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月U 吕

    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部分:手术台安全专用要求。本专用标准是对GB9706.1一2007

《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》的修改和补充。

    本专用标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    本专用标准代替YY 057。一2。。5《医用电气设备 第2部分:手术台安全专用要求》。本专用标准
与YY 0570一2005相比作如下修改:

    — 删除了YY 0570一2005中与GB 9706.1一2007重复的内容。

    本专用标准使用翻译法等同采用国际标准IEC 60601一2一46:1998《医用电气设备 第2一46部分:手

术台安全专用要求》(英文版)。本专用标准对IEC 60601一2一46:1998作了以下编辑性修改:
    — 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;

    — 本标准中助动词的翻译与GB9706.1一2。。7保持一致。

    本专用标准是基于GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》(通用标准)的专

用标准，与GB 9706.1一2007配套使用。

    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门℃10/SC 5)提

出并归 口。

    本专用标准起草单位:上海市医疗器械检测所。

    本专用标准主要起草人:许跃民、仇德元。

    本专用标准首次发布于2005年。
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        医用电气设备

第2部分:手术台安全专用要求

第一篇   概述

除下述部分外 ，通用 标准中本篇的章、条适用 。

适用范围和目的

除下述部分外 ，通用标准的本章适用.

1.1 适用范 围

    增补 :

    本专用标准规定了2.12.101定义的手术台的安全要求。无论这种手术台是否具有电气部件，包括

2.12.104定义的传动装置。这种传动装置用于带有可拆卸台面的手术台的台面相对于手术台底部(或
基座)的传动。

    本专用标准不适用于:

    — 患者牙科椅，
    — 检查椅和沙发;

    — 诊断和治疗设备的患者支撑系统;

    — 手术台加热毯;

    — 患者转移设备;

    — 输送台和床;

    — 病床 ;

    — 野外手术台。

3 专用标准

    增补 :

    本专用标准引用GB9706.1一2007:《医用电气设备 第 1部分:安全通用要求》。

    为简洁起见，在本专用标准引用第1部分时，称之为“通用标准”或“通用要求”。

    本专用标准的篇、章和条的编号与通用标准的编号相对应。规定通用标准文本的更改使用下述

词 汇:

    “替换”意为通用标准的章或条被本专用标准的文本完全替换。

    “增补”意为本专用标准的文本是对通用标准要求的补充。

    “修改”意为通用标准的章或条由本专用标准的文本所修改。

    增补于通用标准的条或图从工01 开始编号，增补的附录编排为AA、BB等，增补项为aa)、bb)等。

    术语“本标准”用来作为通用标准和本专用标准的合称。

    若本专用标准无相应的篇、章或条，通用标准的篇、章或条(尽管可能不相关)将无更改地适用;若不

打算引用通用标准的任一部分(尽管可能相关)，在本专用标准中将给出声明。

    本专用标准的要求优先于通用标准的要求。



YY 0570一2013/IEC60601一2一46:1998

    章或条编号旁的星号(.)表明在本专用标准附录AA“总导则和编制说明”中给出了一些说明性

注释 。

术语和定义

    除下述部分外，通用标准的本章适用。

    增补 :

2.12.101

    手术台 operating table

    用于常规，外科/医疗过程的患者支拐

    以下亦称为设备 。

2.12.102

    移动式手术台 m

    预期从一个位篡浏
oP蟹口断IR table

冷 位置的手术 台。

OSition

位

置

件

2.12.103

    正常位

    所有部

2.12.104

    传动装

    在载有

座(或基座)

    注 :这不

sporter

‘患者的 台面石 对价 手 术台底

动，
活仅

可连 同

期将患 分的装

试验 的通 1要

除下述部

增补 :

丰陈

4.6 其他条件

aa)附件 、
手术台应有安装(至少具

    a) 麻醉防护屏;

    b) 搁臂板。

述 附

5. 分类

通用标准的本章适用 。

识别 、标记和 文件

    除下述部分外，通用标准的本章适用。

6.1 设备或设备部件的外部标记

增补 :
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aa) 应在设备外部或手术室显著位置提供紧急情况(如供电电源故障)下手术台的简洁的使用

      说明。

6.8 随机文件

6.8.2 使用 说明书

增补 :

aa) 使用说明书应参照制造商对高频手术设备、心脏除颤器和心脏除颤监护仪的说明，提供相关

      警告。

6.8.3 技术说明书

    a) 概述

    增 补:

    对永久性安装的手术台，技术说明书应包括以下内容:

    — 说明保障抗静电泄漏路径的方法;

    — 说明若该路径的构成依赖于其在抗静电地面上的安装，安装后应测量手术台应用部分至保护

接地 的电阻 。

    对移动式手术台，技术说明书应包含若要求抗静电路径，手术台将在抗静电地面上使用的建议。

    对所有手术台，技术说明书应包含制造商的手术台抗静电性能依赖于使用其推荐床垫的声明。

第二篇  环境条件

通用标准 中本篇 的章 、条适用。

第三篇   对 电击危 险的防护

除下述部分外 ，通用标准中本篇的章 、条适用 。

17 隔离(原标题 :绝缘和保护 阻抗 )

除下述部分外，通用标准的本章适用。

h) 修改 :

对无电位均衡且具有防除颤应用部分的手术台，危险的电能不出现在:

    外壳，包括可触及导线和连接器的外表面不适用;

18 保 护接地 、功能接地和电位均衡

    除下述部分外，通用标准的本章适用。

    e) 增补:

    在要求电位均衡的国家，应为未保护接地的带有可触及金属部分的手术台的应用部分提供电位均

衡连接器。

    对带有电位均衡连接器的设备，电位均衡连接器和可触及金属部分之间的阻抗不应超过。.Zn。

    用通用标准18f)的试验方法检验是否符合要求。

    注:图101 所示为一种可能的电位均衡连接。
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除下述部分外，通用标准的本章适用’

1‘ 容许值

带有B型应用部分的手术台的外壳漏电流和患者漏电流在正常状态下不应超过。.01 mA，在单一

*一、二*，、二，、，.浏《.“谈经 _

            ，_ j 旅 二上

修改 :

.*_、】气。.、__

瞬贵“承受2’2“的安全工作”“时岁
娜玲平南资永次形

通过下速蔽蕴履霜

二轰众二一森丈 草:卫喃蕊二二咒
石主载创汽户录smi。后的形今 :

罢藤工霍载蔷涌妥妥王榨鑫撼葬遥~口户尸
在正常位置和最大高度，使设备静态加载2.2倍的安全工作载荷。将偏移与步骤a)的起始

量值比较，应在原读数的士2.5 mm之内。

妻 除 卜徐 聋 薪 .田容 全 下作 幼 蔗 朴 慈 .沿 名 扁 能 六救 水 敌 劲 布 困 由 下柞

除下述部分外，通用标准的本章适)

若电源或任何动力源造成能导致安全方面危险的机械运动，应提供一种容易操作的方法以在任

n 户 、 一 代res .产 ， ‘曰 - 二 ~ 护 . ，奋户，匕 ，昌 . 曰 ，沪 ，场 洲 口 ， 尹 J ，叼 研 尹坛‘ 舀 ，7 闷 0

之苗 J汗 去岛 盛 ;书门 个1，班出 J二PI公 ，石 n 以 曰 乏、 劝r 毛‘ 1翻乙 曰 又 之乃内性2、刁右 ;



YY 0570一2013/IEC 60601一2一46:1998

    注:一个安全方面危险的例子是手术台的无意运动.

    由使用者中断手术台运动是防止无意运动的安全方面危险的一个易操作的方法。

    对含有电子元件的电路考虑下列故障状态，并在需要时，每次应用其中的一个故障状态:

    — 将电子元件的任意两个端子，而不是整个电路短路.电阻器不认为形成短路;

    — 整个电路的失效。

    在单一故障状态下考虑整个电路内所有可能的输出信号。如果能表明某一特定的输出信号不可能

出现 ，则不考虑相关 的故 障。

24 正常使用时 的稳定性

    除下述部分外 ，通用 标

;一冬试形
章适

置 4.6aa)规定 的 附件并加 载如 图下吸 所乏即脸布 的重量 ，即安全 工作

24.3 a)替换

    a)设备应

24.3 aa)

    具有j

至最低 。

    应在

    通过

    将台

    然后}

    增补j

24‘3.101

册 的有

下述试

科戮 荷

面的手 和台 意圣分 离的风险降

令 因

传动装

回底庄

面不盗从1 动装置释放

作

查

转

台

递 万、最低 高度和按

图102加载时;

    通过检查

1转或在10。斜坡上移动

来检验是否符合要求

对不需要的或过量的辐射危翻卿1防

除下述部分外 ，通用标 准中 、条适用。

29 X射线辐射

通用标准的本章不适用。

36 电磁兼容性

    除下述部分外，通用标准的本章适用。

    增补条款:

36.101 当与高频手术设备一起使用时，手术台和手术台的遥控装置不应造成安全方面的危险。

    通过下述试验来检验是否符合要求:

    用于本试验的高频手术设备应符合GB 97064一2。。9，具备400 W额定输出功率和准方波输出频
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率特性，并应在400 kHz一1 MHz的频率范围内工作。

    手术电极和中性电极的引线应随意铺设于手术台面的边栏和/或暴露的金属部分。然后在产生

40ow输出功率的模式下操作高频手术设备。

a) 高频手术设备在开路下的工作不应导致手术台的运动。

b) 在将手术电极和中性电极短路时操作高频手术设备不应导致手术台的运动。

第六篇   对易燃麻醉混 合气点燃危 险的防护

除下述部分外，通用标准中本篇的章、条适用。

39 对 AP型和 APG型设备的共同要求

除下述部分外，通用标准的本章适用。

39.3 静电预防

    b)

    增补 :

    无论移动式手术台是否连接至网电源，应保障从工作台到医用房间导电地面、保护接地系统、电位

均衡系统或经轮子到抗静电地面的导电路径。

    注:提供静电荷防护的电阻并不防护由于高频手术设备的使用而造成的烧灼，也不是电击危险的防护.

第七篇   对超温和其他安全方面危险的防护

除下述部分外，通用标准中本篇的章、条适用。

44 溢流、液体泼洒 、泄漏 、受潮 、进 液、清洗、消毒、灭菌和相容性

    除下述部分外，通用标准的本章适用。

    增补条款:

44.101 手术 台麻罕，卜为 IPX4_

49 供电电源的中断

    除下述部分外，通用标准的本章适用。

    增补条款:

49.101 在供电电源中断的情况下，无论供电电源是否恢复，台面的高度和方位不应改变。应仍可运动

至正常位置和垂头仰卧位(特伦德伦伯格氏卧位)。

    按下述方法检验是否符合要求:

    a) 通过供电电源中断后的试验。试验时台面置于除正常位置、最大和最小高度之间外的任何位

        置，并均匀加载如图102所示载荷。趋向和远离正常位置的运动应能按制造商描述的方法

        实现 .
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图 101 电位均衡连接
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质量单位为千克

}一 一一门巨口

55

l5 1O

15
10

450

5 5

550500 180

质量和长度精度:2%。合适的加重材料为沙或置于可变形和密封容器中的水。

图 102 安全工作载荷的试验结构
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附录

除下述部分外，通用标准的附录适用。

              附 录 L

            (规范性 附录)

引用标准— 本标准中提及的出版物

    除下述部分外，通用标准的附录L适用。

    增补 :

    GB 9706.4一2009 医用电气设备 第2一2部分:高频手术设备安全专用要求(l EC 60601一2一2:

2006.IDT)
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                            附 录 AA

                        (资料性附录)

第5章  基于应用部分类型的手术台的分类的总导则和编制说明

    手术台的分类(根据应用部分的类型)是工作组的重要议题。首先，工作组注意到经通用标准

IEC 60601一修改件1修改的应用部分的定义把任何患者可触及的部分(包括手术台的台面)均视作应

用部分。工作组的部分专家认为即使手术台的设计确实提供了CF型应用部分所要求的应用部分的隔

离(除降低的漏电流要求之外)，在手术室实际使用时几乎不可能维持这一隔离。这种不可能由多种因

素引起，包括手术台可能被安放的复杂位置、通过附件形成的多个导电连接、导电液体的存在和在外科

手术中经常与患者接触的其他导电装置。工作组讨论中提出的相反观点是制造商不能控制设备的使用

环境，必要时维持隔离是手术过程中现场医务人员的责任。

    另外，工作组部分成员认为CF型应用部分不应被允许，他们习惯于用电位均衡连接将手术中使用

的设备的不同部分进行电气连接。这种连接确保设备的外壳都保持等电位。他们认为这种连接的使用

表明隔离手术台面是不可能的。他们还指出，根据IEC 60601一1在正常状态下患者被认为是接地的。

而且，当使用高频手术设备时对网电源或直流电的虚假隔离实际上是导电的。在这种情况下，他们确信

使用者不会意识到这种电气工程问题。

    由于在手术台是否可归类为BF、CF型应用部分以及是否使用电位均衡等问题上存在分歧，本手术

台专用标准要求把带可触及金属部分的应用部分配置电位均衡连接[1 se)口的手术台仅归类为B型。

此类手术台供使用电位均衡的国家使用。未配置电位均衡连接的手术台可根据应用部分与可触及金属

部分及地的隔离程度归类为B、BF或CF型应用部分。
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