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前　　言

　　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2-51部分。本专用标准是基于 GB9706.1—2007《医用电气设备

　第1部分:安全通用要求》(以下简称:通用标准)的专用标准,是对 GB9706.1的修改和补充,
与 GB9706.1配套使用。

本专用标准使用翻译法等同采用IEC60601-2-51:2003《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》。
本专用标准对IEC60601-2-51:2003做了以下编辑性修改:
———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;
———删除IEC60601-2-51:2003的封面和前言,按 GB/T1.1标准要求重新编写;
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/TC10/

SC5)归口。
本专用标准起草单位:深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、深圳理邦精密仪器有限公司、上海医

疗器械检测所。
本专用标准主要起草人:叶文宇、谢锡城、石文丽、叶继伦。
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引　　言

本专用 标 准 涉 及 记 录 和 分 析 型 单 道 和 多 道 心 电 图 机 设 备 的 额 外 安 全。它 修 改 和 补 充

了 GB9706.1—2007,以下称为通用标准的版本。本专用标准的要求优先于“医用电气设备　第1部

分:安全通用要求”的通用标准。
对于本专用标准的“通用准则和基本原理”的要求放在附录 AA中。
标准文本中章条号前面加注“∗”号表示在附录 AA中对该条款有进一步的解释和说明。
我们认为了解这些要求不仅有助于正确地运用本标准,而且能及时地加快由于临床实践的变化或

技术发展而加快标准修订的进程。但是,这个附录并不是本标准要求的一部分。

Ⅵ
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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

第一篇　概　　述

除以下内容外,通用标准中的本篇适用。

1　范围和目的

除以下内容外,通用标准中的本章适用。

1.1∗ 　范围

增补:
本专用标准规定了记录和分析型单道和多道心电图机的安全要求和基本性能要求。单道和多道心

电图机已经在2.101,2.111,2.117,2.123,2.126中进行了定义,以下简称为设备。此类设备可能有人

看管或无人看管的。
本专用标准补充了 GB10793—2000。

1.2　目的

替代:
除了对 GB10793—2000在安全方面做了一些补充要求以外,本专用标准的目的就是建立一个关

于记录和分析型单道和多通道心电图机安全和基本性能的特殊要求。
这些专用要求仅特别应用于:
———记录型心电图机;
———心电图机,该心电图机是其他医用电气设备其中的一部分,例如运动测试系统,如果这个心电

图机是被用来记录心电图且用于诊断目的;
———被用来作为心电数据库管理系统的输出单元的心电图机,或在没有记录设备的地方作为输出

单元的心电图机;
———分析型心电图机、系统和计算设备,这些设备通过心电图的电子数据处理以及模式识别的方式

进行测量(例如间隔和幅度)和诊断说明;
———具有实现分析型心电图机的分析功能的患者监护仪的心电部分或其他专用的心电图机。
本标准不适用于 Holter心电图机,侵入性心电图,患者监护系统和除上文所述以外其他高分辨率

心电图机(如 HIS束心电图机,具有晚电位检测功能的心电图机)。

1.3　专用标准

增补:
本专用标准参考 GB9706.1—2007《医用电气设备　第1部分:安全通用要求》和 GB10793—2000

《医用电气设备　第2-25部分:心电图机的安全专用要求》。
1

YY0782—2010/IEC60601-2-51:2003



 
 
    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     Where: after current page
     Number of pages: 1
     same as current
      

        
     1
     1
     1
     402
     338
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AfterCur
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2 2.0c
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

   1
  

    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     Where: after current page
     Number of pages: 1
     same as current
      

        
     1
     1
     1
     402
     338
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AfterCur
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2 2.0c
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

   1
  

    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     Where: after current page
     Number of pages: 1
     same as current
      

        
     1
     1
     1
     402
     338
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AfterCur
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2 2.0c
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

   1
  

    
   HistoryItem_V1
   TrimAndShift
        
     Range: all pages
     Trim: fix size 8.268 x 11.693 inches / 210.0 x 297.0 mm
     Shift: none
     Normalise (advanced option): 'original'
      

        
     32
            
       D:20120528084527
       841.8898
       a4
       Blank
       595.2756
          

     Tall
     1
     0
     No
     475
     324
    
     None
     Up
     0.0000
     0.0000
            
                
         Both
         AllDoc
              

       CurrentAVDoc
          

     Uniform
     0.0000
     Top
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2 2.0c
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

        
     77
     81
     80
     81
      

   1
  

 HistoryList_V1
 qi2base





