
医用电子产品常见问题分析

广东省医疗器械质量监督检验所
医用电子检验室

胡旭君

广
东

省
医

疗
器

械
管

理
学

会



主要内容

• 监护仪，心电图机，血压计相关标准解释

• 各标准中常见不合格项目分析
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监护仪相关标准
1. GB 9706.25‐2005 医用电气设备 第二部分:心电监护设备安全专用要求

2. YY 1079‐2008心电监护仪

3. YY 0670‐2008无创自动测量血压计

4. YY 0785‐2010临床体温计——连续测量的电子体温计性能要求

5. YY 0828‐2011心电监护仪电缆和导联线

6. YY 0668‐2008医用电气设备 第2‐49部分:多参数患者监护设备安全专用要求

7. YY 0667‐2008医用电气设备 第2部分:自动循环无创血压监护设备的安全和基本
性能专用要求

8. YY 0601‐2009医用电气设备 呼吸气体监护仪的基本安全和主要性能专用要求

9. YY 0783‐2010医用电气设备 第2‐34部分:有创血压检测设备的安全和基本性能专
用要求

10. YY 0784‐2010医用电气设备 医用脉搏血氧仪设备基本安全和主要性能专用要求

11. YY 0709‐2009医用电气设备 第1‐8部分:安全通用要求 并列标准:通用要求 医用
电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南
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心电图机的标准

• YY 1139‐2013心电诊断设备

• YY 0782‐2010医用电气设备_第2‐51部分:记
录和分析型单道和多道心电图机安全和基
本性能专用要求

• GB10793‐2000医用电气 第 2 部分 医用电气
设备心电图机安全专用要求
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YY1079‐2008中常见问题

广
东

省
医

疗
器

械
管

理
学

会



YY1079‐2008中常见问题
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YY0784‐2008
• 血氧低限默认报警不
能低于85% ，除非报
警低限持续显示，否
则不能设置低于85%以
下
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YY0784‐2008
• 血氧参数一定要标识
单位
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YY0670‐2008（单次测量）

• 血压计问题：

• 外部标记说明书不合
格（最严重）

• 过压保护（决不超过
33mmHg）

• 超时保护（＜180s/90s）
• 用红色背景灯指示高
血压 广
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YY0667‐2008（循环测量）

• 必须为BF或CF型
• 必须防除颤

• 必须要有报警功能
（执行YY0709‐2008）
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YY0667‐2008（循环测量）

• 超压保护
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YY0667‐2008（循环测量）

• 最大充气时间180s（90s）
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YY0709‐2009

• 注意点：

• 文字闪烁不能作为视觉指示

• 视觉特征和听觉特征(详见标准)
• 中级报警必须完成完整的报警声，高级报
警必须完成一半（五声）的报警声

• 报警符号的选择
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YY0601‐2009（气体监护仪）

• 必须要有防止电源线脱落的措施。

• 防止电源线脱落得措施：螺丝固定，卡扣，
挡板，直角插头两插线容易脱落的问题。
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电源防止脱落措施
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心电图机

• 必须要有定标信号，对于多通道而言必须 
每个通道都要有定标信号。

• 定标按键如要标记，应标记“1mV”。

• 心电图机应提供方法标明患者标识。

• 心电图机记录标识宜至少包括记录的年,月,
日, 时钟,分钟
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监护仪心电图机除颤试验

• 见拍摄的视频• 使用企业规定的附件
进行
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电介质强度（YY0668）
• B‐b：应用部分和应用部分之间

• 要求：基本绝缘

• 电压：a.c.1500V
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• 不同的功能连接是否一
定为不同应用部分？
例如：多参数监护仪中，
血氧、心电、体温等功
能是一个应用部分还是
多个应用部分?

应用部分（Y0668）
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应用部分（Y0668）

带有多个单一功能和患者连接的单个应用部分[单一应用
部分与多个应用部分的概念（YY0668中18页）]
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应用部分（Y0668）

带有单一功能和患者连接的多个应用部分[单一应用部分
与多个应用部分的概念（YY0668中18页）]
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应用部分（Y0668）
• 每个应用部分必须警
示符号（切记）
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电源指示问题（切记）

• 电源接通指示：非
电源开关时，必须
在插入电源线时就
应有相应的指示，
如指示灯
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