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前　　言

　　《医用电气设备》的安全系列标准由两部分构成：

———第１部分：安全通用要求；

———第２部分：安全专用要求。

其中第１部分除本安全通用要求标准外还包括若干并列标准，目前由ＩＥＣ国际标准等同转化为我

国标准的有：

ＧＢ９７０６．１２—１９９７　医用电气设备　第一部分：安全通用要求　三、并列标准：诊断Ｘ射线设备辐

射防护通用要求 （ｉｄｔＩＥＣ６０６０１１３：１９９４）；

ＧＢ９７０６．１５—１９９９　医用电气设备　第一部分：安全通用要求　１．并列标准：医用电气系统安全

要求 （ｉｄｔＩＥＣ６０６０１１１：１９９５）；

ＹＹ０５０５—２００５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容　要求和试验

（ＩＥＣ６０１１２：２００１，ＩＤＴ）。

本部分为ＧＢ９７０６的第１部分。

本部分等同采用ＩＥＣ６０６０１１：１９８８《医用电气设备———第１部分：安全通用要求》（英文版）及其修

改件１：１９９１和修改件２：１９９５。本部分与ＩＥＣ６０６０１１相比，主要差异如下：

———按照ＧＢ／Ｔ１．１对一些编排格式进行了修改；

———对于标准中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本部分将引用的国际标准号替换为相

应的国家标准号，并在附录Ｌ中注明采用关系；

———ＩＥＣ６０６０１１修改件２的４．１０的第一自然段与倒数第二自然段中对ＩＰＸ８设备或设备部件的

试验要求在描述上有矛盾，基于附录Ａ的说明，在本次修订中进行了统一，即ＩＰＸ８设备或设

备部件不进行潮湿预处理试验；

———在附录Ａ６．１ｚ）中增加有关甲基化酒精的配比，以供参考；

———增加了附录性质的说明。

本部分代替ＧＢ９７０６．１—１９９５《医用电气设备　第一部分：安全通用要求》。

本部分与ＧＢ９７０６．１—１９９５相比主要变化如下：

———将ＩＥＣ６０６０１１修改件２（１９９５）的内容加入本部分中：

●　对应用部分的识别取决于它在正常使用时与接触患者身体的可能性有关的要求，而不是考虑它

的电气特性；单个的患者连接由它在正常使用时与患者的电气接触有关的要求来定义；

●　电击防护程度的分类（ＣＦ／ＢＦ／Ｂ型）不再联系设备这个词，而是明确与单独的应用部分相关。

这样更为合理，因为防护程度实际上由应用部分来决定；这意味着没有另外的要求和试验，但对

所需操作要有更多的鉴别和说明；

●　对在应用部分上标以防除颤器放电电压标志且无专用标准的设备增加了通用要求；

●　在患者漏电流中增加了对直流分量的限制，以便与患者辅助电流的要求相一致；

●　通过使用ＩＰ代码来澄清有关防进液的等级，如基础安全标准ＧＢ４２０８的详细说明，是一个进

步；

●　在ＧＢ９７０６．１—１９９５版中的有些“不采用”以“无通用要求”代替，以避免误解。这意味着如认为

有必要的话，专用标准可规定要求；

●　引用标准增加了 ＧＢ９７０６．１现行的并列标准：ＧＢ９７０６．１５、ＹＹ０５０５—２００５、ＧＢ９７０６．１２和

ＩＥＣ６０６０１１４（见附录Ｌ）；

Ⅴ

犌犅９７０６．１—２００７／犐犈犆６０６０１１：１９８８



●　增加了必须由制造商提供的有关资料的附加要求，以便促进符号和单位的国际认可并提供更多

有关设备预期用途的资料；这些资料因为与性能安全方面有关联，所以是必需的；

●　某些要求和试验方法已与其他现有的国家标准或ＩＥＣ标准相一致；

●　鉴于已有一些报道，因使用者错误使用生物电位连接器（如附有导线的电极，导线的另一端接有

外露２ｍｍ金属针的连接器）而引起事故，故引入了一些附加要求，以防止这类事故在任何类型

的设备上重现。

———对ＧＢ９７０６．１—１９９５中部分文字做了编辑性修改；

———根据ＧＢ／Ｔ１．１的要求，增加了附录Ｌ；

———增加了ＧＢ９７０６．１—１９９５标准中遗漏的５７．９．１ｂ）中的内容；

———根据ＧＢ／Ｔ１．１的要求，增加了标准的前言部分；

———根据ＧＢ／Ｔ１．１的要求，将原标准中的助动词“必须”（ｓｈａｌｌ）、“应该”（ｓｈｏｕｌｄ）、“可以”（ｍａｙ）改

为“应”、“宜”、“可”；

———本部分第２章中的术语在文中用五号黑体表示。

本标准的附录Ｄ、附录Ｇ、附录Ｋ、附录Ｌ是规范性附录，附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ、附录Ｅ、附录Ｆ、附

录 Ｈ、附录Ｊ是资料性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国医用电器标准化技术委员会归口。

本部分起草单位：上海市医疗器械检测所。

本部分主要起草人：俞西萍、何骏、何爱琴、葛筱森。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ９７０６．１—１９８８、ＧＢ９７０６．１—１９９５。
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医用电气设备

第１部分：安全通用要求

第一篇　概述

１ 适用范围和目的

１．１　适用范围

本标准适用于医用电气设备（见２．２．１５的定义）的安全。

虽然本标准主要涉及安全问题，但它也包括一些与安全有关的可靠运行的要求。

本标准涉及的设备预期生理效应所导致的安全方面危险未被考虑。

除非标准正文中明确指明外，标准中的附录内容不要求强制执行。

１．２　目的

本标准的目的是规定医用电气设备的安全通用要求，并作为医用电气设备安全专用要求标准的基础。

文中有“”的条款的说明见附录Ａ总导则和编制说明。

１．３ 专用标准

专用标准优先于本通用标准。

１．４　环境条件

见第二篇。

１．５　并列标准

在医用电气设备系列标准中，并列标准规定安全通用要求应适用于：

———一组医用电气设备（例如：放射设备）；

———在通用安全标准中未充分陈述的，所有医用电气设备的某一特性（例如电磁兼容性）。

若某一并列标准适用于某一专用标准，则专用标准优先于此并列标准。

２　术语和定义

本标准中下列术语和定义适用。

———“电压”和“电流”是指交流、直流或复合的电压或电流的有效值。

———助动词

“应”表示为要符合本标准应强制执行的某项要求或某项试验。

“宜”表示为要符合本标准建议执行的某项要求或某项试验，但不是强制性的。

“可”用来说明为达到某项要求或某项试验所容许的方法。

２．１　设备部件、辅件和附件

２．１．１

调节孔盖　犪犮犮犲狊狊犮狅狏犲狉

外壳或防护件上的部件，通过它才可能接触到设备的某些部件，以达到调整、检查、更换或修理目

的。

２．１．２

可触及金属部分　犪犮犮犲狊狊犻犫犾犲犿犲狋犪犾狆犪狉狋

不使用工具即可接触到的设备上的金属部分。参见２．１．２２。
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