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前　　言

　　本并列标准等同采用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》。

本并列标准是ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，

ＩＤＴ）通用标准的并列标准。

本并列标准的附录ＡＡＡ为规范性附录，附录ＢＢＢ、附录ＣＣＣ、附录ＤＤＤ、附录ＥＥＥ、附录ＦＦＦ均

为资料性附录。

本并列标准由全国医用电器设备标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０）归口。

本并列标准起草单位：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、国家武汉医用超

声波仪器质量监督检测中心。

本并列标准主要起草人：杜、马莉、忙安石、郑建。
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引　　言

　　计算机在医用电气设备中的使用日益增多，常常起着与安全密切相关的作用。计算机应用技术在

医用电气设备的运用使系统的复杂程度仅次于医疗设备的诊断和（或）治疗的对象———患者的生理系

统。这种复杂性意味着系统性失效可能超出通过实际可以接受的测试限来判定的能力。相应地，本安

全标准超出了对已有医用电气设备的传统测试和评定；本安全标准包括对医疗器械开发过程的要求。

成品测试本身不能充分说明复杂医用电气设备的安全性。

本文件是通用标准的并列标准。它要求遵循某一过程，并产生该过程的记录来支持带有可编程电

子子系统的医用电气设备的安全。风险管理和开发生存周期的概念是标准的基础，而这些概念对于开

发那些不带有可编程电子子系统的医用电气设备同样是具有价值的。

针对要处理的任务，本标准的有效应用要求如下的能力：

———特定的医用电气设备应用中应着重考虑的安全因素；

———医用电气设备的开发过程；

———安全性保证方法；

———风险分析和风险控制的技能。
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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

第一篇　概述

１　适用范围、目的及与其他标准的关系

１．２０１　范围

本并列标准适用于带有可编程电子子系统（ＰＥＳＳ）的医用电气设备和医用电气系统［以下简称为可

编程医用电气系统（ＰＥＭＳ）］的安全要求。

注：某些带有软件并用于医用目的的系统超出了本并列标准的范围，例如：许多医用信息系统。识别要素（准则）

为：该系统是否满足ＧＢ９７０６．１—２００７中２．２．１５关于医用电气设备的定义或ＧＢ９７０６．１５—２００８中２．２０１中

关于医用电气系统的定义。

１．２０２　目的

本并列标准规定了可编程医用电气系统设计过程中的要求。本并列标准也作为专用标准要求的基

础，包括作为降低和管理风险目的的安全要求指南。本并列标准面向：

ａ）　认证机构；

ｂ）　制造商；

ｃ）　专用标准编制人员。

本标准涵盖：

ｄ）　需求规格说明；

ｅ）　体系结构；

ｆ）　详细设计与实现，包括软件开发；

ｇ）　修改；

ｈ）　验证和确认；

ｉ）　标记和随机文件。

本标准没有涵盖部分：

ｊ）　硬件制造；

ｋ）　软件复制；

ｌ）　安装与交付使用；

ｍ）　操作和维护；

ｎ）　退出使用。

１．２０３　与其他标准的关系

１．２０３．１　犌犅９７０６．１

对于医用电气设备而言，本并列标准是对ＧＢ９７０６．１的补充。

当单独或联合引用ＧＢ９７０６．１标准或本并列标准时，明确如下说法：

———“本通用标准”仅指ＧＢ９７０６．１；

———“本并列标准”仅指ＹＹ／Ｔ０７０８—２００９；

———“本标准”合指通用标准和本并列标准。
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