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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。
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:上海市医疗器械检测所、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、国家药品监督管

理局医疗器械技术审评中心、上海联影医疗科技股份有限公司、上海西门子医疗器械有限公司、通用电

气医疗系统(中国)有限公司、费森尤斯医药研发(上海)有限公司、上海微创医疗器械(集团)有限公司、
中国人民解放军总医院、飞利浦(中国)投资有限公司。

本文件主要起草人:郁红漪、邵凌云、杨鹏飞、张尉强、贾东方、李勇、朱家鹏、刘震宇、虞雄伟、
何昆仑、谌达宇。
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医用电气设备 可靠性通用要求

1 范围

本文件规定了医用电气设备(以下简称 ME设备)和医用电气系统(以下简称 ME系统)生命周期

内开展可靠性工作的通用要求和基本方法。
本文件适用于各类 ME设备或 ME系统的可靠性工作。本文件不包含专门针对软件可靠性的相

关要求和方法。
注:本文件正文中所有章条在附录A中都有对应的相关原理说明。

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。

GB/T2900.1—2008 电工术语 基本术语

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

YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

YY/T1813 医用电气设备使用可靠性信息收集与评估方法

3 术语和定义

GB/T2900.1—2008、GB9706.1—2020、YY/T0316—2016界定的以及下列术语和定义适用于本

文件。

3.1
安全性 safety
不会对人员、财产或环境造成不可接受的风险。
[来源:ISO/IECGUIDE51:2014,3.14,有修改]

3.2
部件 part
设备的主要构成单元模块,由一个以上元器件组合而成。
[来源:GB/T2900.1—2008,3.3.18,有修改]

3.3
产品 item
考虑的对象。
注:产品可以是单个部件、元器件、设备、系统。

[来源:GB/T2900.99—2016,192-01-01,有修改]

3.4
风险 risk
伤害发生的概率和该伤害严重度的组合。
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