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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法修改采用IEC62677:2017《医用电气设备 医用轻离子束设备 性能特性》。
本标准与IEC62677:2017的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本标准做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用修改采用国际标准的GB9706.1代替IEC60601-1:2005+AMD1:2012;
● 用等同采用国际标准的GB/T20012代替IEC60580:2000;
● 由于本标准正文中没有具体条款引用,删除了IEC60601-2-1:2009、IEC60601-2-1:2009/

AMD1:2014。
———增加了术语和定义“患者支撑装置”(见3.49)。
与本标准中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T18987—2015放射治疗设备 坐标、运动和标尺(IEC61217:2008,IDT)
本标准做了下列编辑性修改:
———为了补充说明床面既包括床表面,也包括座椅表面,避免引起对床面的歧义,3.40增加注2;
———位置准确性和位置重复性应以mm为单位,6.7.1e)8)、9)的编辑错误,将“cm”修改为“mm”,

与附录A一致;
———修订了IEC62677:2017附录A中6.6的编辑错误,将“30mm”修改为“300mm”;
———删除了IEC62677:2017中“术语和定义索引”。
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这些专利的责任。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国医用电器标准化技术委员会放射治疗核医学和放射剂量学设备分技术委员会(SAC/

TC10/SC3)归口。
本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、中国科学院近代物理研究所、上海艾普强粒子设备有限

公司。
本标准主要起草人:王培臣、焦春营、付国涛、冯健、谢士兵、李强、刘新国、戴中颖、沈立人、杜涵文、

董鹏程。
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引  言

  本标准规定了放射治疗轻离子束设备的性能特性和公布方法。性能特性除了要求公布的性能特性

指标外,还包括了相应的试验条件和试验方法,用于轻离子束设备的型式试验。通过按照本标准性能特

性公布方法,能够使得不同制造商设备的性能数据之间进行直接比较。
本标准规定的试验方法是推荐性的,可以用其他同等适当的方法替代,但是,应当充分认识到,本标

准规定的轻离子束设备的性能特性与其试验方法和试验条件紧密相关。本标准中规定的试验不能确保

任何一个轻离子束设备在其工作寿命内符合其声称的性能。由于不同制造商生产的设备存在差异,制
造商可以在他们的随附文件中,对每一项性能特性补充性能更加详细的信息和特殊试验。本标准规定

的性能、试验方法、性能公布方法尽可能是基本的和通用的。
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医用电气设备 医用轻离子束设备
性能特性

1 范围

本标准规定了医用轻离子束设备的性能特性和试验程序。

本标准适用于以放射治疗为目的的、单核能量范围在10MeV~500MeV的轻离子束设备。

本标准不适用于轻离子之外的其他离子束设备。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

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

IEC60601-1:2012,MOD)

GB/T20012 医用电气设备 剂量面积乘积仪(GB/T20012—2005,IEC60580:2003,IDT)

IEC60601-2-64:2014 医用电气设备 第2-64部分:轻离子束医用电气设备基本安全和基本性能

专用要求(Medicalelectricalequipment—Part2-64:Particularrequirementsforthebasicsafetyandes-
sentialperformanceoflightionbeammedicalelectricalequipment)

IECTR60788:2004 医用电气设备 术语定义汇编(Medicalelectricalequipment—Glossaryof
definedterms)

IEC61217:2011 放射治疗设备 坐标、运动和标尺(Radiotherapyequipment—Coordinates,

movementsandscales)

3 术语和定义

GB9706.1、GB/T20012、IEC60601-2-64:2014、IECTR60788:2004界定的以及下列术语和定义

适用于本文件。

3.1
验收试验 acceptancetest
新设备安装后,或现有设备重大改型后,为验证符合合同规定在用户场地进行的试验。
注1:验收试验期间或者之后,即刻收集参考数据用作以后例行试验的标准。

注2:改写IECTR60788:2004,rm-70-01,修改—增加“在用户场地”。

3.2
随附文件 accompanyingdocmentation
与医疗器械相随,包含用户信息,或医疗器械安装、使用或维护,特别是关于安全使用信息的材料。
注1:随附文件可能是使用说明书、技术说明书、安装手册、快速参考指南等。

注2:随附文件可能包括听觉、视觉或触觉材料,以及多媒体类型的材料。
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