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[bookmark: 标准前言][bookmark: _Toc7799][bookmark: _Toc9739][bookmark: _Toc13689][bookmark: _Toc21576]前    言
[bookmark: 标准引言]本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件是YY/T 1768《医用针式注射系统》的第4部分，YY/T 1768已经发布了以下部分：
——第1部分：针式注射系统；
——第2部分：笔式双头针
——第4部分：电子和机电笔式注射器
——第5部分：自动化功能
本文件修改采用ISO 11608-4:2022《医用针式注射系统 要求和试验方法 第4部分：电子和机电笔式注射器》。本文件与ISO 11608-4:2022技术差异及其原因如下：
——用规范性引用的GB/T 2423.56—2023 替换了IEC 60068-2-64:2019，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 4208 替换了IEC 60529，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 4798.7—2007替换了IEC 60721-3-7:1995+AMD1:1996，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 4824替换了CISPR 11，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 4943.1—2022替换了IEC 62368-1，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 8897.4 替换了IEC 60086-4，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 9254.1 替换了CISPR 32，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 9706.1—2020替换了IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 17625.1替换了IEC 61000-3-2:2009，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17625.2 替换了IEC 61000-3-3，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.2 替换了IEC 61000-4-2:2008，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.3替换了IEC 61000-4-3，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.4替换了IEC 61000-4-4，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.5替换了IEC 61000-4-5，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.6替换了IEC 61000-4-6，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.8替换了IEC 61000-4-8，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.11 替换了IEC 61000-4-11，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.39替换了IEC 61000-4-39，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 28164.2替换了IEC 62133-2:2017，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 42062—2022替换了ISO 14971:2019，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的YY/T 0664替换了IEC 62304，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的YY/T 1474替换了IEC 62366，以适应我国技术条件；
[bookmark: _GoBack]——用规范性引用的YY/T 1768.1—20XX 替换了ISO 11608-1:2022以适应我国技术条件；
——用规范性引用的YY 9706.102—2021替换了IEC 60601-1-2:2007，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的YY 9706.111—2021替换了IEC 60601-1-11:2015以适应我国技术条件。
本文件做了下列编辑性改动：
——删除了资料性附录B。
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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用注射器（针）标准化技术委员会（SAC/TC95）归口。
本文件起草单位：
本文件主要起草人：






















[bookmark: _Toc21331][bookmark: _Toc305][bookmark: _Toc30798][bookmark: _Toc25163][bookmark: _Toc13791][bookmark: _Toc31952][bookmark: _Toc8761]引    言
《医用针式注射系统》包含7个部分
——第1部分：针式注射系统。目的在于给出针式注射系统的通用要求和试验方法。
——第2部分：笔式双头针。目的在于给出笔式双头针的要求和试验方法。
——第3部分：容器和集成液体路径。目的在于给出容器和集成液体路径的要求和试验方法。
——第4部分：电子和机电笔式注射器。目的在于给出电子和机电笔式注射器的要求和试验方法。
——第5部分：自动化功能。目的在于给出具有自动功能的针式注射系统中自动功能的要求和测试方法。
——第6部分：应用于穿戴式给入系统。目的在于给出应用于穿戴式给入系统的要求和试验方法。
——第7部分：为视力受损人士提供无障碍服务。目的在于给出声称适用于视障人士使用的针式注射系统的要求和试验方法。
包含电子元件（带或不带软件）的针式注射系统（包括穿戴式给药系统），其主要用途是向人体输送医药产品。本文件所选定的基本电气技术性能要求，旨在避免在应用过程中对电子针式注射系统（NIS-E）的设计造成不必要的限制。
本文件未规定制造所用材料，因其选择取决于各制造商的设计、预期用途及制造工艺。
本文件适用于NIS-E，并针对该特定设备类型详细规定了GB 9706.1—2020、YY 9706.102—2021及YY 9706.111—2021的相关要求。
本文件未规定YY/T 1768.1—20XX中所述的NIS的非电工技术要求和试验方法。
鼓励NIS-E的开发商与制造商深入调研并明确其产品是否涉及其他安全或市场适销性相关要求。例如，本文件应与GB 9706.1—2020、YY 9706.102—2021及YY 9706.111—2021标准配合使用。在产品设计、开发和生产过程中，需采用基于风险的评估方法。鉴于药品特定的预期用途和使用环境，最终形成的产品要求与试验方法可能与本文件规定存在差异。
本文件旨在用于NIS-E的型式试验（开发结果的试验），不用于批放行试验。
本文件介绍了X型NIS-E和Y型NIS-E的概念。X型NIS-E是无需与其他设备建立物理有线连接的设备类型。Y型NIS-E则具备此类连接。本文件中针对X型NIS-E的电气要求是Y型NIS-E要求的子集。




[bookmark: 标准内容]医用针式注射系统  要求和测试方法  第 4 部分：电子和机电笔式注射器
[bookmark: _Toc32276][bookmark: _Toc23812][bookmark: _Toc278][bookmark: _Toc26785][bookmark: _Toc22115][bookmark: _Toc27998][bookmark: _Toc26064]1　范围
[bookmark: _Toc3941][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc12617][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc20941][bookmark: _Toc10202][bookmark: _Toc32554]本文件规定了含电子元件（带或不带软件）的电子针式注射系统（以下简称NIS-E）的要求和试验方法。
本文件未规定可编程NIS-E中软件的要求和网络安全的要求。
本文件适用于根据针式注射系统（以下简称NIS）/NIS-E预期用途，需与NIS或NIS-E物理连接的电子配件。
本文件也适用于根据NIS/NIS-E预期用途，旨在与NIS或NIS-E建立电气/导电连接的电子配件。
NIS-E可能是一次性使用或可重复使用，操作时可能与其他设备建立或不建立导电连接。该系统预期通过自我给药或由其他操作者（例如医护人员 )给药的方式向患者输送药物。
注：GB 9706.1—2020第 14 章阐述了软件生命周期过程。
[bookmark: _Toc12107][bookmark: _Toc2636]2　规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。	
GB/T 2423.56—2023  环境试验  第2部分:试验方法 试验Fh:宽带随机振动和导则(GB/T 2423.56—2023，IEC 60068-2-64:2019，IDT)
GB/T 4208 外壳防护等级（IP代码）(GB/T 4208—2017 ，IEC 60529:2013，IDT)
GB/T 4798.7—2007电工电子产品应用环境条件  第7部分：携带和非固定使用(IEC 60721-3-7:2002，MOD)
GB 4824工业、科学和医疗设备  射频骚扰特性  限值和测量方法(GB 4824—2025，CISPR 11:2024，IDT)
GB 4943.1—2022 音视频、信息技术和通信技术设备  第1部分：安全要求(GB 4943.1—2022，IEC 62368-1:2018,MOD)
GB 8897.4 原电池  第4部分:锂电池的安全要求(GB 8897.4—2008 ，IEC 60086-4:2007，IDT)

GB/T 9254.1 信息技术设备、多媒体设备和接收机  电磁兼容 第1部分：发射要求（GB/T 9254.1—2021，CISPR 32：2015，MOD）
GB 9706.1—2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求(IEC 60601-1:2012，MOD)
GB 17625.1电磁兼容 限值 第1部分：谐波电流发射限值（设备每相输入电流≤16A）(GB 17625.1—2022，IEC 61000-3-2:2009，IDT)
GB/T 17625.2 电磁兼容  限值  对每相额定电流≤16 A 且无条件接入的设备在公用低压供电系统中产生的电压变化、电压波动和闪烁的限制(GB/T 17625.2—2007，IEC 61000-3-3:2005，IDT)
GB/T 17626.2 电磁兼容  试验和测量技术  静电放电抗扰度试验（GB/T 17626.2—2018，IEC 61000-4-2:2008，IDT）
GB/T 17626.3电磁兼容  试验和测量技术  第3部分:射频电磁场辐射抗扰度试验(GB/T 17626.3—2023，IEC 61000-4-3:2020，IDT)
GB/T 17626.4电磁兼容  试验和测量技术  电快速瞬变脉冲群抗扰度试验(GB/T 17626.4—2018，IEC 61000-4-4:2012，IDT)
GB/T 17626.5电磁兼容  试验和测量技术  浪涌（冲击）抗扰度试验(GB/T 17626.5—2019，IEC 61000-4-5:2014，IDT)
GB/T 17626.6电磁兼容  试验和测量技术  射频场感应的传导骚扰抗扰度(GB/T 17626.6—2017，IEC 61000-4-6:2013，IDT)
GB/T 17626.8电磁兼容  试验和测量技术  工频磁场抗扰度试验(GB/T 17626.8—2006，IEC 61000-4-8:2001，IDT)
GB/T 17626.11 电磁兼容  试验和测量技术  第11部分:对每相输入电流小于或等于16 A设备的电压暂降、短时中断和电压变化抗扰度试验(GB/T 17626.11—2023，IEC 61000-4-11:2020，IDT)
GB/T 17626.39 电磁兼容  试验和测量技术  第39部分:近距离辐射场抗扰度试验(GB/T 17626.39—2023，IEC 61000-4-39:2017，IDT)
GB/T 28164.2 含碱性或其他非酸性电解质的蓄电池和蓄电池组  便携式密封蓄电池和蓄电池组的安全要求 第2部分：锂系（GB/T 28164.2—2025，IEC 62133-2:2017，IDT）
GB/T 42062—2022 医疗器械  风险管理对医疗器械的应用（ISO 14971:2019，IDT）
YY/T 0664 医疗器械软件  软件生存周期过程(YY/T 0664—2020，IEC 62304:2015，MOD)
YY/T 1474 医疗器械  可用性工程对医疗器械的应用(YY/T 1474—2016，IEC 62366:2007，IDT)
YY/T 1768.1—20XX 医用针式注射系统 要求和试验方法 第1部分：针式注射系统(ISO 11608-1:2022，MOD)
YY 9706.102—2021医用电气设备  第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验（IEC 60601-1-2:2007，MOD）
YY 9706.111—2021 医用电气设备  第1-11部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：在家庭护理环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求(IEC 60601-1-11:2015，MOD）
IEC 60950-1:2005+AMD1:2009+AMD2:2013 信息技术设备安全  第 1 部分：通用要求 (Information technology equipment — Safety — Part 1: General requirements)
[bookmark: _Toc3276][bookmark: _Toc13531][bookmark: _Toc22139][bookmark: _Toc597][bookmark: _Toc32131][bookmark: _Toc29638][bookmark: _Toc8338][bookmark: _Toc13302]3　术语和定义
YY/T 1768.1—20XX中界定的术语及下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc14810][bookmark: _Toc18807][bookmark: _Toc10448][bookmark: _Toc22638][bookmark: _Toc776][bookmark: _Toc11784][bookmark: _Toc17166][bookmark: _Toc3038][bookmark: _Toc8771][bookmark: _Toc678]3.1　  
[bookmark: _Toc27801][bookmark: _Toc12965]调节孔盖 access cover  
外壳或防护件上的部件，通过它才可能接触到电气设备的某些部件，以达到调整、检查、更换或修理目的。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.1]
[bookmark: _Toc2188][bookmark: _Toc30742]3.2　  
[bookmark: _Toc3747][bookmark: _Toc18494]可触及部分 accessible part  
通过小号试验指触及的除应用部分外的电气设备的部分。
注：见 8.3.2。
[来源：GB 9706.1-2020，3.1，有修改]
[bookmark: _Toc307][bookmark: _Toc8398]3.3　  
[bookmark: _Toc5673][bookmark: _Toc2444]电气间隙 air clearance  
两个导体部件之间在空气中的最短距离。
[来源：GB 9706.1-2020，3.5，有修改]

[bookmark: _Toc24568][bookmark: _Toc20357]3.4　  
[bookmark: _Toc20452][bookmark: _Toc9005]应用部分 applied part  
电子针式注射系统（3.13）上为了实现电子针式注射系统的功能，在正常使用（3.28）时需要与患者（3.32）有身体接触的部分。

注 1：见 8.3.2.1，通过应用风险管理过程的结果需要被作为应用部分的却不满足应用部分定义的部分。
注 2：见患者连接（3.33）的定义。
[来源：GB 9706.1-2020，3.8，有修改]
[bookmark: _Toc8651][bookmark: _Toc1257]3.5　  
[bookmark: _Toc27137][bookmark: _Toc8526]基本绝缘 basic insulation  
对于电击提供基本防护的绝缘。
注：此定义不包括仅用于功能目的的绝缘。
[来源：GB 9706.1-2020，3.8，有修改]
[bookmark: _Toc11981][bookmark: _Toc16451]3.6　 
[bookmark: _Toc7208][bookmark: _Toc17045]基本安全 basic safety  
当电子针式注射系统（3.13）在正常状态和单一故障状态（3.42）下使用时，不产生由物理危险（源）直接导致的不可接受的风险。
[来源：GB 9706.1-2020，3.10，有修改]
[bookmark: _Toc29030][bookmark: _Toc24216]3.7　  
[bookmark: _Toc21401][bookmark: _Toc13412]II 类 class II  
对电击防护不仅依靠基本绝缘，还提供如双重绝缘或加强绝缘的附加安全预防措施的电气设备，但没有保护接地措施也不依赖于安装条件。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.14]
[bookmark: _Toc4939][bookmark: _Toc17303]3.8　  
[bookmark: _Toc31844][bookmark: _Toc15054]爬电距离 creepage distance  
两个导体部件之间沿绝缘材料表面的最短距离。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.19]
[bookmark: _Toc30557][bookmark: _Toc8964]3.9　  
[bookmark: _Toc22148][bookmark: _Toc19602]直接用于心脏direct cardiac application  
应用部分（3.4）可与患者心脏作直接接触的使用。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.22]

[bookmark: _Toc32710][bookmark: _Toc13963]3.10　  
[bookmark: _Toc32293][bookmark: _Toc10769]双重绝缘 double insulation  
由基本绝缘（3.5）和辅助绝缘（3.44）组成的绝缘
注：双重绝缘提供两重防护措施（3.24）。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.23]
[bookmark: _Toc27075][bookmark: _Toc19231]3.11　  
[bookmark: _Toc4550][bookmark: _Toc9894]持续周期 duty cycle  
最长激励（开）时间和之后最短非激励（关）时间
[来源：GB 9706.1—2020, 3.24，有修改]
[bookmark: _Toc5370][bookmark: _Toc10829]3.12　  
[bookmark: _Toc7542][bookmark: _Toc11893]外壳 enclosure  
电气设备或其部件的外表面
注：为了本部分试验目的而紧贴在低电导率材料或绝缘材料制成的部件外表面上有规定尺寸的金属箔被作为外壳部分考虑。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.26，有修改]
[bookmark: _Toc31314][bookmark: _Toc18221]3.13　  
[bookmark: _Toc21541][bookmark: _Toc15551]电子针式注射系统 electronic needle-based injection system ; NIS-E 
电子和机电笔式注射器（带或不带软件），旨在通过使用针头或导管和多剂量或单剂量容器进行胃肠外给药的注射系统。
[bookmark: _Toc30367][bookmark: _Toc5077]3.14　 
  基本性能 essential performance  
与基本安全（3.6）不相关的临床功能的性能，其丧失或降低到超过制造商规定的限值会导致不可接受的风险。
注1：基本性能较容易理解的方式是考虑其缺失或降低是否会导致不可接受的风险。
注2：YY/T 1768.1—20XX 使用术语“主要功能”，至少包括剂量给入功能，通过评估剂量准确度来实现。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.27，有修改]
[bookmark: _Toc21030][bookmark: _Toc11259]3.15　
   F 型应用部分 F-type applied part  
其患者连接（3.32）与NIS-E（3.13）其他部分相隔离的应用部分（3.4），其隔离程度达到，当来自外部的非预期电压与患者（3.32）相连，并因此施加于患者连接（3.33）与地之间时，流过其间的电流不超过患者漏电流（3.34）的容许值。
注1：也称为：F 型隔离（浮地）应用部分
注2：F 型应用部分不是BF型（体浮地）应用部分就是CF型（心浮地）应用部分。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.29，有修改]
[bookmark: _Toc28580][bookmark: _Toc19330]3.16　  
   功能连接 functional connection  
电气或其他方式的连接，包括预期传输信号、数据、能量或物质的连接。
注： 连接固定的供电网（3.45）插座，无论是一个或多个，都不作为功能连接考虑。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.33]
[bookmark: _Toc4958][bookmark: _Toc32050]3.17　  
绝缘配合 insulation co-ordination  
考虑预期的微环境和其他影响应力的电气设备绝缘特性的相互关系。
注：包括绝缘类型、爬电距离（3.8）、电气间隙（3.3）、绝缘穿透距离、涂层、封装、环境状况等。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.43]
[bookmark: _Toc20029][bookmark: _Toc7880]3.18　  
[bookmark: _Toc5357]预期用途 intended use  
[bookmark: _Toc24231]预期目的 intended purpose
按照制造商提供的规范、说明和资料，对产品、过程或服务的使用。
注1：预期的医疗适应症、患者群体、相互作用的身体部位或组织类型、用户档案、使用环境和操作原理是预期用途（3.18）的典型要素。
注2：预期用途不与正常使用混淆。两者都包含根据制造商预期用途的概念。预期用途着重于医疗目的，而正常使用不仅是医疗目的，还有保养、运输等（GB 9706.1—2020，3.44注）。
[来源：GB/T42062-2022, 3.6, 有修改]
[bookmark: _Toc23181][bookmark: _Toc23823]3.19　
[bookmark: _Toc28738][bookmark: _Toc28468]漏电流 leakage current  
非功能性电流。
注：下列漏电流已定义：接触电流（3.48）和患者漏电流（3.34）。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.47，有修改]
[bookmark: _Toc26581][bookmark: _Toc10141]3.20　  
[bookmark: _Toc14968][bookmark: _Toc6219]网电源部分 mains part  
预期与供电网（3.45）相连的电气设备的电路部分。
注1： 网电源部分包括所有与供电网（3.45）未达到至少一重防护措施（3.24）隔离的导体部件。
注2：不认为保护接地导线是网电源部分的一个部分。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.49，有修改]
[bookmark: _Toc332][bookmark: _Toc12309]3.21　  
[bookmark: _Toc23906][bookmark: _Toc22354]最高网电源电压 maximum mains voltage  
与确定的医用电气设备（3.25）部件相连，与供电网（3.45）电压相关的用于试验目的电压。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.56，有修改]
[bookmark: _Toc24981][bookmark: _Toc8446]3.22　  
[bookmark: _Toc20948][bookmark: _Toc8061]对操作者的防护措施 means of operator protection；MOOP  
为了降低电击对非患者（3.32）的人员带来的风险的防护措施（3.24）
[来源：GB 9706.1—2020, 3.58]
[bookmark: _Toc2718][bookmark: _Toc29123]3.23　  
[bookmark: _Toc19029][bookmark: _Toc27102]对患者的防护措施 means of patient protection；MOPP
为了降低电击对患者（3.32）带来的风险的防护措施（3.24）
[来源：GB 9706.1—2020, 3.59]
[bookmark: _Toc31912][bookmark: _Toc26737]3.24　  
[bookmark: _Toc25560][bookmark: _Toc15193]防护措施 means of protection； MOP  
根据特定要求降低电击风险的措施。
注1：特定要求符合GB 9706.1-2020。
注2：防护措施包括绝缘、电气间隙（3.3）、爬电距离（3.8）、阻抗和保护接地连接。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.60，有修改]
[bookmark: _Toc16389][bookmark: _Toc18657]3.25　  
医用电气设备 medical electrical equipment  
具有应用部分（3.4）或向患者（3.32）传送或取得能量或检测这些所传送或取得能量的电气设备。
注：医用电气设备包括那些由制造商定义的医用电气设备在正常使用（3.28）时所必需的附件。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.63，有修改]
[bookmark: _Toc15864][bookmark: _Toc19132]3.26　   
医用电气系统 medical electrical system  
在制造商的规定下旨在通过功能连接（3.16）或使用多位插座相互连接的若干设备构成的组合，组合中至少有一个是医用电气设备（3.25）。
注：本部分中提到的设备被理解为包括医用电气设备（3.25）。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.64，有修改]
[bookmark: _Toc30124][bookmark: _Toc20023]3.27　 
正常状态 normal condition  
所有提供的对危险(源)防护的措施都处于完好的状态。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.70]
[bookmark: _Toc31131][bookmark: _Toc5326]3.28　  
[bookmark: _Toc18785][bookmark: _Toc28058]正常使用 normal use  
按照说明书的运行和待机状态，包括由操作者（3.29）进行的常规检查和调整。
注：正常使用不宜与预期用途（3.18）混淆。两者都包含根据制造商预期使用的概念。预期用途（3.18）着重于医疗目的，而正常使用不仅是医疗目的，还有保养、运输等。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.71]
[bookmark: _Toc20325][bookmark: _Toc24658]3.29　   
操作者 operator  
操作设备的人。
注：操作者不同于患者（3.32），可能是护理人员、医疗保健提供者或其他人员。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.73，有修改]
[bookmark: _Toc31005][bookmark: _Toc21620]3.30　   
过流释放器 over-current release  
当装置中的电流超过预置值时，使电路延时断开或立即断开的保护装置。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.74]
[bookmark: _Toc13655][bookmark: _Toc2141]3.31　  
富氧环境 oxygen rich environment  
环境中的氧气浓度为:
a） 大气压小于或等于110kPa时，大于 25 %；或
b） 在大气压力超过 110 kPa 时，氧气分压大于 27.5 kPa。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.75]
[bookmark: _Toc8307][bookmark: _Toc18977]3.32　  
[bookmark: _Toc269][bookmark: _Toc23540]患者 patient  
接受内科、外科或牙科检查的生物（人或动物）。
注：患者可能是操作者（3.29）。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.76]
[bookmark: _Toc24164][bookmark: _Toc27025]3.33　  
[bookmark: _Toc16987][bookmark: _Toc30187]患者连接 patient connection  
应用部分（3.4）中的独立部分，在正常状态（3.27）或单一故障状态（3.42）下，电流能通过它在患者（3.32）与NIS-E（3.13）之间流动。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.78，有修改]
[bookmark: _Toc22983][bookmark: _Toc4717]3.34　  
[bookmark: _Toc23055][bookmark: _Toc7832]患者漏电流 patient leakage current  
— 从患者连接（3.33）经过患者（3.32）流入地的电流，或
— 在患者（3.32）身上出现一个来自外部电源的非预期电压而从患者（3.32）通过患者连接（3.33）中F型应用部分（3.15）流入地的电流。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.80]
[bookmark: _Toc5136][bookmark: _Toc8671]3.35　  
[bookmark: _Toc14897][bookmark: _Toc2530]峰值工作电压 peak working voltage  
工作电压（3.52）的最高峰值或直流值，包括电气设备产生的重复脉冲峰值，但不包括外部的瞬变值。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.81]
[bookmark: _Toc32082][bookmark: _Toc198]3.36　  
[bookmark: _Toc16900][bookmark: _Toc15760]电位均衡导线 potential equalization conductor  
电气设备与电气装置电位均衡汇流排直接连接的导线，该导线不是保护接地导线或中性线。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.86，有修改]
[bookmark: _Toc8547][bookmark: _Toc13437]3.37　  
[bookmark: _Toc1017][bookmark: _Toc3809]额定值 rated  
制造商为规定运行状态指定的值。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.97]
[bookmark: _Toc32507][bookmark: _Toc4027]3.38　  
[bookmark: _Toc16251][bookmark: _Toc32470]加强绝缘 reinforced insulation  
提供两重防护措施（3.24）的单一绝缘系统。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.99]
[bookmark: _Toc24848][bookmark: _Toc28805]3.39　  
[bookmark: _Toc22259][bookmark: _Toc14262]责任方 responsible organization  
对某NIS-E（3.13）的使用和维护负责的实体。
注：举例来说，负有责任的实体可以是一家医院、个体临床医师或一个业外人士。对家用设备来说，患者（3.32）、操作者（3.29）和责任方有可能是同一个人。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.101，有修改]
[bookmark: _Toc5045][bookmark: _Toc18357]3.40　 
次级电路 secondary circuit  
与网电源部分（3.20）至少有一重防护措施（3.24）隔离，从变压器、转换器或等效的分断装置，或从内部电源派生出能源的电路。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.110，有修改]
[bookmark: _Toc6167][bookmark: _Toc5951]3.41　 
信号输入/输出部分 signal input/output part   SIP/SOP
NIS-E（3.13）的一部分，但不是应用部分（3.4），用来与其他电气设备传送或从其他电气设备接收信号，例如，显示、记录或数据处理之用
[来源：GB 9706.1—2020, 3.115，有修改]
[bookmark: _Toc22851][bookmark: _Toc22880]3.42　   
单一故障状态 single fault condition： SFC  
NIS-E（3.13）只有一个降低风险的措施失效，或只出现一种非正常状态
[来源：GB 9706.1—2020, 3.116，有修改]
[bookmark: _Toc9335][bookmark: _Toc32300]3.43　 
单一故障安全 single fault safe  
在预期使用寿命内，NIS-E（3.13）或其部件在单一故障状态（3.42）下不发生不可接受的风险的特性。
注：参见 8.10。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.117，有修改]
[bookmark: _Toc27043][bookmark: _Toc5614]3.44　 
附加绝缘 supplementary insulation  

附加于基本绝缘（3.5）的独立绝缘，当基本绝缘失效时由它来提供对电击的防护。
注：附加绝缘提供一重防护措施（3.24）。
[bookmark: _Toc9512]  [来源：GB 9706.1—2020, 3.119]
[bookmark: _Toc27895]3.45　
供电网 supply mains  
电能的来源，其不作为NIS-E（3.13）的一部分
注：这也包括救护车及类似环境中的电池系统和换能系统。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.120，有修改]
[bookmark: _Toc21730][bookmark: _Toc31018]3.46　  
热断路器 thermal cut-out  
在非正常状态时，以自动切断电路或减小电流来限制电气设备或其部件温度的装置，该装置在结构上使得除有资质的维护人员外，其设定值是不能被改变的。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.124]
[bookmark: _Toc18457][bookmark: _Toc10369]3.47　 
热稳态 thermal stability  
某物体的温升在1 h内不超过2 ℃的状态。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.125]
[bookmark: _Toc11135][bookmark: _Toc18199]3.48　 
  接触电流 touch current  
从除患者连接（3.33）以外的在正常使用（3.28）时患者（3.32）或操作者（3.29）可触及的外壳（3.12）或部件，经外部路径而非保护接地导线流入地或流到外壳（3.12）的另一部分的漏电流（3.19）。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.129，有修改]
[bookmark: _Toc20570][bookmark: _Toc6514]3.49　 
BF 型应用部分 type BF applied part  
符合本部分对于电击防护程度高于B型应用部分规定的要求的F型应用部分（3.15）
注1：BF 型应用部分用 GB/T 5465.2 中 5333 (参见表 D.1 的 符号 20 ) 来标记；或若适用，用GB/T 5465.2 中 5334 (参见表 D.1 的符号 26 )来标记。见 3.16。
注2：BF 型应用部分不适合直接用于心脏（3.9）。
注3：见 8.3.2.1，通过应用风险管理过程的结果需要被作为应用部分（3.4）的却不满足应用部分（3.4）定义的部分。
注4：特定要求符合 GB 9706.1—2020。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.133，有修改]
[bookmark: _Toc8722][bookmark: _Toc15422]3.50　  
   CF 型应用部分 type CF applied part  
符合本部分对于电击防护程度高于 BF 型应用部分（3.49）规定的要求的 F 型应用部分（3.15）。

注1：CF 型应用部分用 GB/T 5465.2 中 5335 (参见表 D.1 的符号 21)来标记；或若适用，用 GB/T 5465.2 中 5336 (参见表 D.1 的符号 27 ) 来标记，见 3.16。
注2：见 8.3.2.1，通过应用风险管理过程的结果需要被作为应用部分（3.4）的却不满足应用部分（3.4）定义的部分。
注3：特定要求符合 GB 9706.1—2020。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.134，有修改]
[bookmark: _Toc9147][bookmark: _Toc22959]3.51　  
    型式试验 type test  
对NIS-E（3.13）中有代表性的样品所进行的试验，其目的是为了确定所设计和制造的NIS-E（3.13）是否能满足特定要求。
注：特定要求符合GB 9706.1—2020。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.135，有修改]
[bookmark: _Toc21308][bookmark: _Toc13707]3.52　   
    工作电压 working voltage  
当电气设备在正常使用（3.28）的条件下运行时，所考虑的绝缘或元器件上出现或可能出现的最高电压。
注：不考虑源自设备外部的过电压。
[来源：GB 9706.1—2020, 3.139，有修改]
[bookmark: _Toc7287][bookmark: _Toc29786]4　 缩略语  
EMC——电磁兼容性 (Electro Magnetic Compatibility)
ESD——静电放电 (Electrostatic Discharge)
EUT——受试设备 (Equipment Under Test)
N/A——不适用 (Not applicable)
NIS——针式注射系统 (Needle-based Injection System)
OBDS——穿戴式给入系统 (On-body Delivery System)
RF——射频 (Radiofrequency)
r.m.s.——均方根 (Root-Mean-Square)
ISM——工业、科学和医疗 (Industrial, Scientific and Medical)
[bookmark: _Toc6654]5　通用要求 
[bookmark: _Toc13427][bookmark: _Toc26493]5.1　NIS-E 的应用条件  
除非另有规定，本文件的要求应适用于正常使用和合理可预见的误用。
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]NIS-E 应满足YY/T 1768.1—20XX的要求。此外，通用要求应满足如下标准：
——GB 9706.1—2020 第5章，
——YY 9706.111—2021 和
——YY 9706.102—2021 第4章
注：可能存在相关的法定和监管要求（例如，限制使用危险物质的立法，例如用于阻燃剂的立法）。
[bookmark: _Toc4074][bookmark: _Toc646]5.2　通用设计要求
为避免带可更换电池的NIS-E被意外断电失效，电池拆卸必须满足以下任一条件：
需执行两个独立操作步骤，或电池盖仅可借助工具开启。
若NIS-E包含软件，该软件应基于符合YY/T 0664要求的生命周期模型进行设计。
若NIS-E含有内置电源（如电池），其设计应能通过视觉、触觉或听觉方式向操作者提示设备具有满足预期用途所需的充足电量。此要求仅适用于电池电量耗尽可能影响基本安全或基本性能的情形。
NIS-E在经受GB/T 4208标准中相应IP防护等级测试后，应保持基本安全和基本性能。测试时设备应处于正常使用中最不利的位置，适用IP等级需根据风险评估结果确定。若风险评估要求不同于IP22 的防护等级，NIS-E应满足该等级要求。
连接NIS-E的外部设备无需满足IP22要求。
NIS-E应按表1规定进行分类。

表 1  NIS-E 类型描述
	NIS-E 类型
	描述

	X 型
	内部供电且未与外部设备电气/导电连接的 NIS-E

	Y 型
	能与外部设备电气/导电连接的 NIS-E。该连接能用于外部供电、电池充电、数据交换或其他目的。


X型和Y型均应满足第5～11章给出的要求。此外，Y型还应满足8.3.3的要求。
[bookmark: _Toc4399][bookmark: _Toc10882]5.3　风险方法和可用性工程  
应使用风险方法过程确定基本性能。
对于剂量给入功能由电子驱动的NIS-E，最低基本性能应为符合YY/T 1768.1—20XX中10.2.1的剂量给入功能。应始终验证基本性能。任何故障均应在风险管理文件中进行论证和记录。
应按照GB/T 42062—2022中第4到第8的要求，进行风险分析、风险评估、风险控制和剩余风险可接受性评价。
因此，应使用风险管理工具完成以下工作：
— 识别与 NIS 预期用途相关的系统基本性能和基本安全；
— 识别、建立和添加本文件未提供的、每个特定NIS-E独有的要求、规范、方法或限值（考虑产品预期针对的医疗状况）。
所有添加的要求、规范、方法或限值均应文件化并论证。
应根据YY/T 1474制定并实施可用性工程项目。其应包括处理使用风险以及作为设计验证和确认一部分的试验和/或评估。
[bookmark: _Toc14713][bookmark: _Toc21972]6　试验的通用要求  
[bookmark: _Toc25663][bookmark: _Toc24897]6.1　型式试验  
如果分析表明被测试的条件已通过其他试验或方法得到充分评估，则不必执行指定的试验。
注：本文件要求的电气安全试验旨在作为NIS型式试验的一部分。
[bookmark: _Toc17115][bookmark: _Toc28561]6.2　 样品数量  
对于具有机械驱动给药系统的NIS-E，如果风险管理方法过程支持，则YY/T 1768.1—20XX中规定的样品数量应用于剂量给入测试。对于具有电动给药系统的NIS-E，应检查20个样品的剂量递送（即剂量准确度）。
型式试验应使用至少一个样品进行，认为足以验证试验后的基本安全。预处理试验应使用适合验证基本性能（例如剂量准确度）的样本量进行，如表2和表3所示。




表 2   型式试验与预处理试验对照表
	[bookmark: _Toc22991][bookmark: _Toc23910]
试验项目
	型式试验 (T) 或预处理试验 (P)
	
型式试验样本量a
	对变量可变数据的建议
（正态分布或转换）
	对属性数据的建议

	
	
	
	概率分量
p
	平均数
(Y) a b
	双侧目标
k
	单侧目标
k
	测量次数
(n)a

	环境温度、湿度、大气压（见6.3）
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	NIS-E的识别和标记
	（见条款 7)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	潮湿预处理（见8.2)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	连接到外部直流电源（见8.10.7)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	过电流和过电压保护
 (见8.3.3.2.5)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	患者漏电流和接触电流（见8.5)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	固体绝缘穿透距离或薄片材料的使用（检查和厚度测量）（见8.6.2)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	电介质强度（见8.6.3)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	机械强度和耐热性（球压试验）（见8.7.1)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	爬电距离和电气间隙（见8.8)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	特定危险情况（见8.9)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	对流体泄漏的影响的预处理(见8.11)
	P
	N/A
	0.95
	20
	2.760
	2.396
	60

	自由坠落
	见YY/T 1768.1—20XX的10.3.1

	冲击（见10.2)
	P
	N/A
	0.95
	20
	2.760
	2.396
	60

	正弦振动（见10.3.1)
	见YY/T 1768.1—20XX的10.3.6

	随机振动（见10.3.2)
	P
	N/A
	0.95
	20
	2.760
	2.396
	60

	撞击（仅适用于OBDS）（见10.4)
	P
	N/A
	0.95
	20
	2.760
	2.396
	60

	推力（见10.5)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	
a 每个试验案例可有多个需要测试的特性（例如剂量准确度或其他）。此处的样本量适用于每一项待测试特性，尽管多个特性能在同一样品或同一组样品上测试，并且可能同时进行
b 可选择其他样本量。但是，如果小于20，则论证该样本量具对设计具有代表性。








表 3  电磁试验 
	
试验项目
	型式试验(T)或预处理试验(P)
	型式试验样本量
a
	对可变数据的建议
（正态分布或转换）
	对属性数据的建议

	
	
	
	概率分量
p
	平均数
[bookmark: bookmark40](Y) a b
	双侧目标
k
	单侧目标
k
	测量次数(n)a

	电源端子骚扰电压
(传导发射)
GB 4824 (见9.3) c
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	电磁辐射干扰（辐射发射）
GB 4824/ GB/T 9254.1（见9.3)
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	谐波电流发射
GB 17625.1 (见9.3) c
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	电压变化、电压波动和闪烁发射 GB/T 17625.2(见9.3) c
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	静电放电抗扰度
GB/T 17626.2（见9.4)f
	P
	N/A
	0.95
	20
	2.760
	2.396
	60

	辐射射频电磁场抗扰度GB/T 17626.3 (见9.4)f g
	P
	N/A
	0.95
	20
	2.760
	2.396
	60

	射频无线通信设备近场抗扰度
GB/T 17626.3（临时方法）
（见9.4) f
	P
	N/A
	0.95
	20
	2.760
	2.396
	60

	电气快速瞬变/脉冲群抗扰度-交流电源GB/T 17626.4(见9.4)c
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	a  各个试验项目可有多个需要被测试的特性（如剂量准确度或其他特性），此处的样本量适用于每一项待测试特性，尽管多个特性能同时在同一样本或同一组样本上进行测试，并且可能同时进行。
b  可选择其他样本量，但是，如果小于20，则应证明样本量对设计具有代表性。
c   仅适用于Y型NIS-E。
d   仅适用于仅有SIP/SOP的Y型NIS-E。
e  仅适用于未内置电源的Y型NIS-E。
f  带机械（非电动驱动）给药功能的NIS-E（型式试验）仅需1件样品。
g  可能需要多个样本才能执行NIS-E的所有功能（如预期用途及电池充电）。
h  有关感应供电/加热设备近场的具体要求，另请参阅YY 9706.102—2021中8.10和8.11。


  


表 3（续）
	
试验项目
	型式试验(T)或预处理试验(P)
	型式试验样本量a
	 对可变数据的建议
（正态分布或转换）
	对属性数据的建议

	
	
	
	概率分量
p
	平均数
(Y) a b
	双侧目标
k
	单侧目标
k
	测量次数(n)a

	电快速瞬态/脉冲抗扰度
——I/O SIP/SOP 端口
GB/T 17626.4 (见9.4)d
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	浪涌抗扰度
GB/T 17626.5 (见9.3) c
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	射频场起的传导干扰抗扰度（射频传导干扰抗扰度）-交流电源
GB/T 17626.6(见9.4) c
	T
	1
	
N/A
	
N/A
	
N/A
	
N/A
	
N/A

	射频场引起的传导干扰抗扰度（传导干扰抗扰度）
——SIP/SOP端口
GB/T 17626.6(见9.4) d
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	工频磁场抗扰度
 GB/T 17626.8(见9.4) f
	P
	N/A
	0.95
	20
	2.760
	2.396
	60

	  a  各个试验项目可有多个需要被测试的特性（如剂量准确度或其他特性），此处的样本量适用于每一项待测试特性，尽管多个特性能同时在同一样本或同一组样本上进行测试，并且可能同时进行。
b  可选择其他样本量，但是，如果小于20，则应证明样本量对设计具有代表性。
c   仅适用于Y型NIS-E。
d   仅适用于仅有SIP/SOP的Y型NIS-E。
e  仅适用于未内置电源的Y型NIS-E。
f  带机械（非电动驱动）给药功能的NIS-E（型式试验）仅需1件样品。
g  可能需要多个样本才能执行NIS-E的所有功能（如预期用途及电池充电）。
h  有关感应供电/加热设备近场的具体要求，另请参阅YY 9706.102—2021中8.10和8.11。





表 3（续）
	
试验项目
	型式试验(T)或预处理试验(P)
	型式试验样本量a
	 对可变数据的建议
（正态分布或转换）
	对属性数据的建议

	
	
	
	概率分量
p
	平均数
(Y) a b

	双侧目标
k

	单侧目标
k
	测量次数(n)a

	电压骤降、短时中断和电压变化抗扰度
GB/T 17626.11(见9.4)c
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	电压骤降抗扰度
GB/T 17626.11(见9.4)e
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	电压短时中断和电压变化抗扰度
GB/T 17626.11(见9.4)e
	T
	1
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	 近距磁场
GB/T 17626.39(见9.4)fh
	P
	N/A
	0.95
	20
	2.760
	2.396
	60

	a  各个试验项目可有多个需要被测试的特性（如剂量准确度或其他特性），此处的样本量适用于每一项待测试特性，尽管多个特性能同时在同一样本或同一组样本上进行测试，并且可能同时进行。
b  可选择其他样本量，但是，如果小于20，则应证明样本量对设计具有代表性。
c   仅适用于Y型NIS-E。
d   仅适用于仅有SIP/SOP的Y型NIS-E。
e  仅适用于未内置电源的Y型NIS-E。
f  带机械（非电动驱动）给药功能的NIS-E（型式试验）仅需1件样品。
g  可能需要多个样本才能执行NIS-E的所有功能（如预期用途及电池充电）。
h  有关感应供电/加热设备近场的具体要求，另请参阅YY 9706.102—2021中8.10和8.11。



[bookmark: _Toc26774][bookmark: _Toc27804]6.3　环境温度、湿度、大气压  
待测试的NIS-E按照使用说明设置好后，应在使用说明中给出的环境操作/运输/储存条件范围内进行试验，除非所要执行的试验方法中另有规定或通过风险管理方法过程论证。
如果使用说明中给出的操作/运输/储存条件与GB 9706.1—2020的4.2相比受到限制，则应在风险管理文件中论证并记录这些限制。
[bookmark: _Toc13583][bookmark: _Toc13012]7　 NIS-E 的标识和标记  
应适用 YY/T 1768.1—20XX，第11章的要求。
此外，还应考虑GB 9706.1—2020，第7章、YY 9706.111—2021第7章和YY 9706.102-2021第5章中规定的要求。
[bookmark: _Toc1855]8　 电击危险的防护  
[bookmark: _Toc27713][bookmark: _Toc22532]8.1　通则  
当NIS-E仅由内部电源供电时，它应为X型NIS-E。
可与外部设备电气/导电连接的 NIS-E 应为Y型NIS-E。
Y型应按表4进行分类。
表 4   NIS-E分类, Y 型 
	环境
	分类 (GB 9706.1—2020)

	
	连接到网电源

	家庭医疗保健
	Ⅱ类

	仅限专业医疗保健机构
	Ⅱ类

	家庭医疗保健与专业医疗保健机构
	Ⅱ类



[bookmark: _Toc14896][bookmark: _Toc29164]8.2　潮湿预处理  
NIS-E应按YY/T 1768.1—20XX的10.3.4中规定的湿热测试预处理条件，进行处理168h，以满足电气安全要求。
注：湿热预处理被视为是模拟潮湿环境的可接受方法。
此预处理应仅与基本安全试验在漏电流和电介质强度要求方面的应用相关。
在执行漏电流和电介质强度试验之前，NIS-E或其部件应经过潮湿预处理。试验应在湿热条件下进行，或必要时在将NIS-E从湿热环境中取出后立即进行。
NIS-E或其部件应完整地装好或必要时分成部件（根据使用说明）。运输和贮存时用的罩盖应拆除。
不用工具即能拆卸的部件应拆下，但要与主件一同处理。
不用工具即能打开或拆卸的调节孔盖应打开和拆下。若有必要，处理后的NIS-E应装好。
[bookmark: _Toc6396][bookmark: _Toc11853]8.3　要求和测试方法
8.3.1　总则  
在正常状态或单一故障状态下，可触及部分和应用部分不应超过规定的电击防护限值（见8.5.1和8.6.3）。
正常状态应同时包括下列发生的情况：
——在任何信号输入/输出部分出现的，根据使用说明允许连接的其他电气设备传导来的任何电压或电流，或如果使用说明对此类其他电气设备没有限制，出现的就是内部供电设备的最大网电源电压，此要求仅适用于Y型；
——不符合绝缘要求的绝缘的短路；
——不符合爬电距离或电气间隙要求的爬电距离或电气间隙的短路。（对于X型NIS-E，可忽略绝缘/爬电距离/电气间隙的短路。）
单一故障状态包括：
——任何一处符合一重防护措施要求的绝缘的短路；
——任何一处符合一重防护措施要求的爬电距离或电气间隙的短路；
——元器件的非预期运动；
——除高完善性元器件外，任何与绝缘、爬电距离或电气间隙并联的元器件的短路和开路，除非能表明短路不是该元器件的失效模式。
对于Y型，单一故障状态还应包括以下内容：
——任何一根供电导线的中断；
——对预期通过网电源插头与供电网连接的NIS-E，供电连接换相；
——在自由脱落后可能会导致危险情况的地方，导线和连接器的意外脱落；
——具有分立外壳中的NIS-E各部件之间的任何一根功率承载导线中断，如果该状态可能会导致允许的限值被超过。
应依据 8.3.2.2 确定哪些部分是可触及部分。依据8.5测量漏电流。
8.3.2　应用部分  
8.3.2.1　通则  
X型和Y型NIS-E的应用部分，如果包含能够向患者传送或从患者取得电能或电生理信号的患者连接，则应为BF型应用部分或CF型应用部分（适用于直接心脏应用）。
风险方法过程应包括评估可接触患者但不属于应用部分定义的部件是否需要遵守应用部分的要求。如果风险方法过程确定此类部件应遵守应用部分的要求，则应适用本文件的所有相关要求。
与BF类设备相关的要求应作为最低适用标准。
8.3.2.2　可触及部分  
X型和Y型NIS-E的可触及部分应通过检查和必要的试验进行识别。在有疑问的情况下，应使用图1所示的处于弯曲或笔直位置的标准试验指来确定是否可触及：
——正常使用时，NIS-E的所有位置；
——不使用工具或按使用说明，打开调节孔盖和移除部件后，包括电池座、熔断器和熔断器座。

尺寸单位：毫米

[image: ]
标引序号说明：
A 观察详图（见关键项3）的位置
1——手柄的延伸部分
2——轴环
3——视角‘A’的详图
4——半球形半径
5——连接轴
手柄的延伸部分代表儿童的手臂。手柄应配备长度为464.3mm的延伸部分，探头宜在有延伸或无延伸部分的情况下使用，以较严酷的条件为准。两连接头应能在相同平面和方向转动90°。
注：该试验指用于模拟36个月及以下的儿童来接触危险部分。
来源：YY 9706.111—2021图1
图 1  小号试验指⌀ 5.6 mm

将小号试验指轻轻插入各个可能的位置，对于用图1所示的小号试验指插不进的孔，应采用一个相同尺寸的无关节的直试验指，以30N的力进行机械试验，如果直试验指能插入，则采用图1的小号试验指重新试验，如有必要，把试验指推入孔内。NIS-E上任何允许试验指接触的区域应被视为可触及部分，且应适用可触及部分的要求。 
8.3.3　与电源相关的要求  
8.3.3.1　连接到外部直流电源  
如果Y型NIS-E旨在连接到电源（例如在充电期间），则极性接反不应导致危险情况。随后将极性连接正确时，Y型NIS-E应保持基本安全和基本性能。
在极性接错的情况下运行，如果复位后Y型NIS-E能恢复到正常状态，任何人不用工具即能复位的保护装置是可接受的。
应通过检查来检验是否符合要求。
8.3.3.2　电池  
8.3.3.2.1　外壳  
在X型和Y型NIS-E中，充电或放电时可能从电池罩壳有气体逸出时，应进行通风以避免因气体积聚而导致的不可接受的风险并应防止可能的点燃。
NIS-E的电池仓应设计成防止可能产生8.9所述危险情况的电池意外短路。
应通过检查设计文件和风险管理文档来检验是否符合要求。
8.3.3.2.2　连接  
对于X型和Y型NIS-E，如果不正确连接或更换电池可能导致危险情况时，NIS-E应配备防止极性连接错误的措施。
应通过检查来检验是否符合要求。
8.3.3.2.3　过度充电保护  
对于Y型NIS-E，当电池过度充电可能导致不可接受的风险时，应从设计上防止过度充电。
应通过检查设计文档来检验是否符合要求。
8.3.3.2.4　锂电池  
对于X型和Y型NIS-E，锂原电池应符合GB 8897.4的要求。锂蓄电池应符合GB/T 28164的要求。
应通过检查电池设计文件或执行GB 8897.4（针对原锂电池）和 GB/T 28164.2（针对二次锂电池）中确定的试验来检查符合性。对锂原电池通过检查电池的设计文档或GB8897.4确定的性能试验来检验是否符合要求，对锂蓄电池通过按GB/T 28164的检查来检验是否符合要求。
8.3.3.2.5　过流和过压保护  
对于内部电源X型和Y型NIS-E，如果由于内部布线的截面积和布置，或由于接入的元件的额定值，而可能在短路时发生着火危险，应配有适当额定的保护装置，以防过电流时造成着火危险。保护装置应具有足够的分断能力中断可能流过的最大故障电流（包括短路电流）。不采用熔断器或过流释放器的理由应被记录。
如果在内部电源输出和相应的保护装置之间的区域提供两重对操作者的防护措施，那么可不进行内部电源正极和负极的短路试验。否则，短路试验不应导致8.9中的任何危险情况。
通过检查保护措施是否存在，若需要，通过检查设计文档来检验是否符合要求。或进行短路试验，不发生危险情况。
8.3.4　可触及部分和应用部分的电流限制  
从患者连接流出或流入的电流不得超过8.5中规定的患者漏电流限值。试验配置应按8.5中规定。
除患者连接外，流出或流入可触及部分或在这些可触及部分之间流过的漏电流，不应超过8.5中规定的接触电流限值。试验配置应按8.5中规定。本条适用于X型和Y型NIS-E（如适用）。
[bookmark: _Toc30635][bookmark: _Toc14625]8.4　部件间的隔离（X型和Y型）  
8.4.1　防护措施（MOP）  
8.4.1.1　通则 
对患者防护措施（MOPP）是比对操作者防护措施（MOOP）更高的防护标准，因为患者直接连接到 NIS-E。因此，MOPP应是X型和Y型NIS-E要求的最低防护水平。NIS-E应具有两重MOPP，以防止应用部分和其他可触及部分超过8.5中规定的值。
上漆、上釉、氧化和类似保护性处理，以及覆盖的在操作（包括灭菌）期间的预期温度下可重塑的密封剂，不应被认为防护措施。
预期用于防护措施并符合GB 4943.1—2022的涂层和其他绝缘不能自动用作对患者的防护措施。
注：对于对患者的防护措施，可根据风险分析过程的结果加以考虑考虑因素可能源于风险方法过程。
构成防护措施的元器件和布线应符合相关元器件和布线要求。
任何不符合MOPP要求的绝缘、爬电距离、电气间隙、元器件不应被认为是防护措施。任何或所有此类部分的失效应被视为正常状态。
应根据8.4.1.2来检验是否符合要求。
8.4.1.2　对患者的防护措施（MOPP）  
构成对患者的防护措施的固体绝缘应符合 按8.6.3进行的电介质强度试验。
构成对患者的防护措施的爬电距离和电气间隙应符合表5中规定的限值。
符合 GB/T 15651.5-2024的光电耦合器应符合8.6.2和8.8的要求。所有以下内容均应适用：
——光电耦合器外部的电气间隙；
——光电耦合器外部的爬电距离；和
——光电耦合器两端的电介质强度。
MOPP 也可通过以下方式实现：
a) 根据GB 4943.1—2022提供两重MOOP且具有电气间隙值的隔挡，满足表5中一重MOPP的要求。
b) 根据GB 4943.1—2022提供加强绝缘（两重MOOP）且对于不超过 354V（直流）/250V（交流）的工作电压具有电气间隙值的隔挡，满足表5中一重MOPP的要求。
c) 根据GB 4943.1—2022提供加强绝缘（两重MOOP）且具有爬电距离的隔挡，满足表5中一重MOPP的要求。
注1：绝缘试验电压的1.6系数仅适用于热循环试验，如同其他安全标准（例如，GB 4943.1—2022）。GB/T 15651.5应用不同的试验方法。因为符合GB/T 15651.5被视为等同于热循环试验，所以不需要1.6系数。这与GB 4943.1—2022第5.4.4.4中使用的方法相同。
注 2：因为符合元器件标准解决了针孔和热效应对绝缘化合物的风险，不要求进行绝缘的穿透距离（厚度0.4mm）测试和热循环试验。

  表 5   提供患者防护措施的最小爬电距离和电气间隙 
	工作电压 
V直流最高限值
	工作电压 
V 有效值最高限值
	提供一重对患者的防护措施
	提供两重对患者的防护措施

	
	
	爬电距离
mm
	电气间隙
mm
	爬电距离
mm
	电气间隙
mm

	17
	12
	1.7
	0.8
	3.4
	1.6

	43
	30
	2
	1
	4
	2

	85
	60
	2.3
	1.2
	4.6
	2.4

	177
	125
	3
	1.6
	6
	3.2

	354
	250
	4
	2.5
	8
	5

	如果电压在限值之间，则应使用较高限值。



8.4.2　 患者连接的隔离  
8.4.2.1　F型应用部分  
任何F型应用部分的患者连接应与包括其他应用部分患者连接在内的所有其他部分隔离，隔离的方式等同于一重工作电压为最大网电源电压的对患者的防护措施，且应符合施加110%最大网电源电压的患者漏电流的限值。
一个单一的F型应用部分可有多个功能，在这种情况下对这些功能之间的隔离不作要求。
如果在同一功的患者连接之间或不同功能的患者链接之间没有电气隔离，则这些患者连接被视为一个应用部分。
应定义多个功能是全都属于一个应用部分还是作为多个应用部分。
BF型、CF型的分类适用于单个应用部分的整体。
应通过检查、8.5的漏电流试验、8.6.3的电介质强度试验以及相关爬电距离和电气间隙的测量来检验是否符合要求。
8.4.3　最大网电源电压  
内部供电NIS-E的最大网电源电压应为250V。
8.4.4　工作电压  
每个防护措施的工作电压应按以下方法确定：
——NIS-E的输入电源电压应是额定电压或能产生最高测量值的额定电压范围内的电压；
——对于工作电压测量，所有电路均应接地，但提供至少一种接地保护措施的浮动部分除外，在这种情况下，隔挡两侧最高测量电压是工作电压（见图2）。
[image: ]
标引序号说明：
X——示例1: X ≥ 1 MOP
浮地电路通过基于浮地电路电压U2的一重MOP与地隔离。网电源隔挡的工作电压（Uw）为隔挡单侧的最高电压，即U1或U2中绝对值较大者。
示例2: X < 1 MOP
浮地电路未通过基于浮地电路电压U2的至少一重MOP与地隔离。为测量网电源挡板的工作电压（Uw），必须将两端接地以获得可重复的最坏情况结果。
L——线路端子
[bookmark: OLE_LINK22]N——中性线端子
PE——患者外壳
U1——网电源电压
U2——浮地电路电压
[image: ]Uw——工作电压
——参考地（用于漏电流和患者辅助电流测量和防除颤应用部分的试验，不连接到供电网的保护接地）

图 2  工作电压测量

对于构成双重绝缘的每个防护措施，工作电压应是整个双重绝缘承受的电压；
F型应用部分的患者连接与外壳之间的工作电压应为正常使用下跨过绝缘所出现的的最高电压。另见 8.4.2.1；
对于提供给Y型NIS-E 的带有叠加纹波的直流电压（例如外部 AC/DC 电源适配器的输出电压），如果纹波峰峰值不超过平均值的 10%时，工作电压应为平均值，如果纹波峰峰值纹波超过平均值的 10%，工作电压为峰值电压。
[bookmark: _Toc32165][bookmark: _Toc11297]8.5　患者漏电流和接触电流（X型和Y型NIS-E）  
8.5.1　概述  
8.5.1.1　起防电击作用的电气隔离  
起防电击作用的电气隔离应使流过它的电流被限制在规定的数值以内。
对X型NIS-E，接触电流应在外壳各部分之间进行检查，而不在外壳和地之间检查。对于含有内部电源的Y型NIS-E，接触电流应在外壳各部分之间以及未接地的金属可触及部分与地之间进行检查，还应考虑其与外部电气设备(如电脑)的连接情况。
在1或4与2之间，1或4与5之间应有两重对患者的防护措施（最大网电源电压）。


[image: ][image: ]
a）电气隔离（X型NIS-E）                 b）电气隔离（Y型NIS-E）

标引序号说明：
1——可触及部分（外壳）
2——内部电源（电池）
3——防护措施
4——应用部分（针头）
5——外部电源/有线连接
图3  起防电击作用的电气隔离图示
接触电流和患者漏电流的规定值应适用于以下条件的任意组合：
a）在工作温度下和在8.2所规定的潮湿预处理后；
b) 在任何要求的灭菌程序后；
c）在正常状态和以下规定的单一故障状态下；
d）NIS-E 已通电在待机条件和完全工作状态；
e）在最高额定供电频率下；
f）供电为110%的最高额定电网电压（额定电网电压为240V r.m.s.时为264V r.m.s.，额定电网电压为230V r.m.s.时为253V r.m.s.，额定电网电压为110V r.m.s.时为121V r.m.s.，等）。
8.5.1.2　 单一故障状态  
表6中给出的值应适用于8.10中规定的单一故障状态，在短接双重绝缘的一个组成部分的单一故障状态下，不进行漏电流的测量。
在对应用部分和未保护接地的外壳部分施加最大网电源电压的特定试验条件下，不应同时施加单一故障状态。
8.5.1.3　 容许值  
在 a)、b) 和 c) 中规定的容许值应适用于流经图4a电路的，或通过测量图4b所定义的电流频率特性的装置进行测量的电流。
电流应按图4、5、6、7 和 8 的电路所示进行测量。这些容许值应适用于直流、交流和复合波形。除非另有说明，它们为直流或r.m.s.。
a) 表6给出了患者漏电流的容许值。交流容许值应适用于频率不低于0.1Hz的电流。
表 6  患者漏电流值
	电流
	描述
	测量电路
	电流类型
	BF型应用部分
	CF型应用部分

	
	
	
	
	NCa
µA
	SFCb
µA
	NCa
µA
	SFCb
µA

	患者漏电流
	患者漏电流
对于外部供电设备：从患者连接到地
内部供电设备：患者连接至可触及部件及应用部分
	图 6
	直接
	10
	50
	10
	50

	
	
	
	交流
	100
	500
	10
	50

	
	由信号输入/输出部分上的外来电压引起的
	图 7
	直接
	10
	50
	10
	50

	
	
	
	交流
	100
	500
	10
	50

	所有交流容许值均适用于频率不低于0.1Hz的电流。
a正常状态
b单一故障状态



b) 具有F型应用部分患者连接且存在未保护接地的金属可触及部分的NIS-E， 应根据图8增加试验；表7给出了容许值。
表 7   特定试验条件下患者漏电流值
	电流
	描述
	BF型应用部分
µA
	CF型应用部分
µA

	患者漏电流
	由F型应用部分患者连接上的外来电压引起的
	5000
	50

	
	由未保护接地的金属可触及部件上的外来电压引起的
	500
	a

	a对于CF型应用部分，应用部分的最大网电源电压试验覆盖了本条件下的试验，所以在本条件不再进行试验。


c)当按照图9测量时，接触电流的容许值在正常状态下是100μA，在单一故障状态下是500μA。此外，无论何种波形和频率，用无频率加权的装置（例如类似于图4所示但没有C1和R1的测量装置）测量时，漏电流在正常状态或单一故障状态下不应超过10mA有效值。

[image: ]

a) 测量装置                                    b）频率特性
标引序号（符号）说明：
X——频率f (Hz)
Y—— 相对幅度a                   
a —— Z（f）是该网络对于频率为f的电流的传输阻抗，也就是Vout/Iin。（其中 Vin为输入电压，Iin为输入电流）
1——电压测量仪表。电阻值≥1MΩ，电容值≤150pF。
R1 ——(10±5%) ㏀
R2——(1±1%) ㏀
C1——(0.015±5%) µF 
Z——阻抗
来源：GB 9706.1-2020, 图12
  图 4   测量设备及其频率特性 

8.5.2　患者漏电流的测量  
患者漏电流的测量应按以下方式进行：
a) 带有应用部分的NIS-E应根据图6～8进行热稳态试验。除应用部分外，将绝缘材料制成的外壳以正常使用中的任何位置放在尺寸至少等于该外壳平面投影的接地金属平面上。对于由外部电源供电的Y型NIS-E，应视为由图5的测量供电电路供电。X型NIS-E和内部供电的Y型NIS-E应在不连接任何测量供电电路的情况下进行试验。

[image: ]
标引序号（符号）说明：
1——Y型NIS-E的外部电源
2——网电源
S₁——模拟电源导线中断的开关
S₅——改变网电源电压极性的换相开关
T₁——具有足够额定功率标称和输出电压可调的单相隔离变压器
P₁——连接Y型NIS-E外部电源用的插头、插座或接线端子
V——电压表
R——参考地（用于漏电流和患者辅助电流测量和除颤防护应用部分的试验，不连接到供电网的保护接地）
来源: GB 9706.1—2020图F.1
图 5   供电网的一端近似地电位时的测量供电电路，适用于连接外部电源的Y型NIS-E
[bookmark: OLE_LINK36]b) 有F型应用部分的NIS-E，还需根据图6进行试验。将NIS-E中未永久接地的信号输入/输出部分接地。对于有F型应用部分并由外部电源供电的Y型NIS-E，应视为由图5的测量供电电路供电；
——进行此项测试时，未保护接地的金属可触及部分以及其他应用部分（如有）的患者连接应连接到地。
c) 有应用部分和信号输入/输出部分的NIS-E ，还要按图7进行试验。对于有应用部分并由外部电源供电的Y型NIS-E，应视为由图5的测量供电电路供电；
——施加的电压应等于最大网电源电压的110%。应基于试验或电路分析确定的最坏情况，以此来选定施加外部电压的引脚配置。
d) 有BF型应用部分患者连接且存在未保护接地的金属可触及部分的NIS-E，还应按图8进行试验。X型和内部供电的Y型NIS-E应在未连接到测量供电电路的情况下进行试验。有BF型应用部分并由外部电源供电的Y型NIS-E，应视为由图5的测量供电电路供电；
——施加的电压应等于最大网电源电压的110%。如果能证明所涉及部分有充分的隔离，或者风险处于可接受的低水平，则可不进行此试验。
e) 应用部分的表面由绝缘材料构成时，应使用最小20cm×10cm的金属箔进行试验。
f) 应用部分与患者接触的表面大于20cm×10cm的箔面积时，箔的尺寸增至相应的接触面积。这种金属箔应被认为是所涉及应用部分唯一的患者连接。
g) 患者漏电流应测量：
——对于BF型应用部分，从直接连接到一起的或按正常使用加载的单一功能的所有患者连接测量；
——对于CF型应用部分，轮流从每个患者连接测量。
[image: 图示

AI 生成的内容可能不正确。]   [image: ]
标引序号说明：
A——网电源部分
B——受试设备放置表面
C——患者连接
[image: ]MD——测量装置
——参考地（用于漏电流和患者辅助电流测量和防除颤防护应用部分的试验，不连接到供电网的保护接地）
由外部电源供电的Y型NIS-E应视为由图5的测量供电电路供电。
来源: GB 9706.1—2020图 K.1
  图 6  从患者连接到地的患者漏电流测量电路（Y型） 
[image: 图示

AI 生成的内容可能不正确。] [image: ]
标引序号说明：
[bookmark: _Toc21104]A——信号输入/输出部分
B ——患者连接
MD ——测量装置
[image: ]—— 供电网电压源
[image: ]
      ——参考地（用于漏电流和患者辅助电流测量和防除颤应用部分的试验，不连接到供电网的保护接地）
来源：GB 9706.1—2020 图 K.3

  图 7  有应用部分和信号输入/输出部分的NIS-E（Y型）


[image: 图片包含 箱线图

AI 生成的内容可能不正确。]  [image: ]

标引序号说明：
A——未保护接地的部分
B——患者连接
MD——测量装置
[image: ] ——供电网电压源
[image: ]        ——参考地（用于漏电流和患者辅助电流测量和防除颤应用部分的试验，不连接到供电网的保护接地）
来源：GB 9706.1-2020图K.2。
图 8   带有BF型应用部分患者连接的NIS-E（Y型）

8.5.3　 接触电流的测量  
NIS-E应按图9用适当的测量供电电路试验。
用测量装置在地和未保护接地的外壳每一部分之间测量。用测量装置在未保护接地外壳的各部分之间测量。
对于X型NIS-E，接触电流应只在外壳各部分之间进行检查，而不在外壳与地之间检查。
若NIS-E外壳或外壳的一部分是用绝缘材料制成的，应将最大面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上。
如NIS-E大于箔片，则需移动金属箔以确定接触电流的最大值。金属箔不宜接触到可能保护接地的外壳任何金属部件；未保护接地的外壳金属部件，可以用金属箔部分地或全部地覆盖。
在正常状态下，在患者环境中来自 NIS-E 系统部件或部分之间的接触电流应不超过100 µA。

[image: ]

标引序号说明：
A —— 测量装置
[image: ]——参考地（用于漏电流和患者辅助电流测量和防除颤应用部分的试验，不连接到供电网的保护接地）
由外部电源供电的Y型NIS-E应视为由图5所示的供电测量电路供电
图 9  接触电流的测量电路
[bookmark: _Toc31095][bookmark: _Toc6137]8.6　绝缘（X型和Y型）  
8.6.1　概述  
只有作为防护措施的绝缘，包括加强绝缘，才应做试验。
用于对操作者的防护措施的绝缘，如果符合IEC 60950-1:2005+AMD1:2009+AMD2:2013或GB 4943.1—2022中针对绝缘配合内容的要求和试验，则可免于8.6的试验。
8.6.2　 固体绝缘的穿透距离或薄层材料的使用  
注：本文件未规定基本绝缘的最小厚度要求，对工作电压未超过71V的绝缘也没有要求。
对于工作电压峰值大于71V形式为辅助绝缘或加强绝缘的固体绝缘，应满足下列要求:
a) 绝缘的穿透距离至少0.4mm；或
b) 不是外壳的一部分，并且在正常使用的情况下不会被磕碰和磨损，并包含：
——至少两层材料，每一层均应通过相应的电介质强度试验；或
——三层材料，每两层的组合应能通过相应的电介质强度试验。
一层或两层材料合适的电介质强度试验，应分别是对辅助绝缘情况下的一重防护措施或加强绝缘情况下的两重防护措施。
应通过检查、厚度测量和8.6.3所要求的电介质强度试验来检验是否符合要求。
成品元器件应能通过8.6.3中相应的测试电压下的电介质强度试验。
8.6.3　电介质强度  
NIS-E的固体电气绝缘的电介质强度应能承受表8中规定的试验电压。仅对具有安全功能的绝缘进行测试。对于X型，应视为提供两重MOPP的次级电路。对于Y型，应将其视为受网电源保护，其中I类设备提供一重MOPP，II类设备提供两重MOPP。

表 8   构成防护措施的固体绝缘的试验电压
	峰值工作电压(U)
V 峰值

	峰值工作电压 (U)
V d.c.

	对患者的防护措施

	
	
	网电源部分防护
	次级电路防护

	
	
	一重MOPP
a.c.试验电压
V r.m.s
	两重MOPP
a.c.试验电压
V r.m.s
	一重MOPP
a.c.试验电压
V r.m.s
	两重MOPP
a.c.试验电压
V r.m.s

	U ≤ 42.4
	U ≤ 60
	1500
	3000
	500
	1000

	42.4 < U ≤ 71
	60 < U ≤ 71
	1500
	3000
	750
	1500

	71 < U ≤ 184
	71 < U ≤ 184
	1500
	3000
	1000
	2000

	184 < U ≤ 212
	184 < U ≤ 212
	1500
	3000
	1000
	2000

	212 < U ≤ 354
	212 < U ≤ 354
	1500
	4000
	1500
	3000


应按照表8规定的试验电压加载1min，检验是否符合要求。或者，可使用等同于交流试验电压峰值的直流试验电压，并按照8规定的试验电压加载1min检验是否符合要求。开始，应施加不超过一半规定的试验电压，然后应用10s时间将电压逐渐增加到规定值，并保持此值达1min，之后应用10s时间将电压逐渐降低至规定值的一半以下。
试验期间，击穿则构成失败。施加的试验电压导致电流不受控制地迅速增大，应认为已发生绝缘击穿。电晕放电或单个瞬时闪络不应视为绝缘击穿。
当外壳或外壳的部分包含有非导电平面时，应使用金属箔。注意要适当放置金属箔，以免绝缘内衬边缘产生闪络。若有可能，应移动金属箔以对表面的各个部位都进行试验。
[bookmark: _Toc18419][bookmark: _Toc11996]8.7　非导线绝缘  
8.7.1　机械强度和耐热
对于X型和Y型NIS-E，所有类型的绝缘，包括绝缘隔挡，应在NIS-E的预期使用寿命期间保持耐热性。
应通过以下试验确认耐热性，如果可以提供符合要求的充足证据，则无需进行本试验。
如果外壳部分和其他未提供防护措施的外部绝缘部件受损伤可能导致不可接受的风险，则应通过球压试验验证其机械强度和耐热性。
除了软电线的绝缘和陶瓷材料部分外，由绝缘材料制成的外壳和其他外部部件应使用图10所示的试验装置进行球压试验。

[image: ]
标引序号说明：
1—— r=2.5mm球形
2 ——试验样品
来源:GB 9706.1—2020图21
图 10  球压试验装置
受试件的表面应置于水平位置，并用一个直径为5mm的钢球以20N的力对受试表面加压。试验应在温度为(75±2)℃的加热箱中进行。
用于支撑未绝缘的网电源部分的绝缘材料部件，其老化将影响NIS-E安全时，应通过上述球压试验进行验证，但试验温度为125℃±2℃。对陶瓷材料部件、换向器的绝缘部件、炭刷帽等类似部件以及不作为加强绝缘的线圈骨架，都不进行这一试验。
在1h后退出钢球，并测量钢球压痕的直径。压痕直径大于2mm，则判定不合格。
应通过风险分析过程来确定NIS-E是否需要进行球压试验（见5.3）。
[bookmark: _Toc28655][bookmark: _Toc32557]8.8　爬电距离和电气间隙（X型和Y型NIS-E）  
8.8.1　概述  
防护等级应符合表5的规定。
对于跨过玻璃、云母、陶瓷和其他具有类似起痕特性的无机绝缘材料的爬电距离，其最小电气间隙值应作为最小爬电距离。
除非在NIS-E随附的信息中另有声明，NIS-E预期用于海拔小于或等于3000 m的高度。如果 NIS-E 预期在加压环境下使用，例如机舱内，应根据对应有关大气压力来确定表9的倍增系数。电气间隙应乘以该系数。爬电距离不应受倍增系数的影响，但应至少与电气间隙与倍增系数乘积一样大。
 表 9   海拔高达 5000 m 的电气间隙倍增因子
	额定运行高度(a)
m
	正常大气压力
kPa 
	MOPP 的倍增系数

	a ≤ 2000
	80.0
	1.00

	2000 < a ≤ 3000
	70.0
	1.00

	3000 < a ≤ 4000
	62.0
	1.14

	4000 < a ≤ 5000
	54.0
	1.29


[bookmark: _Toc22765][bookmark: _Toc11504]8.9　特定危险情况  
8.9.1　通则 
当考虑单一故障状态时，每次只考虑一个，NIS-E不应出现文件中所列的危险情况。
当某一故障状态直接引发另一故障状态时，这两次故障均应视为单一故障状态。
单一故障状态的任何试验期间，每次仅能有一个故障。
8.9.2　喷射、外壳变形或超温  
正常和单一故障状态下，应不会发生以下危险情况：
——喷出火焰、熔化金属、达到危险量的有毒或可燃物质。
——外壳变形到有碍于符合8.7.1的程度。
——NIS-E在包括技术描述中特别说明的最高环境工作温度在内的最恶劣的正常使用条件下运行时，应用部分的温度超过表10中确定的容许值。
——NIS中可能被触及的非应用部分的温度超过表11中的容许值。
——表10和表11中确定的容许值适用于NIS-E在最恶劣的正常使用条件下运行时，包括使用说明书中规定的最高环境工作温度。
——温度超过表12中确定的“其他元器件和材料”规定的容许值的1.5倍减去12.5 ℃。绕组的限值见GB 9706.1—2020 ，表26、27和31的规定。在所有其他情况下，应适用表12的容许值。
涉及喷出火焰、熔化金属或可燃物质的单一故障状态，应不适用于下述部件和元器件：
——供电电路的结构或设计将单一故障状态下的功耗限制在15W以下 或将能耗限制在900J以下。
应通过是否能够从供电电路获得15W并持续1min来确定符合性。如果1min后供电电路不能提供15W，则该电路应被认为功率消耗小于15W。
在无法进行直接测量时，还应审查相关的设计文件。
次级电路应满足下述所有条件：
——封装材料是依据GB/T 5169.16阻燃等级的FV1或更好；
——正常和单一故障状态下，其供电电压小于或等于直流60V或峰值42.2V ；
——单一故障状态下，电路能量不超过100VA或6000J；
——使用的电线绝缘类型为PVC、TFE、PTFE、FEP、氯丁橡胶或聚酰亚胺。
表 10   与皮肤接触的 NIS-E 应用部分容许的最高温度
	

NIS-E的应用部分
	最高温度a b
°C

	
	金属和液体
	玻璃、瓷器、玻璃质材料
	模制材料，塑料、橡胶、木材

	应用部分与患者接触的时间，t
	t < 1 min
	51
	56
	60

	
	1 min ≤ t < 10 min
	48
	48
	48

	
	10 min ≤ t
	43
	43
	43

	a这些温度限值适用于触及成人的健康皮肤。其不适用于当大面积皮肤（全身表面的10%或更大）可能与热表面接触。其不适用于头部表面10%以上皮肤接触的情况。如果是这种情况，应确定适当的限值并记录在风险管理过程中。
b 当为达到临床受益应用部分需要超过表9中的温度限值时，风险管理过程应证明产生的受益优于任何相关增加的风险。




表 11  NIS-E可能被触及部件容许的最高温度 
	
NIS-E及其部件
	最高温度a
℃

	
	金属和液体
	玻璃、瓷器、玻璃质材料
	模塑材料，塑料、橡胶、
木材

	NIS-E 外表面可能接触的时间时间，t
	t < 1 s
	74
	80
	86

	
	1 s ≤ t < 10 s
	56
	66
	71

	
	10 s ≤ t < 1 min
	51
	56
	60

	
	1 min ≤ t
	48
	48
	48

	a这些温度限值应适用于接触成年人的健康皮肤。其不适用于当大面积皮肤（全身表面的10%或以上）可能与热表面接触。也不适用于头部表面10%以上皮肤接触的情况。如果是这种情况，要确定适当的限值并记录在风险管理过程中。


 表 12  部件容许的最高温度 
	部件
	最高温度
℃

	绝缘，包括绕组绝缘a
	/

	- A级材料
	105

	- E级材料
	120

	-B级材料
	130

	- F级材料
	155

	- H级材料
	180

	- T级材料
	T b

	 其他元器件和材料
	C

	与燃点为T℃的易燃液体接触的部件
	T-25

	 木材
	90

	a 绝缘材料依据GB/T 11021进行分类。应考虑绝缘系统中的任何不一致的材料都会将系统的最高温度限值降低到单种材料限值之下的情况。
b  T标用来标记最高工作温度。
c 对于每种材料和元器件，应考虑每种材料或元器件的温度额定值来确定适当的最高温度。每个元器件的使用都应与额定温度一致。如有疑问，应进行8.7.1的球压试验。


应通过评估设计文件来确认其符合性。
本章试验后，应检查热断路器和过流释放器来确定足以影响其安全功能的设置没有改变（由于发热、振动或其他原因）。
8.9.3　超过漏电流或电压的限值  
不应出现下述危险情况：
——超过单一故障状态下的漏电流的限值；
——超过因故障状态可能成为可触及部分以及应用部分的电压限值。
对于此类部件，其与其他可触及部分（或与地，如适用）之间的电压应不超过交流42.4 V峰值或直流60 V。60 V的直流限值适用于纹波峰峰值不超过10% 的直流。如果纹波超过该值，则交流42.4 V峰值限值适用。在电压大于或等于2V时，功率超过240 VA的时间应不超过60s，或者存储的能量应不应超过20J。

8.9.4　特定的机械危险  
当按第10章进行试验时，不应影响基本性能和基本安全。
[bookmark: _Toc14070][bookmark: _Toc8466]8.10　单一故障状态（X型和Y型）  
8.10.1　概述  
在应用单一故障状态时，要考虑正常状态下的最不利组合。
注：参考使用风险分析的结果来确定哪些故障予以试验。
8.10.2　恒温器和温度限制装置故障  
选择恒温器被短路或断开中较不利的情况。
8.10.3　电池液体泄漏  
NIS-E应设计成不会因单一故障状态下可能的电池泄露导致不可接受的风险。
因电池泄漏时只会逸出少量液体，如适用，可充电电池宜符合IEC 62133-1或 GB/T 28164.2。主要用于X型NIS-E的锂原电池宜符合GB 8897.4。
应通过检查设计文档和风险管理文档来确认其符合性。
8.10.4　运动部件卡住  
NIS-E应设计成当运动部件被卡住时，仍能保持单一故障安全。运动部件应被卡住，如果NIS-E：
——有易于被卡住的运动可触及部分或应用部分；或
——可能在无人看管下运行（包括自动或远程控制的NIS-E）；或
——具有一台或多台堵转转矩小于满载转矩的电动机。
如果NIS-E有一个以上的上所述运动部件，每次只应卡住一个部件。如果一个单一故障状态下能卡住多台电动机，则应同时卡住所有电动机。
应适用GB 9706.1—2020中13.2.10规定的试验要求。
8.10.5　电动机驱动 NIS-E 的附加试验 
进行各项单一故障状态试验时，NIS-E应从冷态启动，手持型 NIS-E 需在额定电压或额定电压范围上限下持续运行 30 秒。

NIS-E应在正常使用的最坏情况运行时，包括技术说明书中规定的工作环境最高温度运行时测量温度。根据 8.9.2 测量的温度不应超过 8.9.2 中规定的限值。
8.10.6　预期富氧环境中使用的NIS-E  
若NIS-E预期旨在富氧环境中使用，则应满足GB 9706.1—2020的6.5、11.2.2、11.2.3 和附录G中规定的适用要求。否则，使用说明应明确说明NIS-E不适用于富氧环境中使用。
8.10.7　供电电源（Y型）  
如果NIS-E预期从外部独立电源或通过医用电气系统中的其他设备提供电源，使用说明应充分明确该外部独立电源或设备，以确保符合本文件的要求以及GB 9706.1—2020的相关要求。如果Y型NIS-E 预期连接到独立电源，则应将该电源明确列为Y型NIS-E的组成部分，或将该组合体明确界定为医用电气系统。应在使用说明中予以说明。
应通过检查和试验来来检验是否符合要求。如果规定使用特定的独立电源，那么就将Y型NIS-E连接到该电源进行相关试验。如果规定使用通用的独立电源，则要检查随附文件中的规格。
如果Y型NIS-E预期接受来自其他设备的电能，或需要在医用电气系统中连接其他设备进行数据交换，使用说明书中应明确这些其他设备的规格，以确保符合本部分（例如部件号、额定电压、最大或最小功率、防护分类、间歇或连续工作）以及GB 9706.1—2020的相关要求。
在安装好后要维持基本安全，例如，可以采用以下一个或多个方式：
——在Y型NIS-E设备内部建立措施，例如，将相关的电路隔离；
——Y型NIS-E附带隔离装置（另见GB 9706.1—2020的16.5）；
——医用电气系统附带隔离装置；
——分离变压器。
注：另见GB 9706.1—2020, 附录I。
一些非医疗电气设备的相关标准，其接触电流限制可能高于本条款要求。因此，应进行特定的风险评估以确定是否需要减少这些接触电流。
漏电流减少的措施包括：
——附加的保护接地部件；
——分离变压器；
——附加的非导电的外壳。
相互连接的电缆及连接器座属于外壳的一部分，因此应考虑本条款规定的漏电流限值。
在正常状态下，来自医用电气系统部件或部件之间的接触电流不应超过100µA。
在终端非永久性安装的保护接地导线的情况下，来自医用电气系统部件或部件之间的接触电流应不超过500µA。
就本分条款而言，设备可触及外表面的漏电流也认为是接触电流。
在正状态下，NIS-E的患者漏电流和总的患者漏电流应不超过对NIS-E的规定值，规定值在表6和表7中给出。总患者漏电流可在安装时测量。
医用电气系统上的漏电流测量应按GB 9706.1-2020的16.6进行。
在正常和单一故障状态下，用于连接Y型NIS-E的外部独立电源连接器上金属可触及部分的接触电流不得超过本条款前述限值。
[bookmark: _Toc20641][bookmark: _Toc3450]8.11　液体泄漏影响的预处理  
本试验旨在评估液体泄漏对NIS-E的影响，例如因容器破裂但并不限于此情况。
可进行以下试验：
——移除任何可拆卸的容器支架，并将容器中的药液倒入NIS-E中最可能的进液点；
——使用适当的安全防护设备，用手全方位摇动NIS-E 30s；
——让药品从液体原始进入点自然排出10min；
——放入一个新的容器，运行自检并监控任何消息（如适用）；
——根据使用说明，将NIS-E水平放置24h；
——通过注射排出容器中的所有药液，并监控自检和任何错误消息（如适用）；
——更换一个新的容器；
——按使用说明将NIS-E水平放置96h；
——通过注射排出容器中的所有药液，并监控自检和任何错误消息（如适用）。
根据5.3中规定的风险方法过程输出的结果，若某个错误不影响任何安全方面，则允许出现对非专业用户而言是显而易见的错误。
防护措施（8.6.3中定义的电介质强度和漏电流以及8.5中定义的漏电流）应不受影响。
注：此试验与IP22的区别在于，流体源来自NIS-E内部。
[bookmark: _Toc18264][bookmark: _Toc20269]9　电磁兼容性（EMC）  
[bookmark: _Toc13569][bookmark: _Toc5954]9.1　通用要求  
9.1.1　NIS-E的风险管理过程
NIS-E应在符合预期用途的代表性配置下进行试验，这些配置最可能导致风险管理过程（见5.3）判定为不可接受的风险。
在风险管理过程中，应考虑由合理可预见的电磁骚扰所导致的风险。
应通过验证风险管理文档中是否存在相应条目来检查其符合性。
注：有关通用指导和详细信息，参见GB 9706.1—2020的附录。
9.1.2　与NIS-E一起使用的非医疗电气设备  
与NIS-E一起使用的非医疗电气设备（例如电池充电系统）应符合适用于该设备的其他 EMC 标准。
与NIS-E一起使用的非医疗电气设备，其预期环境可能导致NIS-E丧失基本安全、基本性能或其他危险，则该非医疗电气设备应满足本文件的要求。
应通过检查风险管理文档和相关电磁兼容标准的符合性，或通过本文件规定的试验来确定其符合性。
9.1.3　通用试验条件  
9.1.3.1　配置  
应根据NIS-E的配置识别本文件的适用条款。
这些配置可包括以下内容：
——具有内部电池充电系统且直接连接网电源的可充电NIS-E；
——具有外部电池充电系统的可充电NIS-E；
——不可充电的NIS-E。
在确定试验配置时应考虑NIS-E的预期用途。
特别是：
——根据预期用途，需要将电缆连接到所有端口（包括SIP/SOP以及电位均衡导线，如果适用，）；
——使用符合NIS-E规范的电缆和连接器；
——在适用时，已连接电池充电系统的可充电NIS-E。
在发射试验、射频和电源磁场抗扰度试验时，NIS-E应按照9.1.1中最不利的情况下模拟预期用途运行。
在发射和抗扰度试验时，可能需要专用硬件或软件。若需使用，宜在试验计划中说明，并应在试验报告中记录相关信息。在静电放电试验中，NIS-E设备可保持通电或断电状态，具体取决于哪种情况被认为是最不利状态。应通过检查试验报告和风险管理文档来确定其符合性。
9.1.3.2　NIS-E的试验适用性  
如果某项试验适用，则应使用表13中规定的电源输入电压和频率进行试验。试验报告应罗列试验过程中实际使用的电压和频率。
应通过检查试验报告来确定其符合性。
表 13  试验期间的电源输入电压和频率
	试验
	电源输入电压
	功率频率
	NIS-E的适用性

	电源端骚扰电压  
（传导发射）
GB 4824d
	最小和最大额定电压a
	任一频率b
	仅适用于Y型的NIS-E

	电磁辐射骚扰
（辐射发射）
GB 4824d
	任一电压a
	任一频率b
	适用于所有配置

	谐波电流发射GB 17625.1
	仅适用于连接至额定电压为220 V～240V 的电池充电系统的NIS-E：
若为单一额定电压，则采用该电压；
若为单相且标注电压范围，则为230V；

	50 Hz或60 Hz
	仅适用于功耗≥75 W的Y型NIS-E

	注：“电源端骚扰电压”是GB 4824中对通常所称“电源传导发射”的表述。
a该试验可在NIS-E电压范围内的任一电源输入电压下进行，包括电池充电系统。若NIS-E在某一电源输入电压下已完成试验，则无需在其他电压下重复测试。
b 该试验可在电池充电系统或电源频率范围内的任一线路频率下进行。若NIS-E在某一线路频率下已完成试验，则无需在其他频率下重复测试。
例如，（Y型）：
额定电压范围应为交流100V～交流240V。240V a.c.– 100V a.c.=140V a.c.（范围）。
100V交流的25%为25V交流。140V交流> 25V交流。
因此，NIS-E应在最小和最大额定电压下进行测试。额定电压范围应为交流220V～交流240V。
240V a.c.–220V a.c.= 20V a.c.（范围）。交流220V的25%为交流55V。
交流20V < 交流55V
因此，NIS-E应在额定电压范围内选取一个电压点进行测试。
c本试验是针对工频磁场抗扰度的补充测试。
d 采用GB/T 9254.1标准时，但整个系统符合GB 4824的限值要求。


表13（续）


	试验
	电源输入电压
	功率频率
	NIS-E的适用性

	电压变化、 电压波动和闪烁发射 GB/T 17625.2
	仅适用于连接至额定电压为220 V～240 V或
380 V～415V的NIS-E电池充电系统：
若为单一额定电压，则采用该电压；
若为单相且标注电压范围，则为230V；
若为三相且标注电压范围，则为400V。
	50 Hz
	仅适用于Y型NIS-E

	静电放电抗扰度 
GB/T 17626.2
	任一电压a
	任一频率b
	适用所有配置

	射频辐射电磁场抗扰度 
GB/T 17626.3
	任一电压a
	任一频率b
	适用所有配置

	射频无线通信设备近场抗扰度 GB/T 17626.3（临时方法）
	任一电压a
	任一频率b
	对于所有配置

	电快速瞬变/脉冲群抗扰度-交流电源 GB/T 17626.4
	任一电压a
	任一频率b
	仅适用于Y型NIS-E

	电快速瞬变/脉冲群抗扰度
I/O SIP/SOP 端口
GB/T 17626.4
	仅适用于连接至电池充电系统的 NIS-E在任意一种电压下a
	任一频率b
	仅适用于Y型 NIS-E或配备信号输入/输出端口的 X 型NIS-E

	浪涌抗扰度 
GB/T 17626.5
	仅适用于连接至电池充电系统的NIS-E在任意一种电压下a
	任一频率b
	仅适用于Y型NIS-E或配备信号输入/输出端口的X型NIS-E

	注：“电源端骚扰电压”是GB 4824中对通常所称“电源传导发射”的表述。
a该试验可在NIS-E电压范围内的任一电源输入电压下进行，包括电池充电系统。若NIS-E在某一电源输入电压下已完成试验，则无需在其他电压下重复测试。
b 该试验可在电池充电系统或电源频率范围内的任一线路频率下进行。若NIS-E在某一线路频率下已完成试验，则无需在其他频率下重复测试。
例如，（Y型）：
额定电压范围应为交流100V～交流240V。240V a.c.– 100V a.c.=140V a.c.（范围）。
100V交流的25%为25V交流。140V交流> 25V交流。
因此，NIS-E应在最小和最大额定电压下进行测试。额定电压范围应为交流220V～交流240V。
240V a.c.–220V a.c.= 20V a.c.（范围）。交流220V的25%为交流55V。
交流20V < 交流55V
因此，NIS-E应在额定电压范围内选取一个电压点进行测试。
c本试验是针对工频磁场抗扰度的补充测试。
d 采用GB/T 9254.1标准时，但整个系统符合GB 4824的限值要求。


表13（续）

	试验
	电源输入电压
	功率频率
	NIS-E的适用性

	射频场感应的传导骚扰抗扰度（射频传导干扰抗扰度）-交流电源
GB/T 17626.6
	仅适用于连接至电池充电系统的 NIS-E，在任意一种电压下a
	任一频率b
	仅适用于 Y 型 NIS-E

	射频场感应的传导骚扰抗扰度（传导干扰抗扰度）-SIP/SOP端口
GB/T 17626.6
	仅适用于连接至电池充电系统的 NIS-E，在任意一种电压下a
	任一频率b
	仅适用于 Y 型 NIS-E 或配备信号输入 / 输出端口的 X 型 NIS-E

	工频磁场抗扰度
GB/T 17626.8
	任意一种电压下a
	50 Hz 或 60 Hz 任选其一。试验期间产生磁场的频率应与电池充电系统的线路频率一致b
	适用于所有配置

	电压暂降抗扰度
	最小和最大额定电压
	任何一个频率
	仅适用于 Y 型 NIS-E

	电压短时中断和电压变化抗扰度
GB/T 17626.11
	仅适用于连接至电池充电系统的NIS-E。若电池充电系统额定电压范围低于最低额定输入电压的25%，则采用单一额定输入电压。
电池充电系统额定电压 c
	任一频率b
	仅适用于 Y 型 NIS-E

	近距磁场抗扰度
GB/T 17626.39c
	任一电压
	任一频率
	Y型

	注：“电源端骚扰电压”是GB 4824中对通常所称“电源传导发射”的表述。
a该试验可在NIS-E电压范围内的任一电源输入电压下进行，包括电池充电系统。若NIS-E在某一电源输入电压下已完成试验，则无需在其他电压下重复测试。
b 该试验可在电池充电系统或电源频率范围内的任一线路频率下进行。若NIS-E在某一线路频率下已完成试验，则无需在其他频率下重复测试。
例如，（Y型）：
额定电压范围应为交流100V～交流240V。240V a.c.– 100V a.c.=140V a.c.（范围）。
100V交流的25%为25V交流。140V交流> 25V交流。
因此，NIS-E应在最小和最大额定电压下进行测试。额定电压范围应为交流220V～交流240V。
240V a.c.–220V a.c.= 20V a.c.（范围）。交流220V的25%为交流55V。
交流20V < 交流55V
因此，NIS-E应在额定电压范围内选取一个电压点进行测试。
c本试验是针对工频磁场抗扰度的补充测试。
d 采用GB/T 9254.1标准时，但整个系统符合GB 4824的限值要求。




[bookmark: _Toc19914][bookmark: _Toc946]9.2　 NIS-E 的标识、标记和文件  
9.2.1　EMC相关使用说明书  
如适用，使用说明书应包括下列信息：
a) 已确定NIS-E的基本性能，如果基本性能因电磁骚扰而丧失或降低，操作者可能预见的情况说明。定义的术语“基本性能”不必在使用说明书中使用。
b) 列出所有由责任组织更换且可能影响NIS-E符合（发射）和（抗扰度）要求的电缆、最大电缆长度（若适用）、换能器和其他附件。可对附件作一般的规定（例如屏蔽电缆、负载阻抗、电池充电系统）或特殊的规定（例如通过制造商和型号或部件号）。
用作内部替换件使用的换能器和电缆可不必列出。
c) 警告声明“警示：使用说明书中规定以外的附件、换能器和电缆可能导致 [NIS-E] 的电磁发射增加或电磁抗扰度降低，并导致设备运行异常”；
d) 警告声明：“警示：便携式射频通信设备（包括外围设备，如天线电缆和外部天线）宜与 [NIS-E] 任何部分（包括转为 [NIS-E]设计的电缆）的距离保持在30cm（12 英寸）以外使用。否则，可能导致此 [NIS-E] 性能降低”。
在上述警示中，“[NIS-E]”应替换为 NIS-E 的型号或部件号。
如果使用比表19中规定更高的抗扰度试验电平，则可降低最小间距。应使用公式（1）计算更低的最小间接。
使用说明书应描述为防止因电磁骚扰导致患者和操作者发生不良事件而采取的预防措施。
对于NIS-E，使用说明应包括以下信息：
1) 本文件的符合性声明；
2) 本标准和允许使用的任何允差。
9.2.1.1　适用于含射频发射器的NIS-E的要求  
对于含射频发射器的NIS-E，使用说明书应包括每个发射频率或频带、调制类型和频率特性以及有效辐射功率的信息。
注：需考虑法定或法规要求。
9.2.2　 试验文件  
9.2.2.1　通则  
试验文件应包含所有必要信息，以方便充分规划（试验计划）和执行（试验报告）试验，以便能容易地重现试验过程。
应通过检查试验报告以确定其符合性。
9.2.2.2　 试验计划  
在开始正式试验之前，应制定详细的试验计划。与试验计划的偏差应在试验报告中记录。
注：YY 9706.102—2021附录G提供了制定EMC试验计划的指南。
[bookmark: _Toc12302][bookmark: _Toc21574]9.3　NIS-E的电磁发射要求  
9.3.1　无线电业务和其他设备的保护  
9.3.1.1　 通则  
NIS-E应符合GB 4824 B类组1要求。
注 1：有关试验设置的更多指南，参考CISPR 16-2-3。
注 2：需考虑法定或法规要求。
9.3.1.2　 工作模式  
在发射试验时，NIS-E应在最大发射模式下进行试验。发射试验除运行模式外，还宜考虑待机模式。选择用于试验的工作模式宜在试验计划中记录，并应记录在试验报告中。
应通过检查试验报告来确定其符合性。
9.3.1.3　含有无线电设备的NIS-E  
包含无线电设备（例如RF发射器、接收器、收发器）的NIS-E应符合GB/T 9254.1，并应与无线电设备一起进行试验。
注：需考虑国家无线电法规。
9.3.2　公共电网的保护  
9.3.2.1　概述   
9.3.2.2和9.3.2.3中规定的要求仅适用于可充电NIS-E。
9.3.2.2　 谐波失真  
额定交流电网电压大于或等于220V，每相电流小于或等16A，预期连接到公用电共的可充电NIS-E（无论是否配备外部电池充电系统），应符合GB 17625.1的要求。
注：适用于（预期使用期间）功耗≥75W。
应通过检查使用说明书和试验报告来确定其符合性。
9.3.2.3　电压波动和闪烁  
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]额定交流电网电压大于或等于220V ，每相电流小于或等16A，预期连接到公共电网的可充电 NIS-E（无论是否配备外部电池充电系统），应符合GB/T 17625.2的要求。
应通过检查使用说明书和试验报告来确定其符合性。
9.3.3　发射要求总结（X型和Y型）  
发射要求总结见表14。
表 14   每个环境的发射限值
	现象
	专业医疗机构设施环境
	家庭护理环境

	传导和射频辐射发射
	GB 4824c
	GB 4824abc

	谐波失真
	GB 17625.1
	GB 17625.1

	电压波动和闪烁
	GB/T 17625.2
	GB/T 17625.2

	a机舱内使用的 NIS-E应满足ISO 7137规定的射频发射要求。传导射频发射试验仅适用于预期连接飞机充电系统的NIS-E
b预期适用于其他模式或电磁环境的运输标准应予采用。可能适用的国际标准示例包括CISPR 25和ISO 7637-2。
c采用时整个系统应符合GB 4824规定的限制。


[bookmark: _Toc19866][bookmark: _Toc13570]
9.4　NIS-E电磁抗扰度要求  
9.4.1　通则  
可充电NIS-E应按本条款的规定进行试验，包括表15。
表 15  可充电NIS-E的电磁抗扰度要求
	现象
	基本EMC标准

	电快速瞬变/脉冲
	GB/T 17626.4

	浪涌
线对线 
线对地
	GB/T 17626.5

	射频场感应的传导骚扰
	GB/T 17626.6

	电压暂降 
电压中断
	GB/T 17626.11


电磁抗扰度试验应：
——以明确且可重现的方式进行；
——每个试验可按顺序逐一进行，并且可按任何顺序进行。
当NIS-E因抗扰度试验信号受损时，表16规定了如何继续进行其余的抗扰度试验。
表 16   被抗扰度试验信号损坏的 NIS-E继续试验的程序
	试验类型
	试验中NIS-E的反应
	如何继续试验

	瞬变试验a
	NIS‑E 永久性损坏，但基本安全和基本性能仍能持续满足要求。
	用该抗扰性试验电平和极性将试验顺序重复两次，NIS-E若能继续提供其基本安全和基本性能，则通过试验。
如果任何设备损坏，只要能证明（例如通过风险管理过程，工程分析，经验或冗余）在使用损坏设备时，仍能确定NIS-E有继续提供其基本安全和基本性能的能力，则该设备可继续用于特定现象的抗扰性试验.
为继续进行下一个电磁现象的抗扰试验，NIS-E应恢复正常运行。

	
	NIS‑E 永久性损坏，基本安全或基本性能不再满足要求（或出现其他危险）
	NIS-E未能通过本试验

	连续试验b
	NIS‑E 永久性损坏，但基本安全和基本性能仍能持续满足要求（或无其他危险）。
	用该抗扰性试验电平、极性、频率将试验顺序重复两次，NIS-E应能继续提供其基本安全和基本性能。
为继续下一个步进频率，NIS-E应恢复正常运行。

	
	NIS‑E 永久性损坏，基本安全或基本性能不再满足要求（或出现其他危险）
	NIS-E未能通过本试验

	a根据GB/T 17626.2、GB/T 17626.4、GB/T 17626.5和GB/T 17626.11标准进行试验。
b根据GB/T 17626.3、GB/T 17626.6和GB/T 17626.8标准进行试验。


表15中规定的适用于NIS-E的抗扰度测试要求，明确了专业医疗机构设施环境和家庭护理环境下的抗扰度要求及试验条件。
注1：抗扰度试验电平是根据每个现象单独计算的。
对于预期用途包括运输类型（例如陆地，海上和空中交通工具）的NIS-E，或其他家庭护理环境中的场所，如能步行到达的区域（例如近射频识别系统（RFD），防盗系统）。如果附加的抗扰性试验或抗扰性试验电平高于表15中所规定的，且是合理的或标准规定适用于特定模式或运输电磁环境的，则应使用这些附加试验和更高的抗扰度试验电平。
抗扰度试验的驻留时间应基于试验系统的稳定时间，和 NIS-E 运行（如果适用）并对试验信号充分响应所需的时间。
所有抗扰度试验的电源频率可在NIS-E的额定电源频率中选择任何一个，除非表13中另有规定。
抗扰度试验开始之前，应结合电磁骚扰对基本安全和基本性能（或其他危险）的影响，运用风险管理过程，确定具体的、详细的抗扰度通过/不通过判定准则。还应确定在试验期间应如何监测NIS-E，以检查是否符合特定的通过/不通过准则。这些通过/不通过准则和监测规范宜包含在试验计划中，并应包含在试验报告和风险管理文档中。
抗扰度通过/不通过准则可规定可接受的降级，因为这些降级不会导致不可接受的风险。
注2：附录A提供了确定具体的、详细的抗扰度通过/不通过准则的指南和示例。
NIS-E在抗扰度试验期间和之后，均应满足抗扰度通过/不通过准则。对于瞬态现象（如ESD），若在施加瞬态干扰期间评估设备性能不具有实际可操作性，则应在试验前后分别评估设备性能。
在试验骚扰应用期间或之后观察到的对NIS-E的任何影响，应记录在试验报告中。
试验结束后，在试验骚扰应用期间或之后观察到的对NIS-E的任何影响，宜在持续的风险管理过程中加以考虑。
应通过检查风险管理文档和试验报告是否包含通过/不通过准则，并应用表15～18中规定的试验来检查其符合性。如果NIS-E在这些试验之前、期间和之后均满足其规定的抗扰度通过/不通过判定准则，并且满足本条款各个分条款的符合性试验要求，则应确认其符合性得到验证。
9.4.2　工作模式
在抗扰度试验期间，基本安全和基本性能应以风险管理过程确定的最有可能导致不可接受风险的工作模式和设置（例如增益）进行测试。如果NIS-E未设定连续工作，可选择适合被测NIS-E的占空比。宜考虑将待机模式纳入抗扰度测试中，特别是在患者或操作者附近会长时间处于待机模式的NIS-E。所选择的试验工作模式宜记录在试验计划，并应记录在试验报告中。。
应通过检查风险管理文档和试验报告来确定其符合性。
9.4.3　非医用电气设备
如果通过风险管理过程判定，非医用电气设备可能会影 NIS-E的基本安全或基本性能，那么作为 NIS-E组成部分的非医用电气设备（例如电池充电系统）应满足本文件规定的通过/不通过判定准则和抗扰度试验电平。
应通过检查试验报告和风险管理文件来确定其符合性。
9.4.4　抗扰度试验电平
NIS-E基本安全和基本性能的抗扰度试验电平规定见表17、表18、表19和表20中。


表 17  外壳端口的抗扰度试验电平
	现象
	基本的EMC标准或试验方法
	抗扰度试验电平

	静电放电
	GB/T 17626.2
	±8kV接触放电
±2kV、±4kV；±8kV、± 15kV
空气放电

	射频辐射电磁场a
	GB/T 17626.3
	10V/m d
80MHz  到 2.7GHz b
 80 % AM 在1kHz c

	射频无线通信设备的近距场
	GB/T 17626.3
	见 9.4.5

	近距磁场抗扰度
	GB/T 17626.39
	见9.4.6

	额定电源频率磁场
	GB/T 17626.8
	50Hz或60Hz时30A/m

	a 如果使用患者生理信号模拟装置，其与NIS-E之间的接口应位于NIS-E的某一方向上的均匀场区域垂直平面0.1m范围内。
b 为正常运行而有意接收射频电磁能的 NIS-E，在接收频率下进行试验。试验可在由风险管理过程确定的其他调制频率下进行。此试验评估当环境信号处于通带内时有意接收器的基本安全和基本性能。需理解，接收器在试验期间可能无法正常接收。
c 也可以在由风险管理过程确定的其他调制频率下进行试验。
d 适用于调制之前。




表 18   交流电源输入端口
	现象
	基本的EMC标准或测试方法
	抗扰度测试水平

	电快速瞬变/脉冲群l o
	GB/T 17626.4
	±2kV
100 kHz重复频率

	浪涌b j o
线对线
	GB/T 17626.5
	±0.5kV, ± 1kV

	浪涌a bj k o  
线对地
	GB/T 17626.5
	±0.5kV, ± 1kV, ±2kV

	射频场感应的传导骚扰c d o
	GB/T 17626.6
	3Vm
0.15MHz～80MHz
6Vm
在ISM和业余无线电频段在0.15MHz和80MHz之间
80%AM，1kHz

	a本试验仅适用于直接连接室外电缆的输出线路。
b 试验期间，NIS-E的所有电缆都要连接上。
c 电流注入钳的校准应在150 Ω系统中进行。
d 如果频率步进跳过ISM或业余频段，若适用，应使用一个在ISM或业余的无线电频段内的频率再进行试验。这适用于指定频率范围内的每个ISM和业余无线电频段。
e 可在风险管理过程认定的其他调制频率下进行试验。
f 有直流电源输入并预期与AC-to-DC转换器配合使用的NIS-E，应使用符合NIS-E规格的转换器进行测试。抗扰性试验电平应施加在转换器的交流电源输入端。
g 仅适用于连接到单相交流电源的NIS-E。
h 例如：10/12表示在50H下的10个周期或60Hz的12个周期。
i NIS-E的额定输入电流大于16A/相，应在任何相位角，于250/300个周期应同时中断所有相位的供电（如适用）一次。配备备用电池的NIS-E应在测试后恢复线路电源运行。对于额定输入电流不超过16A的设备和系统，所有相位的供电应被同时中断。
j 在主电源电路中没有浪涌保护装置的NIS-E，只能在线对地±2kV和线对线±1kV的情况下进行试验。
k 不适用于Ⅱ类NIS-E。
l 使用直接耦合的方式
m 在调制之前，有效值适用。
n  在0.15MHz和80MHz之间的ISM（工业，科学和医疗）频段为6.765MHz～6.795MHz，13.553MHz～13.567MHz，26.957MHz～27.283MHz，和40.66MHz～40.70MHz。在0.15MHz～80MHz之间的业余无线电频段为1.8MHz～2.0MHz，3.5MHz～4.0MHz，5.3MHz～5.4MHz，7MHz～7.3MHz，10.1MHz～10.15MHz，14MHz～14.2MHz，18.07MHz～18.17MHz，21.0MHz～21.4MHz，24.89MHz～24.99MHz，28.0MHz～29.7MHz，和50.0MHz～54.0MHz。
o 适用于额定输入电流小于或等于16A/相的NIS-E，和额定输入电流大于16A/相的NIS-E。
p 适用于额定输入电流小于或等于16A/相的NIS-E
q 在某些相位角下，对用变压器主电源输入的NIS-E进行此项试验时，可能会导致过载电流保护装置的打开。它的发生可能是由变压器铁芯在电压骤降后的磁通量饱和引起的。如果发生这种情况，NIS-E将在测试期间和之后确保能提供基本安全。
r 对于具有多档电压设置或自动量程电压功能的NIS-E设备，试验应在表11中规定的电源输入电压下进行。



表18（续）

	现象
	基本的EMC标准或测试方法
	抗扰度测试水平

	电压暂降 f p r
	GB/T 17626.11
	0 % UT; 0.5 周期 g 
在 0°、 45°、 90°、135°、 180°、 225°、 270° 和 315° q

	
	
	0 % UT; 1 周期 
和 70 % UT; 25/30 周期 h 
单相: 在0°

	电压中断
	GB/T 17626.11
	0 % UT; 250/300 周期 h

	a本试验仅适用于直接连接室外电缆的输出线路。
b 试验期间，NIS-E的所有电缆都要连接上。
c 电流注入钳的校准应在150 Ω系统中进行。
d 如果频率步进跳过ISM或业余频段，若适用，应使用一个在ISM或业余的无线电频段内的频率再进行试验。这适用于指定频率范围内的每个ISM和业余无线电频段。
e 可在风险管理过程认定的其他调制频率下进行试验。
f 有直流电源输入并预期与AC-to-DC转换器配合使用的NIS-E，应使用符合NIS-E规格的转换器进行测试。抗扰性试验电平应施加在转换器的交流电源输入端。
g 仅适用于连接到单相交流电源的NIS-E。
h 例如：10/12表示在50H下的10个周期或60Hz的12个周期。
i NIS-E的额定输入电流大于16A/相，应在任何相位角，于250/300个周期应同时中断所有相位的供电（如适用）一次。配备备用电池的NIS-E应在测试后恢复线路电源运行。对于额定输入电流不超过16A的设备和系统，所有相位的供电应被同时中断。
j 在主电源电路中没有浪涌保护装置的NIS-E，只能在线对地±2kV和线对线±1kV的情况下进行试验。
k 不适用于Ⅱ类NIS-E。
l 使用直接耦合的方式
m 在调制之前，有效值适用。
n  在0.15MHz和80MHz之间的ISM（工业，科学和医疗）频段为6.765MHz～6.795MHz，13.553MHz～13.567MHz，26.957MHz～27.283MHz，和40.66MHz～40.70MHz。在0.15MHz～80MHz之间的业余无线电频段为1.8MHz～2.0MHz，3.5MHz～4.0MHz，5.3MHz～5.4MHz，7MHz～7.3MHz，10.1MHz～10.15MHz，14MHz～14.2MHz，18.07MHz～18.17MHz，21.0MHz～21.4MHz，24.89MHz～24.99MHz，28.0MHz～29.7MHz，和50.0MHz～54.0MHz。
o 适用于额定输入电流小于或等于16A/相的NIS-E，和额定输入电流大于16A/相的NIS-E。
p 适用于额定输入电流小于或等于16A/相的NIS-E
q 在某些相位角下，对用变压器主电源输入的NIS-E进行此项试验时，可能会导致过载电流保护装置的打开。它的发生可能是由变压器铁芯在电压骤降后的磁通量饱和引起的。如果发生这种情况，NIS-E将在测试期间和之后确保能提供基本安全。
r 对于具有多档电压设置或自动量程电压功能的NIS-E设备，试验应在表11中规定的电源输入电压下进行。




表 19  直流电源输入端口
	现象
	基本的EMC标准或测试方法
	抗扰度测试水平

	电快速瞬变/脉冲a
	GB/T 17626.4
	±2kV
100 kHz重复频率

	浪涌a b 
线到线
	GB/T 17626.5
	±0.5 kV, ± 1kV

	浪涌a b
线对地
	GB/T 17626.5
	±0.5kV, ± 1kV, ±2kV

	射频场感应的传导骚扰c d f
	GB/T 17626.6
	3 Vg
0.15MHz～80MHz
6 Vg
在ISM和业余无线电频段在0.15 MHz和80 MHz之间h
80% AM，1kHz

	这些试验适用于配有直流电源端口，且预期需要永久连接到长度超过 3 m 电缆的 NIS-E。
a 应使用直接耦合。
b 所有 NIS-E 电缆在试验期间均应连接。
c 如果内部供电的 NIS-E 无法在电池充电期间使用，其最大尺寸（包括所有指定电缆的最大长度）小于 0.4m，且未连接到地、电信系统、任何其他设备或患者，则可免除本试验。
d 试验可以在 NIS-E 以其任何标称输入电压供电时进行。
e 试验可以在风险管理过程确定的其他调制频率下进行。
f 如果频率步进跳过 ISM 或业余无线电频段，若适用，则应在 ISM 或业余无线电频段内额外增加一个试验频率。这适用于指定频率范围内的每个 ISM 和业余无线电频段。
g 在施加调制之前，有效值适用。
h 0,15 MHz～80 MHz 之间的 ISM（工业、科学和医疗）频段为 6,765 MHz～6,795 MHz；13,553 MHz～13,567 MHz；
26,957 MHz～27,283 MHz；和 40,66 MHz 极值理论至 40,70 MHz。0,15 MHz～80 MHz 之间的业余无线电频段为 
1,8 MHz～2,0 MHz, 3,5 MHz～4,0 MHz, 5,3 MHz～5,4 MHz, 7 MHz～7,3 MHz, 10,极值理论1 MHz～10,15 MHz, 
14 MHz～14,2 MHz, 18,07 MHz ～18,17 MHz, 21,0 MHz～21,4 MHz, 24,89 MHz～24,99 MHz, 28,0 MHz～ 29,7 MHz 和
 50,0 MHz～54,0 MHz。





表20 信号输入/输出端口

	现象
	基本 EMC 标准或试验方法
	抗扰度试验等级

	静电放电e
	GB/T 17626.2
	±2 kV，±4 kV， ±6kV，±8 kV 接触放电 
±8 kV， ±10 kV；±12 kV， ±15 kV 空气放电

	电快速瞬变/脉冲b f
	GB/T 17626.4
	±2 kV 
100 kHz 重复频率

	浪涌a  
线对地
	GB/T 17626.5
	±0.5 kV, ±1kV, ±2 kV

	射频场感应的传导骚扰d g j k
	GB/T 17626.6
	3 V h 
0,15 MHz to 80 MHz 
6 V h 
0.15 MHz～80 MHz 之间的工业、科学、医疗（ISM）频段以及业余无线电频段 i 
80 % AM at 1 kHz c

	这些试验适用于配备信号输入/输出端口的 NIS-E。
a 本试验仅适用于直接连接到室外电缆的输出线路。
b 最大电缆长度小于 3 m 的信号输入/输出端口应被排除。
c 试验可以在风险管理过程确定的其他调制频率下进行。
d 电流注入钳的校准应在 150 Ω的系统中进行。
e 连接器根据 GB/T 17626.2—2018 8.3.2 和表 4 进行试验。对于绝缘连接器外壳，使用 ESD 发生器的圆头指尖对连接器外壳和引脚进行空气放电试验，但仅测试那些在预期使用条件下可以被图 1 所示的标准试验指，以弯曲或伸直状态接触或触及的连接器引脚。
f 应使用电容耦合。
g 如果频率步进跳过 ISM 或业余无线电频段，如适用，则应在 ISM 或业余无线电频段内额外增加一个试验频率。这适用于指定频率范围内的每个 ISM 和业余无线电频段。
h 在施加调制之前，有效值适用。
i 在0.15MHz和80MHz之间的ISM（工业，科学和医疗）频段为6.765MHz～6.795MHz，13.553MHz～13.567MHz，26.957MHz～27.283MHz，和40.66MHz～40.70MHz。在0.15MHz～80MHz之间的业余无线电频段为1.8MHz～2.0MHz，3.5MHz～4.0MHz，5.3MHz～5.4MHz，7MHz～7.3MHz，10.1MHz～10.15MHz，14MHz～14.2MHz，18.07MHz～18.17MHz，21.0MHz～21.4MHz，24.89MHz～24.99MHz，28.0MHz～29.7MHz，和50.0MHz～54.0MHz。
j 了解修改后的启动频率与电缆长度和设备尺寸的关系可参见 GB/T 17626.6—2017附录 B。
k 最大电缆长度小于1m的SIP/SOP应被排除。


9.4.5　射频无线通信设备近场抗扰度
NIS-E应使用GB/T 17626.3中规定的试验方法，按表21的规定进行试验。为了实现抗扰度试验电平，必要时发射天线与NIS-E之间的距离可缩短到1m。
注：1m的试验距离符合GB/T 17626.3要求。
表21中列出的频率和业务是基于正在使用的 RF 通信设备的代表性示例。试验规范并未试图覆盖每个国家/地区使用的每个频率和业务。
风险管理过程应考虑当前的通信业务。应使用在表21中未列出的附加频率进行试验。
当包含无线电设备的NIS-E在其通带内进行试验时，虽然通信功能可能无法实现，但NIS-E仍应能够提供其基本安全和基本性能。
表 21  NIS-E 射频无线通信设备抗扰度的试验规范
	试验频率
MHz

	频段a
MHz

	业务a
	调制b
	最大功率
W
	距离
m
	抗扰度试验电平
V/m

	
385
	
380～390
	
TETRA 400
	脉冲调制b
18 Hz
	
1.8
	
0.3
	
27

	
450
	
430～470
	GMRS 460, FRS
460
	FMc
±5 kHz偏差1 kHz正弦
	
2
	
0.3
	
28

	710
	
704～787
	
LTE Band 13, 17

	脉冲调制b
217 Hz
	
0.2
	
0.3
	
9

	745
	
	
	
	
	
	

	780
	
	
	
	
	
	

	810
	


800～960
	GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN
820,
CDMA 850,
LTE Band 5
	
脉冲调制b
18 Hz
	


2
	


0.3
	


28

	870
	
	
	
	
	
	

	
930
	
	
	
	
	
	

	1 720
	
1 700
～ 1 990
	GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
	

脉冲调制b
217 Hz
	


2
	


0.3
	


28

	1 845
	
	
	
	
	
	

	

1 970
	
	
	
	
	
	

	

2 450
	2 400
～ 2 570
	Bluetooth,
WLAN,
802,11 b/g/n,
RFID 2450, LTE
Band 7
	
脉冲调制b
217 Hz
	

2
	

0.3
	

28

	5 240
	5 100
～  5800
	WLAN 802,11
a/n
	脉冲调制b
217 Hz
	
0.2
	
0.3
	
9

	5 500
	
	
	
	
	
	

	5 785
	
	
	
	
	
	

	a 某些业务仅包括上行链路频率。
b 载波应使用 50% 占空比的方波信号进行调制。
c 作为 FM 调制的替代方案，可以使用 18 Hz 的 50% 脉冲调制，因为虽然它不代表实际调制，但它将是最坏情况。


通过应用风险管理过程，并使用适用于缩短最小间距的更高抗扰度试验电平。更高抗扰度试验电平的最小间距应按公式（1）计算：
   …………………………（1）
式中：
E——抗扰度试验电平，单位为伏每米（V/m）；
P——最大功率，单位为瓦特（W）；
d——最小间距，单位为米（m）。 
9.4.6　9kHz～13.56MHz频率范围内的近场磁场抗扰度 
参见YY 9706.102—2021第8.11条
[bookmark: _Toc26138][bookmark: _Toc16912]10　机械危险的防护
[bookmark: _Toc20129]10.1　概述
按10.2～10.5规定的试验后，NIS-E应能保持其基本性能和基本安全。
[bookmark: _Toc11942]10.2　冲击
NIS-E应承受GB/T 4798.7—2007中表6等级为7M3规定的条件：
a）冲击响应谱I峰值加速度：300 m/s²；
b）冲击响应谱Ⅱ峰值加速度：1000 m/s²。
冲击次数应为正、负方向各50次，并分别在三个相互正交的轴向上进行。
对于A型、C型和D型的NIS-E，试验应使用带针头（若针与容器为一体式）或不带针
头（若针头为分离的）的NIS容器进行。对于B型的NIS-E，试验应在不带NIS容器和/或针头的情况下进行。
[bookmark: _Toc29376]10.3　振动
10.3.1　正弦振动
按YY/T 1768.1—20XX的6.9中规定要求进行试验。
通过检查风险管理文档来检验是否符合要求。
10.3.2　随机振动
振动试验应按以下要求进行：
a）按GB/T 2423.56的规定对NIS-E进行振动；
b）含有容器和针头的NIS-E应承受GB/T 4798.7—2007中表6等级为7M3规定的条件：
  1）频率范围10Hz～200 Hz，加速度谱密度为3m²/s³；
  2）频率范围200Hz～500Hz，加速度谱密度为1m²/s³。
c）应在垂直方向以及水平面内相互垂直的另外两个方向上对NIS-E进行振动；
d）每个轴向的振动持续时间应为1 h。
对振动条件有限的NIS-E，应在可接受的条件下进行试验，且该可接受的条件应在使用说明书中明确说明。
试验后，按风险管理文件评定，若出现导致不可接受风险的损坏，则判为不合格。
[bookmark: _Toc10020]10.4　穿戴式给入系统（OBDS）外壳的机械冲击
本章节仅适用于OBDS。
外壳应具有足够的抗冲击强度，以防止在合理可预见的误用情况下产生不可接受的风险。
注：该试验旨在模拟OBDS在清洁地面时，被行人手持物品或清扫工具（如扫帚柄、拖把柄）意外撞击的情形。
试验样品应置于其正常使用位置。采用直径约为50mm、质量（500±25）g的光滑实心钢球，从
（1300 -0 +100）mm的高度自由坠落，对试验样品的每个关键部位各冲击一次。
对于垂直表面，应采用绳索悬挂钢球，使其如摆锤般摆动，以施加水平冲击。摆锤垂直下落高度为（1300 -0 +100）mm，对试验样品的每个关键部位各冲击一次。
本试验不适用于平板显示器及OBDS的平板玻璃。
试验后，按风险管理文件评定，若出现导致不可接受风险的损坏，则判为不合格。
如果制造商觉得为降低不可接受的风险而不必用本条款的要求，则应在风险管理文档中记录其理由，同时还需其满足替代要求的证明。例如，固定的ME设备可有一面外壳被地板、墙壁或天花板所保护。制造商应通过风险管理过程评价和鉴别OBDS可能被移动或不正确安装的可能性。同时制造商应通过风险管理过程评价和鉴别，受保护一侧的外壳对冲击的承受应保证不会因失效产生不可接受的风险，以符合本条款的最初要求。
对于不可更换容器的NIS-E，试验应带NIS容器进行。对于可更换容器的NIS-E，试验应不带NIS容器进行。
[bookmark: _Toc16462]10.5　推力
外壳外部部件应能承受（250±10）N的稳态作用力，持续5s。作用力应通过接触面为直径不小于30 mm的圆形平面的适宜试验工具施加。
若风险评估表明较低值可接受，则应在 625 mm²面积上施加45 N的力进行试验。
试验后，NIS-E应保持基本安全和基本性能。
本试验不适用于内部部件。
[bookmark: _Toc9731][bookmark: _Toc26750]11　可编程NIS-E
若NIS-E包含可编程软件，则应满足GB 9706.1—2020中第14章的要求。


[bookmark: _Toc22459][bookmark: _Toc4309][bookmark: 附录头部信息书签_2]
（资料性）
抗扰度试验符合性判据的确定
[bookmark: _Toc6295][bookmark: _Toc336]总则
本附录提供了确定具体、详尽的抗扰度试验符合性判据的指南和示例。
[bookmark: _Toc1511][bookmark: _Toc20173]抗扰度符合性准则
A.2.1 总则
宜识别抗扰度试验中需验证的特定硬件、固件及软件功能。识别宜依据包括风险分析在内的一个或多个来源。宜在抗扰度试验前、中、后，以足够的准确度和分辨率监测这些功能的响应。
可能情况下，符合性判据宜采用量化值规定。例如，可将使用说明书中的准确度指标作为量化符合性的最初判据依据。
符合性判据标准的确定宜咨询相关临床专家，其经验和专业知识应涵盖所涉及的非医用电气设备或系统的使用。
A.2.2 与NIS-E联用的非医用电气设备的抗扰度符合性准则
包含非医用电气设备（如信息技术设备电池充电系统）的NIS-E，需评估是否需增加抗扰度试验项目及相应的符合性准则。
A.2.3 抗扰度符合性准则的确定方法
待试验的功能及具体、详细的抗扰度符合性准则宜源自一个或多个来源，包括：
——危险识别；
——为验证无不可接受风险而需进行抗扰度试验的功能；
——通过/不通过判定所依据的准则；
——工作模式；
——模拟患者生理信号的特征；
——预期使用场所的界定；
——制造商根据情况确定的试验特性。
符合性准则可允许某些性能降级，前提是该降级不会导致不可接受的风险，或与基本性能无关。
[bookmark: _Toc22649][bookmark: _Toc14136]符合性准则示例
A.3.1 通用示例
以下示例可用于制定符合性准则。对于多功能NIS-E，符合性准则宜适用于每个功能、参数及通道。
试验失败示例：
——故障；
——应动作时未动作；
——无需动作时发生意外动作；
——正常操作时的偏差，对患者或操作者构成不可接受风险；
——器件故障；
——可编程参数的改变；
——复位至工厂默认值（制造商的预置值）；
——运行模式改变；
——误报警；
——漏报警（未能触发报警）；
——任何预期运行的终止或中断，即使伴有报警；
——任何非预期运行的产生，包括非预期或非受控动作，即使伴有报警；
——显示数值误差大到足以影响诊断或治疗；
——会干扰诊断、治疗或监测的波形噪声；
——会干扰诊断、治疗或监测的图像伪影或失真。
试验通过所需的性能表现示例：
——安全相关功能按预期运行；
——未发生虚假报警、“故障-安全”模式及类似功能的误激活。
注：这可能需要进行两次试验：一次验证功能正常启动，另一次验证无虚假启动。
可接受的性能降级示例：
——NIS-E显示剂量存在误差，但误差量临床不显著；
——NIS-E的非关键功能受影响；
——对普通使用者显而易见的误差，且不影响任何安全方面（包括基本性能）。
YY/T 1768.4-20XX
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