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摘要(译)

与患者身体物理接触的外部医疗器械，用于与植入患者体内的植入式医
疗器械（IMD）通信或测试其功能，或测量患者身体的生理状况，并能
够与其他医疗器械通信或位于距患者一定距离的系统，特别是用于保护
患者免受有害电信号或电位伤害的安全系统。外部医疗仪器根据处理和
产生电信号的仪器操作系统运行。患者电缆耦合到患者身体，用于将电
信号从仪器操作系统传输到患者身体和用于接收来自患者身体的电信
号。数据电缆例如通过调制解调器和因特网网络连接延伸到远程仪器或
网络，用于在仪器操作系统和远程仪器或网络之间传送信号。仪器操作
系统和数据电缆之间的第一电隔离电路阻止施加在数据电缆上的危险电
信号的传导通过仪器操作系统传导到患者电缆。患者电缆和仪器操作系
统之间的另一电隔离电路阻止从患者电缆传导从数据电缆通过仪器操作
系统传导的危险信号。
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