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医用电气设备环境要求及试验方法 

1 主题内容与适用范围 

    本标准规定了医用电气设备（以下简称设备）环境试验的目的、试验项目、

环境分组、运输试验、对电源的适应能力、基准试验条件、特殊情况、试验程序、

试验顺序、试验要求、试验方法及引用本标准时应规定的细则。 
本标准的目的是评定设备在各种工作环境和模拟贮存、运输环境下的适应

性。 

2 环境分组 

2.1 设备按气候环境分组 

设备按使用条件分为三个基本组别。 
2.1.1 I 组  在良好的环境中使用  通常指设备在具有空调等设备的可控环境中

使用。 
2.1.2 II 组  在一般的环境中使用  通常指设备在具有供暖及通风的环境中使用。 
2.1.3 III 组  在恶劣的环境中使用  通常指设备在无保温供暖的高温环境，以及

与此相类似的室外环境中使用。 

2.2 设备按机械环境分组 

设备按运输、流通条件分为三个基本组别 
2.2.1 I 组  操作时细心，运输、流通时受到轻微的振动和冲击的设备。一般指固

定、位置很少移动的设备。 
2.2.2 II 组 在使用中允许受到一般的振动与冲击的设备，一般指移动方便的设备。 
2.2.3 III 组 在频繁的运输、装卸、搬动中允许受到振动与冲击的设备。 

2.3 环境试验条件分组（见表 1） 
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表 1 环境试验条件分组 
 

试验分组 试验项目 试验条件 
I 组 II 组 III 组 

额定工作低温

试验 
10 5 -10 

低温贮存试验 -40 
额定工作高温

试验 
30 40 50 

高温贮存试验 

温度（℃） 

55 70 
温度（℃） 30 40 50 额定工作湿热

试验 相对湿度（%） 70+2/-3 80+2/-3 93+2/-3 
温度（℃） 40 50 

气

候

环

境

条

件 

湿热贮存试验 
相对湿度（%） 93+2/-3 93+2/-3 
频 率 循 环 范 围

（Hz） 
5~20~5 5~35~5 5~55~5 

振幅值（mm） 0.15 0.35 0.35 
扫 频 循 环 次 数

（次） 
10 15 20 

扫频速率 ≤1 倍频程/分 

机

械

环

境

条

件 

振动试验 

工作状态 非工作状态 
加速度（m/s2） 50 100 
脉 冲 持 续 时 间

（ms） 
11±2 11±2 

碰撞次数（次） 1000±10 1000±10 
脉 冲 重 复 频 率

（Hz）  
1.0~1.7 

脉冲波形 半个正弦波 

 碰撞试验 

工作状态 

由产品标准

规定 

非工作状态 

3 运输试验 

运输试验：进行运输试验时，设备应按标志“向上”的位置捆在载重汽车的后部，

试验时汽车的负荷量应为额定载重量的 1/3。 
汽车路面：土路或碎石路 
行车距离：200km 
行车速度；20~40km/h 
试验完毕，检验设备紧固件有无松动现象和正常工作性能。 
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4 对电源的适应能力 

4.1 由电网电源供电的设备，电源频率为 50±1Hz(有必要时)，电压为 220±22V
或 380±38V。 
4.2 对电源频率及电源电压有特殊要求的设备，其频率、电压的工作范围、试验

方法可在产品标准中；另行规定。 

5 基准试验条件 

    基准试验条件基准值、允差范围见表 2。 
在不产生疑义时，可在温度为 15~35℃，相对湿度为 45%~75%，电源电压为 220±22V、

380±38V，电源频率为 50±1Hz 的条件下进行。 
表 2 基准试验条件 

 
影响量 基准试验条件 允差 
环境温度 23 ±2 
环境湿度 45%~75% -- 
大气压力 86~106 -- 

交流供电电压（V） 220 ±4.4  
交流供电频率（Hz） 50 ±0.5 

      交流供电波形 正弦波 β1)=0.05 
直流供电电压 额定值 ±1% 

直流供电电压的纹波 ----- ΔV/V0 2) ≤0.1% 
外电磁场干扰 应避免 -- 

通风 良好 -- 
阳光照射 避免直射 -- 
工作位置 按产品标准规定 ±0.1° 

注：1）。。。。。。。。。。。。。。。。 

2）。。。。。。。。。。。。 

 

6 特殊情况 

6.1 如产品标准与规定的组别的环境不完全一致，且比本标准规定条件更严时，应按产品标

准规定执行。 

6.2 个别影响量不能按本标准试验时，必须符合产品标准的规定，并在产品说明书中说明。 

6.3 当进行整机试验不可行时，产品标准要规定对哪些关键部分或部分进行试验。 
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7 试验程序 

每一试验通常包括下列程序： 
a．预处理（必要时） 
b. 初试检测（必要时）； 
c. 试验； 
d. 中间试验（必要时）； 
e. 运行试验（必要时）； 
f. 恢复（必要时）； 
g. 最后检测。 
 

8 试验顺序 

当对同一设备依此进行多项试验时，一般按下列顺序进行试验： 
a. 额定工作低温试验； 
b. 低温贮存试验； 
c. 额定工作高温试验； 
d. 高温贮存试验； 
e. 额定工作湿热试验； 
f. 湿热贮存试验； 
g. 振动试验； 
h. 运输试验。 
如试验顺序有影响时，由产品标准规定。 
 

9 试验要求 

9.1 对试验箱（室）的要求 

9.1.1 对温度试验箱的要求 
9.1.1.1 在试验箱（室）的有效工作空间中应装有温度传感器，以用于监控试验

条件。 
9.1.1.2 试验箱（室）内温度应保持恒定均匀，温度不超过±2℃。 
注：1）。。。。。。。。。。。。。 
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2）。。。。。。。。。。。。。 
9.1.1.3 试验箱（室）的容积应不小于设备体积的 3 倍。 
9.1.1.4 试验箱（室）内的绝对湿度为每立方米空气中不应有超过 10g 的水蒸汽

（相当于 35℃时 50%的相对湿度），当试验温度低于 35℃时，相对湿度不应超过

50%。 
注：此项要求适用于进行额定工作高温试验的试验箱（室）。 

9.1.2 对湿热试验箱（室）的要求 
9.1.2.1 在试验箱（室）的有效工作空间中应装有温、湿度传感器，以用于监控

试验条件。 
9.1.2.2 试验箱（室）的有效空间中的温、湿度应能保持表 1 中的相应规定值，

温差不超过±2℃，为了保持所要求的湿度，控制点的温度波动应保持在±0.5℃
范围内。 
注：±2℃的温度允差包括测量绝对误差和有效工作空间内的温度的均匀度、波

动度。 
9.1.2.3 试验箱（室）内的冷凝水要不断排出，排出冷凝水在纯化处理前，不得

再作为湿源的水使用。 
9.1.2.4 直接用来产生湿度的水的电阻率不小于 500Ω.m。 
9.1.2.5 应保持试验箱（室）有效工作空间中各处温度均匀，并尽可能和控制点

的数值一致。 
9.1.2.6 试验设备的特性及电气负载不应明显影响试验箱（室）内的条件。 
9.1.2.7 试验箱（室）壁上和顶上的凝水不得滴落到试验样品上。 
9.1.2.8 试验箱（室）有设有观察窗及照明装置。 

9.2 对设备的要求 

9.2.1 设备的附件应与设备一同进行试验，除非附件有产品标准要求。 
9.2.2 设备应在不包装、准备使用状态和正常工作位置下投入试验箱（室）。 
9.2.3 在试验箱（室）的工作空间不足以做整机试验时，若设备允许，可按分机

形式与整机接成一个系统分别进行试验，试验方法应在产品标准中规定。 
注：此项要求适用于进行额定工作低温试验，额定工作高温试验、额定工作湿热

试验的设备。 
9.2.4 在试验箱（室）的工作空间受到限制时，允许将设备分成几个部分进行试

验，其试验方法应在产品标准中规定。 
注：此项要求适用于进行低温贮存试验、高温贮存试验、湿热贮存试验的设备。 
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10 试验方法 

10.1 额定工作低温试验 

10.1.1 预处理 
将设备放置在基准试验条件下，使之达到温度稳定。 

10.1.2 初始检测 
设备达到温度稳定后，接通设备电源，经预热后按产品标准所规定的检测项

目对设备进行检测。 
10.1.3 试验 

将设备放入试验箱（室），然后以平均速率为 0.3~1℃/min 的温度变化将试验

箱（室）温度降到表 1 中的相应规定值，再按产品标准的规定通电或加载，试验

的持续时间只需要保持到设备达到温度稳定即可，但不得少于 1h。 
10.1.4 最后检测 
试验持续时间到达后，立即在该温度下按产品标准所规定的检测项目对设备进行

检测。 
10.1.5 引用本标准时应规定的细则 

a. 初始检测的项目和要求； 
b. 试验持续时间； 
c. 最后检测的项目和要求。 

10.2 低温贮存试验 

10.2.1 预处理 
    将设备放置基准试验条件下，使之达到温度稳定。 
10.2.2 初始检测 

设备达到温度稳定后，接通设备电源，经预热后按产品标准所规定的检测项

目对设备进行检测。 
10.2.3 试验 
将设备放入试验箱（室），设备电源处于断开位置，然后以平均速率为 0.3~1℃/min
的温度变化将试验箱（室）温度降到表 1 中的规定值并保持 4h。 
10.2.4 恢复 
试验结束后，设备仍留在试验箱（室）内，将试验箱（室）的温度回升到基准试

验条件，为保证设备不至凝水，可降低温度回升率，或采取其他不违背温度试验
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目的的措施，使设备达到温度稳定，恢复时间由产品标准规定。 
10.2.5 最后检测 
设备按规定时间恢复后，接通设备电源，经预热后按产品标准所规定的检测项目

对设备进行检测。 
10.2.6 引用本标准时应规定的细则 

a. 初始检测的项目和要求； 
b. 持续时间； 

    c. 最后检测的项目和要求。 

10.3 额定工作高温试验 

10.3.1 预处理 
将设备放置在基准试验条件下，使之达到温度稳定。 
10.3.2 初始检测 
设备达到温度稳定后，接通设备电源，经预热后按产品标准所规定的检测项目对

设备进行检测。 
10.3.3 试验 

将设备放入试验箱（室），然后以平均速率为 0.3~1℃/min 的温度变化将试验

箱（室）温度升到表 1 中的相应规定值，再按产品标准的规定通电或加载，试验

的持续时间只需要保持到设备达到温度稳定即可，但不得少于 1h。 
10.3.4 中间试验 
试验持续时间到达后，立即在该温度下按产品标准所规定的检测项目对设备进行

检测。 
10.3.5 运行试验 
将设备留在试验箱（室）中，按产品标准所规定通电或加载，试验箱（室）仍保

持表 1 中的规定值。运行试验持续时间由产品标准规定，但不得少于 4h。 
10.3.6 最后检测 
运行试验持续时间到达后，立即在该温度下按产品标准所规定的检测项目对设备

进行检测。 
10.3.7 引用本标准时应规定的细则 

a. 初始检测的项目和要求； 
b. 试验持续时间； 
c. 中间检测的项目和要求； 
d. 运行试验持续时间； 
e. 最后检测的项目和要求。 
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10.4 高温贮存试验 

10.4.1 预处理 
将设备放置基准试验条件下，使之达到温度稳定。 
10.4.2 初始检测 
设备达到温度稳定后，接通设备电源，经预热后按产品标准所规定的检测项目对

设备进行检测。 
10.4.3 试验 
将设备放入试验箱（室），设备电源处于断开位置，然后以平均速率为 0.3~1℃/min
的温度变化将试验箱（室）温度升到表 1 中的相应规定值并保持 4h。 
10.4.4 恢复 
试验结束后，设备仍留在试验箱（室）内，然后以平均速率为 0.3~1℃/min 的温

度变化将试验箱（室）温度降到基准试验条件，恢复时间由产品标准规定。 
10.4.5 最后检测 
设备按规定时间恢复后，接通设备电源，经预热后按产品标准所规定的检测项目

对设备进行检测。 
10.4.6 引用本标准时应规定的细则 

a. 初始检测的项目和要求； 
b. 恢复时间； 
c. 最后检测的项目和要求。 

10.5 额定工作湿热试验 

10.5.1 预处理 
将设备放置在基准试验条件下，使之达到温、湿度稳定。 
10.5.2 初始检测 
设备达到温度稳定后，接通设备电源，经预热后按产品标准所规定的检测项目对

设备进行检测。 
10.5.3 试验 

将设备放入试验箱（室），设备之间应有适当距离，不允许重叠，然后先以

平均速率为 0.3~1℃/min 的温度变化将试验箱（室）温度升到表 1 中的相应规定

值，再加湿至表 1 中的相对湿度规定值，按产品标准的规定通电或加载，试验的

持续时间只需要保持到设备温、湿度达到温度稳定即可，但不得少与 4h。 
10.5.4 最后检测 
试验持续时间到达后，立即在该温、湿度条件下按产品标准所规定的检测项目对
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设备进行检测。 
10.5.5 引用本标准时应规定的细则 

a. 初始检测的项目和要求 
b. 试验持续时间 
c. 最后检测的项目和要求 

10.6 湿热贮存试验 

10.6.1 预处理 
将设备放置基准试验条件下，使之达到温、湿度稳定。 
10.6.2 初始检测 
    设备达到温度稳定后，接通设备电源，经预热后按产品标准所规定的检测项

目对设备进行检测。 
10.6.3 试验 
    将设备放入试验箱（室），设备电源处于断开位置，设备之间应有适当的距

离，不允许重叠，然后以平均速率为 0.3~1℃/min 的温度变化将试验箱（室）温

度升到表 1 中的相应规定值，再加湿至表 1 中的相对湿度规定值，保持 48h。 
10.6.4 恢复 
    试验期满，设备仍留在试验箱（室）内，将试验箱（室）内的试验温度（以

0.3~1℃/min 的平均速率）和相对湿度恢复到基准试验条件，使设备达到温、湿

度稳定，恢复时间由产品标准规定。 
10.6.5 最后检测 
    设备按规定时间恢复后，接通设备电源，经预热后按产品标准所规定的检测

项目对设备进行检测。 
10.6.6 引用本标准时应规定的细则 

d. 初始检测的项目和要求； 
e. 恢复时间； 
f. 最后检测的项目和要求。 

10.7 振动试验 

10.7.1 初始检测 
试验前，按产品标准所规定的检测项目对设备进行检测。 
10.7.2 设备的安装 
10.7.2.1 设备的试验方向应符合产品标准的规定。 
10.7.2.2 如果产品标准规定进行二个轴以上的试验而振动设备不能满足时，对允
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许改变正常位置的设备可借助于改变位置的方法，实现二个轴以上的振动试验。 
10.7.2.3 装有不允许振动的指标表头和玻璃器皿等设备，在振动试验时可卸下。 
10.7.2.4 固定受试设备时，设备一般应按正常工作位置紧固在振动台上，受试设

备的重心应位于振动台面的中心区域。 
10.7.2.5 应避免紧固受试设备的装置件（螺栓、压板、压条等）在振动试验中产

生共振。 
10.7.3 试验 
    振动试验应按表 1 中所规定的组别在振动台上进行。 
10.7.4 最后检测 

试验结束后，按产品标准所规定的组别在振动台上进行。 
10.7.5 引用本标准时应规定的细则 

a. 初始检测的项目和要求 
b. 试验方向 
c. 最后检测的项目和要求 

10.8 碰撞试验 

10.8.1 对试验设备的要求 
10.8.1.1 碰撞脉冲用安装于检测点上加速度传感器测量，检测点应尽可能接近距

离碰撞台面中心最近的受试仪器的固定点，加速度传感器要与该固定点刚习惯连

接。 
10.8.1.2 在检测点上，垂直于碰撞方向的正负加速度值，应在任何时刻都不得超

过标称脉冲加速度值的 30%。 
10.8.2 初始检测 
试验前，按产品标准所规定的检测项目对设备进行检测。 
10.8.3 设备的安装 
10.8.3.1 将设备紧固在碰撞台面上，设备的试验方向应符合产品标准的规定。 
10.8.3.2 装有不允许振动的指示表头和玻璃器皿等设备，在碰撞试验时可卸下。 
10.8.4 试验 
碰撞试验应按表 1 中所规定的组别在碰撞台上进行。 
10.8.5 最后检测 
试验结束后，按产品所规定的检测项目对设备进行检测。 
10.8.6 引用本标准时应规定的细则 

a. 初始检测的项目和要求 
b. 试验方向 
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c. 最后检测的项目和要求 

10.9 电源适应能力的试验 

10.9.1 试验方法 
10.9.1.1 本试验一般在额定工作低温试验及额定工作高温试验后进行。 
10.9.1.2 进行试验时，将设备的电源线连接到频率、电压可调的电源上。 
10.9.2 电源频率与电压试验 
10.9.2.1 将可调电源输出频率置于 50±0.5Hz，电压置于 220V±4.4V，测试设备

的性能特性。 
10.9.2.2 将可调电源输出频率保持在 50±0.5Hz，将电压分别置于 198V 和 242V，

并在这两个数值上至少保持 15min 后，测试设备的性能特性。 
10.9.2.3 将可调电源输出电压保持在 220±4.4V，将频率分别置于 49Hz 和 51Hz，
并在这两个数值上至少保持 15min 后，测试设备的性能特性。 
10.9.3 引用本标准时应规定的细则 

性能特性检测项目及要求。 
 
 
 
 
 
 
 

——————————- 
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