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前  言

  本标准等同采用国际标准IEC60601-2-50:2005《医用电气设备 第2-50部分:婴儿光治疗设备安

全专用要求》。
为便于使用,对IEC60601-2-50:2005,本标准做了下列编辑性修改:
———删除IEC60601-2-50标准中的封面和前言;
———条款2.12.4中2.1.102更改为2.1.101,此处为编辑性错误。
本标准附录AA是资料性附录。
本标准由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会提出并归口(SAC/TC103/SC1)。
本标准起草单位:国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心、宁波戴维医疗器械有

限公司。
本标准主要起草人:叶岳顺、郑建、林定余、孙瑜、韩坚城、黄丹、杜堃。
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引  言

  本专用标准涉及婴儿光治疗设备的安全性。本专用标准中规定的最低要求应能确保操作期间的合

理程度的安全性。本专用标准是对GB9706.1—2007《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》(以下

简称为《通用标准》)的修订和补充。本专用标准的要求优先于《通用标准》的要求。
本专用标准要求的指南和基本原理包含在附录AA中。
了解这些要求的编制理由不仅有助于正确地应用本标准,而且能及时地加快由于临床实践的变化

或技术发展的结果而需修订标准的进程。尽管如此,这个附录不是本标准要求的组成部分。
标有星号(*)的章、条款在本标准的附录AA“特定条款的指南和基本原理”中给出了解释性说明。
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医用电气设备
第2部分:婴儿光治疗设备

安全专用要求

第一篇 概述

除下述条文外,《通用标准》中本篇的章条适用。

1 适用范围和目的

除下述条文外,《通用标准》中的本章适用。

1.1 适用范围

增补:
本专用标准规定的要求适用于2.1.101定义的婴儿光治疗设备,此设备采用可见光辐射来降低未

满一个月的黄疸患者体内的胆红素。
1.2 目的

替换:
本专用标准的目的是尽可能确定减小婴儿光治疗设备对患者和操作者安全危害的要求,并且规定

了验证这些要求符合性所需的试验。
1.3 专用标准

增补:
本专用标准引用GB9706.1—2007《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》。
为简明起见,本专用标准中GB9706.1称为《通用标准》或通用要求。
本专用标准的篇、章和条的编号对应于《通用标准》。对《通用标准》的文本的改变通过使用下列词

语来规定:
“替换”指通用标准的章或条由本专用标准的文本完全替代。
“增补”指本专用标准的文本是对通用标准的补充。
“修改”指通用标准的章或条按本专用标准的文本进行修改。
附加到《通用标准》中的条或图从101开始编号,附加的附录以 AA、BB等编号,而附加的条目用

aa)、bb)等编号。
术语“本标准”用来作为《通用标准》和本专用标准的合称。
在本专用标准中没有对应的篇、章或条,虽然可能不相关,但《通用标准》中的篇、章或条应无更改地

采用。对《通用标准》中不打算采用的任一部分,虽然可能相关,但应在本专用标准中作出声明。
1.5 并列标准

增补:
GB9706.15—1999 医用电气设备 第1部分:安全通用要求 1.并列标准:医用电气系统安全

要求

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

GB9706.12—1997 医用电气设备 第一部分:安全通用要求 三.并列标准:诊断用X射线设备

辐射防护通用要求

IEC60601-1-4:2000 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
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