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前  言

  GB9706《医用电气设备》分为以下部分:
———第1部分:基本安全和基本性能的通用要求;
———第1-3部分:基本安全和基本性能的通用要求 并列标准:诊断X射线设备的辐射防护;
———第2-1部分:能量为1MeV至50MeV电子加速器的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-2部分:高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-3部分:短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-4部分:心脏除颤器的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-5部分:超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-6部分:微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-8部分:能量为10kV至1MV治疗X射线设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-11部分:γ射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-12部分:重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-13部分:麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-16部分:血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-17部分:自动控制式近距离治疗后装设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-18部分:内窥镜设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-19部分:婴儿培养箱的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-22部分:外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-24部分:输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-25部分:心电图机的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-26部分:脑电图机的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-27部分:心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-28部分:医用诊断X射线管组件的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-29部分:放射治疗模拟机的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-36部分:体外引发碎石设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-37部分:超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-39部分:腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-43部分:介入操作X射线设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-44部分:X射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-45部分:乳腺X射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用

要求;
———第2-54部分:X射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-60部分:牙科设备的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-63部分:口外成像牙科X射线机基本安全和基本性能专用要求;
———第2-65部分:口内成像牙科X射线机的基本安全和基本性能专用要求;
———第2-66部分:听力设备及听力设备系统的基本安全和基本性能专用要求。
本部分为GB9706的第1-3部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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本部分代替GB9706.12—1997《医用电气设备 第一部分:安全通用要求 三、并列标准 诊断X
射线设备辐射防护通用要求》。

本部分与GB9706.12—1997相比,主要技术变化如下:
———按照GB9706.1—2020的标准结构进行了调整,同时关注所有诊断X射线设备辐射防护的通

用要求,并引入了风险管理的概念;
———增加了剂量测定的校准(见5.2.2);
———使用说明书中增加了辐射剂量信息的通用要求、剂量指示、临床协议、确定性效应和对操作者

的风险(见5.2.4);
———辐射管理中增加了剂量测定指示、自动控制系统和散射辐射的减少(见6.4.5,6.5,6.6);
———成像性能中增加了系统性能、焦点标称值、辐射探测器或X射线影像接收器的要求(见6.7.2,

6.7.3,6.7.4);
———辐射质量中增加了X射线管电压的波形(见7.2);
———修改了X射线设备的半价层的值(见7.1,1997年版的29.201.2);
———删除了X射线野与影像接收面之间对应关系的试验方法(见1997年版的29.203.4);
———删除了剩余辐射的衰减试验(见1997年版的29.207.2)。
本部分使用重新起草法修改采用IEC60601-1-3:2013《医用电气设备 第1-3部分:基本安全和基

本性能的通用要求 并列标准:诊断X射线设备的辐射防护》。
本部分与IEC60601-1-3:2013的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本部分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—2020代替了IEC60601-1:2012;
● 用等同采用国际标准的GB/T19764代替了ISO497;
● 用等同采用国际标准的YY/T0063—2007代替了IEC60366。

本部分做了下列编辑性修改:
———所有术语用黑体表示;
———5.2.4.6中,IEC原文是“localregulationsforRADIATIONPROTECTION”,在标准转化中修

改为“中国的辐射防护法令的规定”;
———13.2中IEC原文“Note:ThefirsteditionofIEC60601-1-3exemptedaspecifiedlistofequip-

mentwhichisnowsubjecttoparticularstandards.”(GB9706.12—1997版中有一个明确的可

以豁免执行的设备清单,现在这些设备也需要符合专用标准的要求),基于标准版本要求在本

文件的正文中未转化;
———删除了“术语索引”;
———增加了附录C“GB9706.103—2020和GB9706.12—1997的章条对应关系”。
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。
本部分由国家药品监督管理局提出并归口。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB9706.12—1997。
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医用电气设备 第1-3部分:基本安全和
基本性能的通用要求

并列标准:诊断X射线设备的辐射防护

1 范围、目的和相关标准

1.1 范围

GB9706的本部分适用于医用电气设备和医用电气系统(以下简称 ME设备和 ME系统)的基本安

全和基本性能。
本部分适用于通过患者的放射学影像来诊断、规划或指导医疗操作的X射线设备及其部件。

1.2 目的

本并列标准的目的是通过规定通用要求来对通用标准进行补充并作为制定专用标准的基础。
本并列标准的目的是建立X射线设备中X射线辐射防护的通用要求,是为了使患者、操作者、工作

人员和公众接受的辐照保持在一个合理的尽可能低的程度,而又不会危及放射过程的受益。对于本并

列标准规定的通用要求,其他专用标准可采用适宜的值和/或测量方法。执行通用要求或采用专用标

准,应在风险管理过程中说明合理的理由。
本并列标准仅考虑与X射线辐射有关的辐射防护。
对于辐射防护的另一个重要方面,即产生X射线辐射所需电能控制的要求在GB9706.1和相关设

备的安全和基本性能的专用标准中。

1.3 相关标准

1.3.1 GB9706.1

对于 ME设备和 ME系统,本并列标准是对GB9706.1的补充。
当提及GB9706.1或者本并列标准时,无论是单独的还是组合,均使用下列约定:
———“通用标准”指GB9706.1;
———“本并列标准”指GB9706.103;
———“本标准”指的是通用标准和本并列标准组合。

1.3.2 专用标准

专用标准中的要求优先于本并列标准中相应的要求。

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—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(IEC60601-1:

2012,MOD)
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