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前　　言

　　医用电气设备安全要求系列标准主要由两大部分组成：

———第１部分：医用电气设备的安全通用要求；

———第２部分：医用电气设备的安全专用要求。

本专用标准为医用电气设备的第２４９部分。

本专用标准是对ＧＢ９７０６．１—２００７的修改和补充。

本专用标准等同采用国际标准ＩＥＣ６０６０１２４９：２００１《医用电气设备　第２４９部分：多参数患者监

护设备安全专用要求》。

本专用标准对ＩＥＣ６０６０１２４９：２００１做了下列编辑性修改：

———对于标准中引用的其他国际标准，若已相应的转化为我国标准，则以引用我国标准为准；

———对国际标准的附录Ｌ作了补充和修改。

本专用标准中５１．１０１有关软件的要求与正在制定的行业标准《医用电气设备　第１４部分：可编

程医用电气设备和医用电气系统安全通用要求》同步实施。

本专用标准是对最新修订版ＧＢ９７０６．１—２００７的修改和补充。因此本专用标准与ＧＢ９７０６．１—

２００７同步实施。

本标准附录Ｌ为规范性附录，附录ＡＡ、附录ＢＢ、附录ＥＥ、附录ＫＫ为资料性附录。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会归口。

本标准由上海市医疗器械检测所负责起草。

本标准主要起草人：何骏、刘群。
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引　　言

　　本专用标准涉及多参数患者监护设备的安全性。本标准是对ＧＢ９７０６．１—２００７的修改和补充，以

下简称通用标准。本专用标准中的要求优先于通用标准中的相应要求。

有关本专用标准要求的“总导则和编制说明”包含在附录ＡＡ中。

条号上有星号（）的，表示在本专用标准的总导则和编制说明中给出了一些补充性说明。

在本专用标准起草之时，等同采用国际标准ＩＥＣ６０６０１１８的行业标准《医用电气设备　第１８部

分：安全通用要求　并列标准：医用电气设备和医用电气系统报警通用要求　试验和导则》也在起草进

行中。在标准出版后，可以用上述的并列标准协调本标准。
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医用电气设备　第２４９部分：

多参数患者监护设备安全专用要求

第一篇　概述

　　除下列章条外，通用标准的本篇适用。

１　适用范围和目的

１．１　范围

本专用标准适用于２．２．１０１定义的多参数患者监护设备的安全要求。

本标准的范围限于有一个以上的应用部分或多于一个单项功能，且连接到单一患者的设备。

本标准未对单独的监护功能做规定。

１．２　目的

本专用标准的目的是规定对多参数患者监护设备的安全要求。

１．３　专用标准

补充：

本专用标准引用９７０６．１。

为简便起见，本专用标准所涉及的第１部分或者作为“通用标准”或者作为“通用要求”。

本专用标准的篇、章、条的编号对应于通用标准。对通用标准内容的变更通过使用下列词汇进行

规定：

“替换”是指通用标准的章或条的内容完全由本专用标准的内容替代。

“补充”是指本专用标准的内容增加到通用标准的要求中。

“修改”是指通用标准的章或条的内容根据本专用标准的内容进行修改。

附加到通用标准的条或图以１０１开始编号，附加的附录以字母 ＡＡ，ＢＢ等开始编号，附加的条以

ａａ），ｂｂ）等开始编号。

术语“本标准”用来作为通用标准和本专用标准的合称。

若本专用标准无相对应的篇、章或条，尽管可能不相关，通用标准的篇、章或条，将无更改的适用；若

不打算引用通用标准的任一部分，尽管可能相关，在本专用标准中将给出说明。

本专用标准的要求优先于上述提到的通用标准和并列标准的要求。

１．５　并列标准

补充：

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

ＩＥＣ６０６０１１４：１９９６１
）
　医用电气设备　第１４部分：安全通用要求　并列标准：可编程医用电气

系统

１）　等同采用该国际标准的行业标准正在起草中。

２　术语和定义

２．１．５

　　应用部分　犪狆狆犾犻犲犱狆犪狉狋

删除第二个破折号。
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