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前  言

本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件代替YY/T0841—2011《医用电气设备 医用电气设备周期性测试和修理后测试》,与

YY/T0841—2011相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:
———增加了“配置”“相线对地电压”的定义(见3.8、3.17);
———增加了GB9706.1—2020中的部分术语(见3.28、3.31、3.33、3.35);
———删除了“正常状态”的定义(见2011年版的3.26);
———更改了保护接地电阻的测试方法适应GB9706.1—2020中对ME系统的测试(见5.3.2,2011年版

的5.3.2);
———增加了绝缘电阻的测试方法(见5.3.3);
———增加了设备漏电流测试的方法,并以对相关内容进行了说明(见5.3.4.1);
———增加了部分要求值(见表2)。
本文件修改采用IEC62353:2014《医用电气设备 医用电气设备周期性测试和修理后测试》。
本文件与IEC62353:2014的技术差异及其原因如下:
———用规范性引用的GB9706.1替换了IEC60601-1:2005和IEC60601-1:2005+AMD1:2012,以

适应我国的技术条件;
———用规范性引用的GB4793.1替换了IEC61010-1(见附录C),以适应我国的技术条件;
———用规范性引用的GB4793.5替换了IEC61010-031(见附录C),以适应我国的技术条件;
———用规范性引用的GB/T17045替换了IEC61140(见6.2),以适应我国的技术条件;
———用规范性引用的GB/T18216.1替换了IEC61557-1(见附录C),以适应我国的技术条件;
———用规范性引用的GB/T18216.2替换了IEC61557-2(见附录C),以适应我国的技术条件;
———用规范性引用的GB/T18216.4替换了IEC61557-4(见附录C),以适应我国的技术条件。
本文件还做了下列编辑性改动:
———删除了范围中部分解释说明性的内容,将此部分内容移至引言中;
———将范围中对测试的总体要求移至4.1中;
———用资料性引用的GB/T5465.2替换了IEC60417(见3.45、3.46、3.47、附录A);
———增加了部分注释。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用电器标准化技术委员会(SAC/TC10)归口。
本文件起草单位:上海市医疗器械检验研究院、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、上海西门子

医疗器械有限公司。
本文件主要起草人:卓越、陶华、鲍华、冯小芸、冯广州、周家杰。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2011年首次发布为YY/T0841—2011;
———本次为第一次修订。
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引  言

本文件是为了评估医用电气设备和医用电气系统以及它们的部件在交付前、保养中、检查中、修理

后以及其他服务中的安全性。本文件给出了一些容许值的表格,这些表格涉及GB9706.1的不同版本。
对本文件而言,所用的测量方法与 ME设备或 ME系统遵照哪个版本的标准来设计无关。

本文件没有要求周期性测试的间隔时间。如果制造商没有规定这样的间隔时间,附录F提供了相

关信息,便于使用。在医疗场所进行的供电网和相关接线等电气安装测试不在本文件范围内。这些测

试参见GB/T16895.24。
本文件定义了以下内容:
———“通用要求”,包含普遍关注的条款,以及;
———“专用要求”,即针对特殊类型 ME设备或 ME系统的更多条款。这些条款与“通用要求”一同

使用。
作为风险管理过程的一部分,GB9706.1—2020要求制造商考虑如何在产品的使用寿命内确保医

用电气设备和医用电气系统的安全性。作为风险管理过程的一部分,制造商可能已经确定了保养程序,
这包括定义医用电气设备和医用电气系统各自的测试。

制造商可能在使用说明书或其他随附文件中定义了必要的测量设置和方法,包括性能保证测试。
本文件提供了一致的测试程序。

若设备未遵照GB9706.1设计,在参考设备的安全标准和使用说明书中信息的情况下,也可使用本

文件中的要求。
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医用电气设备
医用电气设备周期性测试和修理后测试

1 范围

本文件规定了符合GB9706.1的医用电气设备和医用电气系统(以下简称为ME设备和ME系统)
以及它们的部件在交付前、保养中、检查中、修理后以及其他服务中的测试,或周期性测试的要求。

本文件未规定修理、部件互换和 ME设备或 ME系统更改的要求。
本文件适用于符合GB9706.1的 ME设备和 ME系统以及它们的部件。
本文件不适用于评估 ME设备、ME系统或其他某种设备的设计是否符合它们的相关标准。
本文件不适用于 ME系统的组装。关于 ME系统的组装,见GB9706.1—2020第16章。
注:在本文件中,未标明版本的GB9706.1是指GB9706.1—1995、GB9706.1—2007或GB9706.1—2020。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用要求(GB4793.1—2007,

IEC61010-1:2001,IDT)

GB4793.5 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第5部分:电工测量和试验用手持探头

组件的安全要求(GB4793.5—2008,IEC61010-031:2002,IDT)

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求(GB9706.1—2020,

IEC60601-1:2012,MOD)

GB/T17045 电击防护 装置和设备的通用部分(GB/T17045—2020,IEC61140:2016,IDT)

GB/T18216.1 交流1000V和直流1500V及以下低压配电系统电气安全 防护措施的试验、
测量或监控设备 第1部分:通用要求(GB/T18216.1—2021,IEC61557-1:2019,IDT)

GB/T18216.2 交流1000V和直流1500V及以下低压配电系统电气安全 防护措施的试验、
测量或监控设备 第2部分:绝缘电阻(GB/T18216.2—2021,IEC61557-2:2019,IDT)

GB/T18216.4 交流1000V和直流1500V及以下低压配电系统电气安全 防护措施的试验、
测量或监控设备 第4部分:接地电阻和等电位接地电阻(GB/T18216.4—2021,IEC61557-4:2019,

IDT)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
注:因为采用的测量方法不同,部分定义与GB9706.1中的定义有所区别。

3.1
可触及导电部分 accessibleconductivepart
ME设备上除了应用部分以外患者可触及的,或通过操作者接触患者的,或可能通过操作者接触患
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