
医药化学研究
 

·
 

Medical
 

Chemistry
 

Research

电子体温计电介质强度测试方法的设定
Setting

 

of
 

dielectric
 

strength
 

test
 

method
 

for
 

electronic
 

thermometer

包建芬

Jianfen
 

Bao

泰尔茂医疗产品(杭州)有限公司
 

中国·浙江
 

杭州
 

310018

Terumo
 

Medical
 

Products
 

(Hangzhou)
 

Co.,
 

Ltd.,
 

Hangzhou,
 

Zhejiang,
 

310018,
 

China

摘 要:根据《医用电气设备
 

第一部分:安全通用要求》,电子医疗器械产品在需要满足电介质强度的要求,他是通过对设备

施加一个高于其额定值的电压并维持一定时间来判定设备的绝缘材料和空间距离是否符合要求。本文从测试内容、方法设

定、测试过程以及注意事项上进行分析来设定电子体温计的电介质强度测试方法。

Absrtact:
  

According
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"medical
 

electrical
 

equipment
 

Part
 

1:
 

General
 

requirements
 

for
 

safety",
 

electronic
 

medical
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to
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1 引言

电子体温计作为有源医疗器械产品需要满足GB9706.1

-2007《医用电气设备
 

第一部分:安全通用要求》,电介质强

度试验是通过对设备施加一个高于其额定值的电压并维持

一定时间来判定设备的绝缘材料和空间距离是否符合要求。

本文对体温计电介质强度测试方法的设定进行说明。

2 电介质强度测试方法的设定

2.1 电介质强度测试内容的选择

我们所要设定的体温计属于手持式产品,采用内部电源

(3V的纽扣电池),根据GB9706.1-2007
 

“20
 

电介质强度”

的条款,需要实施的项目如下:

①A-a2在带电部分与未保护接地的外壳部件之间

②B-a
 

在应用部分(患者电路)和带电部分之间

③B-d
 

在F型应用部分(患者电路)和包括信号输入部

分及信号输出部分在内的外壳之间。

2.2 电介质强度测试方法的设定

2.2.1 电气绝缘图

电气绝缘图是电介质强度试验的基础,使用绝缘图的方

式能简单明了地传递各部件之间的绝缘配合关系。图1为

电子体温计的电气绝缘图。

图1 电气绝缘图

2.2.2 试验电压的设定

查看GB9706.1-2007的表5,并结合产品的设定式样,

得出我们产品所需要的试验电压,如表1。

表1 测试内容以及试验电压

测试内容 绝缘类型 基准电压 试验电压

A-a2 加强绝缘和双重绝缘 DC
 

3V DC
 

500V
B-a 加强绝缘和双重绝缘 DC

 

3V DC
 

500V
B-d 基本绝缘 AC

 

250V AC
 

1500V
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2.2.3 试验治具的制作

(1)正负极短接用治具的制作。连接带电部分需要先对

电源的正负极进行短接,而试验过程中不能对产品产生破

坏,同时安全起见,也不建议手动对产品进行短接,所以我们

采用导电性良好的铜块来制作了一个正负极短接治具。

(2)产品放置治具的制作。为了保证测试人员的安全,

测量过程中不接触产品,通过产品放置 在 治 具 上 来 进 行

测量。

放置治具配线图见图2,A、B两处的铝箔底部连接导

线,并在治具上制作切换开关。

图2 放置治具配线图

2.2.4 试验设备的准备

我们选用的电介质强度测试设备是“EXTECH
 

7142
 

交

直流耐压绝缘测试仪”,可以提供DC
 

500V的电压。

2.2.5 试验设备参数的设定

主要的参数设定如下:

(1)试验电压。施加在绝缘部分的电压值参见表1中的

“试验电压”。

(2)试验时间。施加到产品绝缘部分的试验电压应从零

逐渐升高到规定的电压值,然后在该电压值上保持60s,再将

电压值逐渐降至零。根据法规要求,开始先施加一半规定的

电压,然后在10s期间将电压逐渐增加到规定值;降压是也

是先在10s内逐渐降压至规定值的一半,再降至零。所以在

设备上设置3个时间:缓升时间
 

10.0s、测试时间60.0s、缓降

时间10.0s。

2.3 耐电压测试

2.3.1 B-d
 

F型应用部分和外壳之间的耐电压测试

①
 

产品放置治具与试验设备连接;

②
 

将产品放置于放置治具上;

③
 

确认治具上的切换开关K打在应用部分A侧;

④
 

在测试设备上选择好测试条件,再按“Test”开 始

测量。

2.3.2 A-a2
 

其它带电部分与未保护接地的外壳之间的耐

电压测试

①
 

将测试完B-d的产品从测试治具上取出;

②
 

将产品的电池盖打开,取出电池,再放入正负电极短

接黄铜治具;

③
 

将产品放置于放置治具上;

④
 

将治具上的切换开关K打在外壳B侧;

⑤
 

在测试设备上切换测试条件,再按“Test”开始测量。

2.3.3 B-a
 

其它带电部分与应用部分之间的耐电压测试

①
 

A-a2 的测试完后将治具上的切换开关K打在应用

部分A侧;

②
 

直接在测试设备上按“Test”开始测量。

2.3.4 试验的判定标准

①
 

试验时不应发生闪络或击穿;
   

闪络是产品表面发生的破坏性放电,而连续的闪络使得

测试产品上出现烧焦的迹象,这个一般属于击穿。
   

短时的闪络可能很难发现,但闪络会引起产品表面电流

变大,所以可以通过试验设备测到的电流值来判定。

②
 

漏电流5mA以下;

2.4 测试的安全注意

由于耐压测试仪所产生的电压和电流足以造成人员伤

害,所以需要特别注意以下几点:
 

①测试的位置必须安排在一般人员非必经的场所,高压

测试时非工作人员请勿靠近;

②耐压测试仪必须有良好的接地;

③尽可能使用非导电材质的工作台;

④操作由熟练人员进行或在熟练人员的指导下进行;

⑤操作人员不能佩戴金属的手饰和手表。

3 总结

以上是关于电子体温计电介质强度的测试方法,此方法

同样适用于使用内部电源有F型应用部分的有源医疗器械

产品。
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