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前　　言

　　ＧＢ９７０６的本部分的全部技术内容为强制性。

《医用电气设备》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部分除本部分外还包括其他标准：

———ＧＢ９７０６．１　医用电气设备　第１部分：安全通用要求；

———ＹＹ０５０５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容要求和试验；

———ＧＢ９７０６．１２　医用电气设备　第１３部分：安全通用要求　并列标准：诊断Ｘ射线设备辐射

防护通用要求；

本部分为第１５部分。

本部分等同采用ＩＥＣ６０６０１１１：２０００《医用电气设备　第１１部分：安全通用要求　并列标准：医

用电气系统安全要求》。

本部分与ＩＥＣ６０６０１１１相比主要差异是标准中引用的国际标准若已转化为我国标准的，本部分

将引用的国际标准号替换为相应的我国标准号。

本部分代替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》。

本部分与ＧＢ９７０６．１５—１９９９相比主要变化如下：

———术语和定义部分进行了相应调整；

———系统的随机文件（６．８．２０１）增加了部分要求；

———连续漏电流和患者辅助电流（第１９章）的内容进行了相应调整；

———连接（５６．３．２０１）增加了部分要求；

———线路的防护（５９．２０１）删除了部分要求；

———附录ＢＢＢ的内容做了调整。

本部分的附录ＣＣＣ、附录ＥＥＥ是规范性附录，附录ＡＡＡ、附录ＢＢＢ、附录ＤＤＤ、附录ＦＦＦ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（ＳＡＣ／ＴＣ１０）归口。

本部分由上海市医疗器械检测所负责起草。

本部分主要起草人：何骏、黄嘉华、陆锷。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ９７０６．１５—１９９９。
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医用电气设备

第１１部分：安全通用要求

并列标准：医用电气系统安全要求

第一篇　概述

１　适用范围和目的

１．２０１１
）
　适用范围

１）　文中有“”的条款的说明见附录ＡＡＡ“总导则和编制说明”。

　　本部分适用于医用电气系统（见２．２０１的定义）的安全。本部分规定了为保护患者、操作者及环境

所必需提供的安全要求。

２　术语和定义

在本并列标准中，以黑体出现的术语，其定义与其在ＧＢ９７０６．１中的定义一致。

标准中的“电压”、“电流”是指交流、直流或复合电压或电流的有效值。

为了本部分的目的下列附加定义适用。

２．２０１

医用电气系统（以下简称系统）　犿犲犱犻犮犪犾犲犾犲犮狋狉犻犮犪犾狊狔狊狋犲犿

多台设备的组合，其中至少有一台为医用电气设备，并通过功能连接或使用可移式多孔插座互连。

注：当设备与系统连接时，医用电气设备应被认为包括在系统内。（见附录ＢＢＢ和附录ＦＦＦ举例）

２．２０２

患者环境　狆犪狋犻犲狀狋犲狀狏犻狉狅狀犿犲狀狋

患者与系统的部件或患者与触及系统部件的其他人之间可能发生有意或无意接触的任何空间（见

图２０１）。

２．２０３

隔离装置　狊犲狆犪狉犪狋犻狅狀犱犲狏犻犮犲

出于安全原因，以防止系统部件之间传输不需要的电压或电流，且带有输入和输出部分的部件或部

件组合。

２．２０４

可移式多孔插座　犿狌犾狋犻狆犾犲狆狅狉狋犪犫犾犲狊狅犮犽犲狋狅狌狋犾犲狋

有两个或两个以上插孔的插座，打算与软电线或电线相连或组成一体，与网电源连接时，可以方便

地从一处移到另一处。

注：可移式多孔插座可作为独立部分或医用、非医用设备的组成部分。

２．２０５

功能连接　犳狌狀犮狋犻狅狀犪犾犮狅狀狀犲犮狋犻狅狀

电气或其他连接，包括用来传递信号和／或电能和／或其他物质的连接。

３　通用要求

３．２０１　系统的通用要求

系统安装或后续的修改后，不应造成安全方面危险。
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