
产品注册号 :沪食药监械 (准 )字2011第2210118号 (更 )  

产品企业标准名称 :NDI-092型肌电图/诱发电位仪  

产品标准编号 :YZB/沪4951-21-2010 

NDI-092型肌电图/诱发电位仪  

,神经电检诊仪 ,  

使用技术说明书  

上海海神医疗电子仪器有限公司  

2013年  7  月  

NDI-092型肌电图/诱发电位仪使用技术说明书  

目  录  

1 概述-------------------------------------------------------------------

--------------------------------------1  1 .1  用途-------------------------

-------------------------------------------------------------------------

--------1  1 .2  本说明书的内容和结构---------------------------------------

------------------------------------------1  2  定义-----------------------

-------------------------------------------------------------------------

---------1  2 .1  词语------------------------------------------------------

---------------------------------------------------1  2 .2



 符号与标记---------------------------------------------------------------

---------------------------------2  3  安全信息----------------------------

-----------------------------------------------------------------------2  

3 .1  警告～禁忌症---------------------------------------------------------

--------------------------------------2  3 .2  注意～不良反应---------------

-------------------------------------------------------------------------

---2  3 .3  警告～操作者的可能危害------------------------------------------

-------------------------------------2  

3 .4  警告～设备不相容的可能危害-------------------------------------------

------------------------------2  

3 .5  警告～使用环境的可能危害---------------------------------------------

--------------------------------3  

3 .6  警告～系统连接的可能危害---------------------------------------------

--------------------------------3  

3 .7  注意～维护和消毒的可能危害-------------------------------------------

------------------------------3  

3 .8  注意～附件使用的可能危害---------------------------------------------

-------------------------------3  

3 .9  注意～电刺激的可能危害-----------------------------------------------

--------------------------------3  

3 .10 注意～静电危害预防措施----------------------------------------------

---------------------------------4  

4  硬件介绍---------------------------------------------------------------

------------------------------------4  4 .1  组成和结构---------------------

-------------------------------------------------------------------------

--4  4 .2  电源接通和断开---------------------------------------------------

---------------------------------------5  4 .3  附件------------------------

-------------------------------------------------------------------------

--------6  4 .3 .1  前置器附件-----------------------------------------------

-----------------------------------------------7  4 .3 .2



 刺激连接附件-------------------------------------------------------------

---------------------------7  4 .4  电刺激的控制----------------------------

---------------------------------------------------------------8  4 .4 .1  

控制方法-----------------------------------------------------------------

-------------------------------8  4 .4 .2  输出波形的信息--------------------

-------------------------------------------------------------------8  

4 .4 .3  刺激电极的信息-----------------------------------------------------

----------------------------------8  

?  

NDI-092型肌电图/诱发电位仪使用技术说明书  

4.4 .4  电流密度的计算-----------------------------------------------------

----------------------------------8  4 .5  维护和消毒方法-------------------

---------------------------------------------------------------------9  

4 .6  故障排除-------------------------------------------------------------

-----------------------------------10 4 .7  废弃处理-----------------------

-------------------------------------------------------------------------

10 5  软件操作指南--------------------------------------------------------

------------------------------------11 6  技术性资料----------------------

------------------------------------------------------------------------

11 6 .1  产品安全特征------------------------------------------------------

------------------------------------11 

6 .2  技术性能数据---------------------------------------------------------

---------------------------------11 6 .2 .1  断路器-------------------------

------------------------------------------------------------------------

11 6 .2 .2  信号通道--------------------------------------------------------

--------------------------------------11 6 .2 .3  刺激器--------------------

-------------------------------------------------------------------------

----11 6 .2 .4  信息交互设备或部件------------------------------------------

-------------------------------------12 6 .2 .5  附件-----------------------

-------------------------------------------------------------------------

----12 6 .2 .6  正常使用环境------------------------------------------------

----------------------------------------12 6 .2 .7  贮存限制条件------------



-------------------------------------------------------------------------

---12 6 .2 .8



 包装运输限制条件---------------------------------------------------------

-------------------------12 6 .2 .9  体积和重量-----------------------------

--------------------------------------------------------------12 6 .3  

系统的安装---------------------------------------------------------------

------------------------------12 6 .4  可维修部分的资料--------------------

--------------------------------------------------------------14 6 .5  

非医用电气设备的随机文件-------------------------------------------------

-----------------------17 

6 .6  制造商信息-----------------------------------------------------------

----------------------------------17 

?  

NDI-092型肌电图/诱发电位仪使用技术说明书  

1 概述  

尊敬的用户 :感谢您购买本公司产品，为了使您更好的使用和保养本产品，在使用之

前请仔细阅读

本说明书的全部内容。  

1 .1  用途  

NDI-

092型肌电图/诱发电位仪 (以下简称本产品 )，限定供医疗机构用于肌电图、神经电

图和视听

体感诱发电位检查。  

1 .2  本说明书的内容和结构  

第1章—概述。  

第2章—定义，包括词语、符号和标记的规范性约定。  

第3章—安全信息，涉及  



禁忌症、不良反应、操作者、设备不相容、使用环境、系统连接、维护消毒、附件

使用、



电刺激、静电等可能危害。  

第4章—硬件介绍，包括  

组成结构、电源接通断开、附件、电刺激控制、维护消毒、故障排除、废弃处理。  

第5章—软件操作指南。  

第6章—技术性资料，包括  

产品安全特征、技术性能数据、系统安装、可维修部件资料、非医用电气设备随机

文件、

指南和制造商的声明。  

2  定义  

2 .1  词语  

警告～— 用于向患者或用户发出致死、损伤和严重不良反应事件可能性的警示。  

注意～— 用于告知用户务必就设备的安全性和有效性问题予以特别关注。  

建议～—  用于在某种情况下就某项操作向用户提供特定的信息。  

本说明书所有与安全相关的警告～和注意～都在第3章《安全信息》中列出。  
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2.2  符号与标记  

BF型应用部分 !仔细阅读后随的警告词语及其相关文件  

A  第1路电刺激输出连接插座B 第2路电刺激输出连接插座  

旋钮强度大小旋转方向  电刺激脉冲输出指示灯  

闪光器连接插座耳机连接插座  

静电敏感器件警示电位均衡接地  



网电源开关断开网电源开关接通  

部分电源开关接通部分电源开关断开  

CH1 第1道患者信号输入插座  CH2 第2道患者信号输入插座  

CH3 第3道患者信号输入插座  CH4 第4道患者信号输入插座  

NE 患者无关电极插座  

3  安全信息  

本产品按照以下标准的安全通用要求进行设计和检验 :  

GB9706 .1(国家标准，医用电气设备安全通用要求 ) ;  

GB9706 .15(国家标准，医用电气系统安全通用要求 )。  

3 .1  警告～禁忌症  

植入电子装置的患者禁用电刺激，例如植入心脏起搏器的患者 ;  

刺激电流可能流经患者心脏的部位禁用电刺激，例如患者胸廓部位 ;  

专业医生决定禁用的患者或患者部位。  

3 .2  注意～不良反应  

本产品的不良反应主要表现为针电极插入引起的出血和痛感。  

在实施电刺激过程中患者出现皮疹或异常体症必须立即停止刺激并去除电极。  3 .3  

警告～操作者的可能危害  

操作者必须仔细阅读本说明书包含的全部安全信息和警告之后使用本产品。  

本产品必须由经过特殊培训的专业医生操作。  

3 .4  警告～设备不相容的可能危害  

本产品与其它任何设备一起同时接触患者使用，将不能保证本产品的电气安全性能

。例如高频外科



设备与本产品同时连接患者使用，能引起患者在电刺激器输出电极或前置器输入电

极位置的灼伤，

并可能损坏电刺激器或前置器 ;例如多台本产品同时连接患者使用，患者漏电流可能

超过规定值 ;

例如本产品不具有对除颤器放电效应的保护。  

本产品与某些产生电场和磁场的设备在一定距离之内不能同时使用。例如电刺激器

输出在接近 (例

如1米 )短波或微波治疗设备时可能不稳定，例如核磁共振成像 (MRI )磁场和移动通

信设备 (例
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如手机 )的RF电场可能干扰本产品记录生物电信号的波形。如果其它设备必须靠近

或叠放使用，应当观察和验证本产品是否正常运行。本产品对电磁兼容性 (EMC)的

详细要求，见本说明书第6章中6.7节“指南和制造商的声明”中的表格以及警告词

语。  

带电更换打印机墨盒不能同时接触打印机和患者。  

除本说明书限定的用途外，不得将本产品用作其它用途，也就是说，只能用于本说

明书限定的患者检查和报告输出。除本产品随机软件外，不得装入任何其它软件。  

3 .5  警告～使用环境的可能危害  

本产品仅适合于在温度+10?至+30?的室内环境使用。  

本产品外壳不具备液体进入内部的防护能力。  

本产品在含有易燃麻醉剂的地方使用时，有可能发生爆炸的危险。  

3 .6  警告～系统连接的可能危害  

本产品可拆卸电源软电线的插头只能插入有保护接地线的3孔网电源插座，没有或

有意断开保护接地线将使本产品处于危险状态。  



本产品的电位均衡接地端子不得用作保护接地端子使用。  

本产品系统中主机、辅机、监视器和打印机的设备电源插口只能与本产品隔离电源

输出电缆插头相连接，如果它们全部或其中之一由网电源直接供电，系统可能对患

者或操作者造成电击危险。  

本产品系统以外的任何设备不得与本产品隔离电源输出电缆插头相连接，否则系统

可能对患者或操作者造成电击危险，并且隔离电源可能因超过负荷而工作不正常。  

主机的VGA接口必须经过隔离器再与显示器连接，否则系统可能对患者或操作者造

成电击危险。  

主机 (辅机 )的通讯接口只能与辅机 (主机 )的通讯接口连接，否则系统可能对患者或

操作者造成电击危险。  

显示器的电源插口由网电源直接供电，不可在患者环境中使用。  

3 .7  注意～维护和消毒的可能危害  

本产品正常使用的预期寿命为6年，过期使用不能保证安全性和有效性。  

操作者对本产品系统中的设备或部件进行不借助工具的装卸、调整、替换、保养和

维护必须拔除电源电缆，借助工具打开外壳维修必须让有制造者认可资质证书的专

业人员进行，以避免电击的危险。  

不得使用含溶解、磨蚀、易燃和过量水份物质的消毒剂和清洁剂。  

与患者接触的附件出厂时未消毒，必须按照本说明书中推荐方法消毒 (见表4)。  

保护性包装外观明显损坏或曾经受恶劣运输环境，本产品安全性可能受损。  

3 .8  注意～附件使用的可能危害  

a )  使用第4章未列出的附件本公司不保证使用的安全性和有效性。  

b )  

与当前患者检查无关的患者电缆应当从设备上拔掉，避免与无论接地与否的导体物

件之间意外接触，导体物件也包括除患者以外的其他人体在内。  

c )  

同心针为患者侵入性电极，凡有弯曲、裂痕、针尖圆钝和倒钩等异常现象不得使用

。  



3.9  注意～电刺激的可能危害  

a )  电刺激器可释放出超过10Vrms的电压，操作者应当预见伤害患者的各种可能。  
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2b) 

电极电流密度超过2mArms/cm时操作者应当预见伤害患者的各种可能(计算方法见后

述)。 

c )  

操作电刺激器时，应缓慢地逐渐加大患者的刺激电流强度，若不小心可能会对患者

加过大电流

刺激，因此在连接或去除刺激电极时应当重新设置刺激输出。  

d )  

打开电源30秒后才能将刺激电极与患者连接，否则在电刺激部件出现故障时可能伤

害患者。  3 .10  注意～静电危害预防措施  

未采取ESD预防措施不应当接触或连接标有ESD警示符号的连接器插针，ESD预防

措施是建立一

条接触者与接地导体之间的静电电流回路。借助工具打开外壳操作的人员应当接受E

SD预防措施

培训。  

如果患者或操作者带有过高的静电电压，与本产品之间互相接触时通过患者电极部

位放电，由于电

极瞬间电流密度很高，可能造成患者皮肤损伤，因此患者或操作者与本产品互相接

触前都应当首先

通过接地导体释放静电。  

4  硬件介绍  

4 .1  组成和结构  



本产品主要由主机及附件、辅机、监视器、打印机和显示器等设备组成医用电气系

统，其中主机及

附件为医用电气设备，其余设备为非医用电气设备。上述设备除显示器外均适宜在

患者环境中使用。  

本产品分为以下三种不同配置 :  

配置1—信号通道数为4道、电流刺激器为双路 ;  

配置2—信号通道数为4道、电流刺激器为单路 ;  

配置3—信号通道数为2道、电流刺激器为单路。  

本产品外观见图1，图中可见 :  

(1 )前置器—PA，患者连接的信号通道部件  

(配置3信号通道数为2) ;  



(2 )监视器—MON，操作者用的显示信息输出设备 ;  

(3 )主机—ME，患者信号获取和刺激的主要设备  

(配置2和配置3电流刺激器为单路 ) ;  

(4 )键盘和鼠标—KB&MS，  

操作者用的手动信息输入部件 ;  

(5 )编码器—CD，操作者用的手动信息输入部件 ;  

(6 )工作台WT—用于承载系统部件和设备 ;  

(7 )打印机—PTR，操作者用的纸张信息输出设备 ;  

(8 )电源断路器—MCB，网电源过电流保护部件 ;  

(9 )隔离电源—PW，系统隔离变压器部件 ;  

(10)电源开关—SW，隔离变压器次级电源开关 ;  (11)脚踏开关—

FS，操作者用的启停信息输入部件。  

图1 图1中未见，封闭在WT中的设备还有  

辅机—IC，操作者用的信息交互辅助设备。  
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图1中未见，PW背面见图2:  



图2 

(1 )  电源输入插座—AI，连接AC220V网电源的可拆卸电源软电线的插座 ;  

(2 )  电位均衡端子—PET，连接电位均衡导线的接线柱 ;  

(3 )  隔离电源线—IPC，经过隔离变压器隔离的系统中各个设备的电源线。  

警告～与电源输入插座连接的可拆卸电源软电线的插头只能插入有保护接地线的3

孔网电源插座，没有

或有意断开保护接地线将使本产品处于危险状态。  

警告～电位均衡端子不得做为保护接地端子使用。  

4 .2  电源接通和断开  

本产品电源的接通按以下顺序进行 :  

MCB?SW?MON?PTR?显示器 (DIS)。  

本产品电源的断开按相反顺序进行 :  

D IS?PTR?MON?SW?MCB。  

注意～电源断开时必须保证MON出现“现在可以安全地关机了”，否则可能损坏

辅机硬盘。  

建议～除非必要时才断开MCB，可以延长MCB的寿命 ;  

除非必要时才断开MON电源开关，可以延长MON电源开关的寿命 ;  

显示器不使用时断开电源有助于减少非视觉检查项目的电磁场干扰 ;  

PTR不使用时断开电源可以节约电能 ;  

插拔本产品电源缆插头之前应当先关闭MCB，否则可能发生断路保护 ;  

MCB发生断路保护2分钟以后再接通，否则可能再次发生断路保护。  4 .3  附件  

本产品所有附件都可以由操作者不借助工具自行安装或拆卸，这些附件见表1。  

注意～使用表1未列出的附件及其连接方法本公司不保证使用的安全性和有效性。  
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表1 附件及其装卸表  名  称  代  号  设备端连接到  应用端连接到  

同心针缆  前置器  +E0013，+E0023 +L0013 

双芯极缆  前置器  +L0023 +E0063 无关极缆  前置器  +L1013 +E0063 

+E0013 同心针  人体肌肉组织  +L0013 +E0023 

粘贴电极  人体皮肤表面  +E0063 +L0023 ,  +L1013 

手持电极  主机，前置器  人体皮肤表面  +E201S 

鞍形电极  主机，前置器  人体皮肤表面  +E202S 

指环电极  主机，前置器  人体手指皮肤表面  +E204S 

耳机  主机  人体耳部  +D1023 

闪光器  主机，前置器  人体眼部  +D1063 

手持电极  闪光器  鞍形电极  耳机  

粘贴电极  同心针缆  指环电极  同心针  

双芯极缆  无关极缆  
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前置器面板见图3，  

图3 

图中患者电缆插座 (1 ) (2 ) (4 ) (5 )可与以下患者接触附件连接 (配置3中无 (4 ) (5 ) ) :  

双芯极缆、同芯针缆、手持电极、鞍型电极、指环电极 ;  

(3 )只能连接无关极缆。  

上述患者接触附件中  

双芯极缆色标 :红色为引导电极连接端，白色为参考电极连接端 ;  

指环电极和手持电极色标 :红色为阴极连接端，黑色为阳极连接端 ;  

无关极缆色标 :绿色 ;  

可与双芯极缆或无关极缆连接的患者电极附件包括 :  

粘贴电极。  

同心针缆只能连接同心针。  

注意～同心针为患者侵入性电极，凡有弯曲、裂痕、针尖圆钝和倒钩等异常现象不

得使用。  

注意～与当前检查无关的患者电缆应当从设备上拔掉，否则与无论接地与否的导体

物件 (包括除患者以

外的其他人体在内 )意外接触可能降低安全性和有效性。  



建议～安装或拆卸附件应当手持端头垂直并轻柔地插拔，不要拉拽电缆线或扭曲接

插件。  

4 .3 .2刺激连接附件  

刺激连接面板见图4，  

图4 

图中患者电缆附件插座 :  
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(1 ) (2 )  可与以下附件连接 (仅配置1中有 (2 )，配置2和配置3中无 ) :  

手持电极、鞍型电极、指环电极 ;  

(3 )可与以下附件连接 :闪光器或耳机。  

4 .4  电刺激的控制  

警告～电刺激器可释放出超过10Vrms的电压，操作者应当预见伤害患者的各种可

能。  

2警告～电极电流密度超过2mArms/cm时操作者应当预见伤害患者的各种可能。 

注意～操作电刺激器时，应缓慢地逐渐加大患者的刺激电流强度，若不小心可能会

对患者加过大电流刺

激，因此在连接或去除刺激电极时应当重新设置刺激输出。  



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。

如要下载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/7562102

30001010140
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