移走，此类圣

热型电热毯需要满足本专用耘准的尊卖.以畏布容夺任俗膝的可旅外

6.1 bb) 温度传威尝

    温度传感器上要求单独标记出其预定用途。有些温度传感器可能用于控制加热器的功率，其他砚

度传感器只用于指示

6.8 Zd) 与竞者接触部件的洁件 档先勤不亩

    制造厂必须遵守国际公认的日内瓦国际卫生组织(WHO)在1984年出版的《生物研究安全性实姿

室手册》，其中规定了去污剂及其使用、稀释、特性和潜在应用等方面的信息。各国可能出台了有关该匀

域的国家指导原则。

    制造厂若声称某个部件是可以灭菌的，那么它应能够承受表AA所列的任何一个时间一温度条件丁

的灭菌 。

宪 AA 丁苗 的 附 向_但 险奔，翻
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额定温崖
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注:加热设备和所有的附件在保养、维修或移动时，对相应的安全防护包装品必须进行清1苦和薪爵弄燕蔺磊
    包装品，制浩商俞根徘一价怀阶该丽外那户必物拼的讨概

17aa) 隔离

    出于安全原因，要求加热设备必须由一个网电源隔离变压器供电，此要求不应被理解为次级电源必
须为低电压.要求配备这样一个变压器的理由包括:

    — 许多加热设备的加热面积很大，可能会产生很大的电容偶合，如果患者由于任何原因接地，将

        会导致危险的漏电流。
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— 加热设备有被床边卡住和拉坏的危险;

— 加热设备有被锐物刺穿的危险。
_ ._ 。_ 一 ‘ ~ 一 ~ 占‘山 ~ 咨‘、‘J盈习，〕丁2公士日J开 山 刃笔盛:。

    应当注意，使用绝缘油作为循环液，本要求未将此作为安全性的必要条件。这被认为是必要的，口

为制造件烤竺堡赞誉塑至竺竺仑鬓煞嘿窦鹭驾翼氛二，7626‘。，，新版本。
42.3.101应用部件和56.6a)应用温度和过载控制器

    曾有发生手术台上使用加热装置而导致人员烫伤的记录.

    使用加热设备时，表面温度维持42℃达到lh或更长时间能够造成显著的皮肤损伤。在骨骼突日
而承受最大压力的部位将出现缺血区域，并可能进展为皮肤全层坏死。

    患者身底的皮肤受压迫后引起血管收缩，从而导致血流量和热传导减少。对该部位的皮肤加热雀

导致皮肤温度升高，但这些热量大多不会传递到患者体内。

    医护人员常常无法分辨这种损伤是真正意义上的烫伤还是压迫性坏死，或两者兼有。不规则的五

表面容易引发压迫性坏死，结果导致损伤，使住院时间延长或增大了患者的不适感。还可以想象，这丝

创伤会成为潜在的系统性细菌侵染部位;这是患者的一种特定安全危险。切记蛋白质在温度达到43 ，

时会发生变性.

    但是，对受压迫部位加热时，防止损伤的温度限值是无法测定的。因此在使用加热设备时应当于

慎，即使表面温度低于正常状态下允许的最大值41 ℃和单一故障状态下允许的最大值42 ℃。

44.6 进液

    本专用标准未涉及加热设备和相关控制装置用于户外急救的情况(见1.101)，但是应当注意，此三
加热设备应该至少为防溅设备，并且应带有防溅设备的标记。

46.101 防止部件的不当连接

    曾有使用加热垫时未使用制造厂规定的配套水床垫而导致人员烫伤的记录。为避免不当使用的

能，加热设备应设计为如果加热设备未恰当安装加热器就无法运行。

    仅通过使用说明书中的标记或信息来说明被认为是不够的。从医用电气设备在医院的使用经验

看，关键是此类加热设备应通过设计从根本上保证其安全性。

    可以从加热设备上拆卸的温度传感器可用于调节加热系统，而另一些温度传感器只是用来提供

度的可视指示。如果将这些传感器互换可能导致安全性危险，例如如果患者因发烧而需要降低加

二 _._‘_，.‘。__。。*二‘*:曰 *服山山裕由断居_如执沿各必须重设才能正确运摘

- .一 ‘ 氏 . 一 二 ，.， d 吧 ，的巴 ，卜 J韶

  到匕的体内温度直接受到高热传导加热设备接触面温度的影响·当接触面的麒吵超创
时，患者的体温会降低大致相同的度数。患者的热调节系统对此变化的反应将是外周血管的一都另



._ - 一~ _ _ 一

液被输送到中心血管，导致四肢的温度降低。继而患者会出现体温过低。

    相反，如果接触面的温度升高超过 1℃，将会导致患者体温过高，与发烧相似。患者对此变化七

有反应，那就是出汗，伴随代谢率、脉率增加等。医护人员很难分辨这种变化是患者的临床条件变引

是加热设备所致。

触面纂翼聋翼言型黔钟极度应“’所以“类加”设备上要求配备特定””警”’来”万
(体渭嘿齐雾瞿黔鬓繁岔望黑黔竺整护竺坦桩竺名间”“接受温““
温度之间的差异是否超过士1
面温度 的影 晌.当攘勃而祖赓
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附录DD 低热传导电热毯和高热传导电热藏石丁一
    根据附录CC的实例测量当前设备，应符合以下结果:

    对于一个绝缘的低传热床垫，温度上升不超过1℃。

    对于一个高传热使用胶体的儿科床垫，温度上升大约2℃。
附录CC可以被豁免的条件

    加热设备放在开放的平台上，在冷的环境中(一20℃、不常核田‘零西幼全抢二，‘， *，*。
用和单一甜晴下.沿右针扁盆冶姗两备防在叭此，， 。~~。一一一..一.--一 一’一’一’一一’.‘护
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  附 录 BB

(规范性附录)
.，，士J去4右日记泊出〕.完

    a) 隔热材料的构成如下:

        — 开孔聚氨醋;

        — 孔数:18/cm+2/cm;

        — 密度:30 kg/m，+3 kg/m3;
        — 硬度:根据150 2439在40肠压缩时测量值为12ON一170 No

  为测定所角丽热材料的层厚，将均匀分布，规格为:mx:m，热输人量为10。w士Zw的热源对、
中心地放置在两层隔热材料之间。 _____._、_.’一幕蓬襄着缅奄擒亘的，规格为。smmx65mm，厚度为。.。mm的氧化铜板放在热源中心，并与。
热材料下的热源上表面接触。

    隔热材料的规格为1.2 mXI.Zm·

    b) 试验程序
    将热源通电，测量温度的升高值.当记录下以下稳定的温度升高时，确定隔热材料的厚度:

    — 0.Zd为25℃士1℃;

    — 0.sd为47.5℃士1℃;

    — d为60 ℃士2℃。

    注:。.Zd、。.sd和d之间只存在近似关系.

    c) 材料的厚度

    热源下隔热材料的厚度应至少为Zd。

  注111动等于36 mm。 __  蓬::热云由二层导电垫片或中间均匀铺设发热导线，且相邻导线圈之间的距离不超过20mm的两层棉垫片组成
    注 3:如果需要对散热略作调整，可以通过加铺几床恰当纺织材料的铺单来实现.



                            附 录 CC

                          (规范性附录)
加 执 祖各 U 执 循 翻1垃品 裔 1丽 伸 砰 ‘ ** 、二 ， _ _ .⋯ _ __

以下方法采用在规定条件下将注水塑料袋lh后的温度升高作为加热设备向患者的热传导指

a) 设定房间内环境温度为24 ℃士1℃，空气流速小于0。lm/s。
， \ 由卜 ‘。 内 ， 八， 满人 书韶 之， 毛日 朋 呼石 行 于J.二」毛 左 ，扮 ，宝 钊‘，吧1 八内 ‘~，上 ‘却‘ 一 口书 ‘ — 一

注:对于电热毯，见本附录结尾处合
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4丫 ( 了 详卜态下的”
注，:对于!
注 2，执传毛热尹同的方式执行上述程序，只是应将塑料袋放置在电热毯下}

‘w ，，苦、;本甘 去。丫

夕 双

;竺之达2生

势塑料袋中水的霆纵                ，，
院 二史 ，‘ ，，

    T一 魂 精 值，单位服 略 (℃)， 一
    A— 塑料袋和加热设备的接触面积，单位为平方米(m:);

    t— 时间，单位为秒(5).

    示例 :

导翼量贺禁黑:h“使2“塑料袋中”水斟“’℃，并助“”设备与塑料袋“””接触面积为’00二’，”，



                                        附 录 DD

                                      (规范性附录)

            加热设备从接触面到热源(即从患者传递出)提供高或低热传导的测定程序

    以下方法采用在规定条件下将注水塑料袋lh后的温度下降作为患者向加热设备的热传导指标:

    a) 将环境温度设定为24℃。

    b) 将加热设备放置在检测环境中，让其接触面温度稳定至24℃。
  c)挂加热设备的中心放置一个注人36℃水的:L塑料袋，水中心放置有温度传感器。

  注:适当腿料袋是输麒湘的无菌输液袋· _一二_  辰鲡丽注水塑料袋:用来覆盖温度传感器，包括热敏断路器，因为它们可能影噢该程序宁塑
度条再于屁芬，后面积大于成人的加热设备，放置其他类似的注水塑料袋来覆盖加热设备上大约三，
之一的面积。

    d) lh后，测量加热设备中心塑料袋内的水温。
    e) 根据热量导走量是大于还是小于230W/耐，将从患者到加热设备的热传导分为“高”或“低”‘

  注1:对于电热毯，按相同的方式执行上述程序，只是应将塑料袋放置在电热毯下面，见42·3.101·_____  压::盗料襄初菇注水温度为。。℃，采用电热毯隔离并放置在热绝缘层上，其，量结果显示温度降低约2℃.相:
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附 录 E

(规范性附绪
精 当衡 J红萦

    柔软部分由一块胶合板支撑，板厚20mm，放置在离地不低于300mm的地方。

    将床垫放置在胶合板上，并在其上面覆盖一层隔热材料铺单。

    其他加热设备放置在胶合底板上的隔热材料层之间.

__胶合板的尺寸应确保隔热材料在整个面积上都能得到完全的支撑。除另行规定外，隔热材料单，
的尺寸应达到其边缘超出加热区域外缘至少100 mm。

    注:隔热材料单早的厦磨以才有盈抬恻空一m甜寻 pn
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