
电气安全概述及注意事项 
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主要内容 

 
• 安全的概念及危险分析 

• 控制危险的措施和结构 

• 常见不合格项分析 
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安全  有效 

医疗器械的首要原则！！！！ 
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GB9706.1最核心思想 

通过合理的措施去控制可合理预见的危险。 
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问题 

• 什么是可合理预见的危险？ 

 

• 识别危险的常见途径有哪
些？ 

 

• 危险的控制措施？ 
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可预见的危险？如何避免？ 
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危险的类型 

• 电能：漏电、电压 、阻抗、功率 

• 热能：温升 

• 声能：噪声 

• 光能：亮度 

• 机械能： 

• 数据准确性：数据失效的危害 

• 人为失误：电源线脱落、导线脱落 

• 其他：生物、进液、射线、电磁兼容、信息错误
等 
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危险的控制措施？ 
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危险的控制措施 

• 设计：通过合理可行的设计避免危险 
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危险的控制措施 
• 报警：通过报警提示危险 
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危险的控制措施 

• 标记或指示：通过文字或标记信息警告 
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剩余电压（15章） 

• 要求：在拔断电源插头之后1s时，各电源

插脚之间以及每一电源插脚与外壳之间的
电压不超过60V 

 

• 免试条件： 

• 线间电容≤0.1μF（100nF，105pF） 

• 线对地电容≤3000pF（3nF） 
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剩余电压的电容连接 

• 电源接口不能直接接入过大的电容器 

整改措施： 
增加放电电阻（一般要求5MΩ以上） 
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电参数—接地阻抗 

• 不用电源软电线：
0.1Ω 

• 带电源输入插口的设
备：0.1Ω 

• 带不可拆卸的电源软
电线的设备：0.2Ω 
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接地阻抗测试 

• 接地线必须为黄/绿线 

• 接地线阻抗足够小，即导线面积足够大 

• 上漆的保护接地外壳必须将表层的漆去掉
后进行测试。 

• 表面为金属的信号口连接时注意，如果需
要保护接地应通过保护接地的测试。 
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监督及日常检验中的不合格项目 

• 要求：设备应制造和封
闭得能防止与带电部分
以及在单一故障状态下
可能带电的部分接触 

切记：不用工具即可
触及到的设备部分均
为外壳 
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监督及日常检验中的不合格项目 
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监督及日常检验中的不合格项目 
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监督及日常检验中的不合格项目 

• I类设备必须火零线各有
一个熔断器 

• II类设备必须要有一个
熔断 

• 内部电源的过电流保护 

• 熔断器的标识：
T2AL250V 广
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监督及日常检验中的不合格项目 
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监督及日常检验中的不合格项目 
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监督及日常检验中的不合格项目 

• 在与患者有导电连接的
导线上的任何连接器应
在患者远端的上述连接
器部分的导电连接不应
接地或接触可能有危险
的电压 
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监督及日常检验中的不合格项目 

• 更换附件时乱用 

• 不按常规的使用 
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监督及日常检验中的不合格项目 

• 电池充电指示 

• 电源接通指示 

• 输出指示（指示灯颜
色） 

• 危险输出指示 

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



监督及日常检验中的不合格项目 

开关的选择原则：①1/0开关只能选择双通断开关，否则选择
其他符号的开关或无符号的开关 
②开关不能带有红色指示灯 
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变压器的不符合要求 

• 主要表现为： 

初级熔断器保护，熔断器过大，短路时变压器没有
任何保护动作，或者过载时温升过快直接烧掉。
（不合格） 

次级短路时，次级温升一般大于初级温度。 

 

无过热保护，或热断路器温度过高（不合格） 广
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熔断器设计两路 
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其他问题-适配器的选择 

一般手机用适配器不合格 
初级与次级之间的爬电距离＜8mm 
网电部分布线直径＜0.75mm2 
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其他问题-适配器的选择 

选择直接金属片为网电供电 选择布线为标准的网电线（≥0.75mm2） 
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其他问题-适配器试验 

输出端的漏电流符合外壳漏电
流的要求 

输入与输出端的电介质强度必
须能够耐压达a.c.4000V 
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环境试验要求 
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 医疗器械寿命中的所有阶段，从最初的概念阶段到
最后退出使用和处理. 

Text 

Text 

生产 

Text 

全寿命周期 临床试验 

前期临
床试验 

投入市场 

使用 

处理/ 
下一代 

设计概念 

建立原型 

医疗器械的安全周期 
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