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前　　言

　　本标准等同采用ＩＥＣ６０６０１２３３：２００２《医用电气设备　第２部分：医疗诊断用磁共振设备安全专

用要求》及第１号修改单（２００５）。

本标准对国际标准作了下列编辑性修改：

———删除ＩＥＣ６０６０１２３３：２００２标准中的封面、前言和引言；

———用小数点符号“．”替换小数点符号“，”；

———由于中文版式的原因，页码、字体和字号等改变，均不影响一致性程度。

本标准代替ＹＹ０３１９—２０００《医用电气设备　第２部分：医疗诊断用磁共振设备安全专用要求》。

本标准与ＹＹ０３１９—２０００的主要差异如下：

———增补或修改了部分术语和定义；

———增补或修改了随机文件的要求；

———增补了第３６章“电磁兼容”的要求；

———增补或修改了第八篇“工作数据的准确性和危险输出的防止”的要求和试验方法，完善了“梯度

输出的限值”、“ＳＡＲ限值”等有关磁共振设备的特定安全要求。

本标准附录Ｌ是规范性附录，附录ＡＡ、附录ＢＢ是资料性附录。

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。

本标准起草单位：上海市医疗器械检测所、西门子迈迪特（深圳）磁共振有限公司。

本标准主要起草人：俞及、倪成、何爱琴、高明武。

本标准代替标准的历次版本发布情况为：

———ＹＹ０３１９—２０００。
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医用电气设备

第２３３部分：医疗诊断用磁共振设备

安全专用要求

第一篇　概述

除下述内容外，通用标准本篇的章及条款适用。

１　范围和目的

除下述内容外，通用标准的本章适用。

１．１　范围

增补：

本专用标准适用于由２．２．１０１定义的磁共振设备和由２．２．１０２定义的磁共振系统。

本标准不涵盖磁共振设备预期用途之外的应用。

１．２　目的

替换：

本专用标准规定了磁共振设备的安全要求，旨在提供对患者的保护。

本专用标准规定了向操作者、与磁共振设备相关的工作人员和公众提供信息的要求。

本专用标准同时提供了证明满足这些要求的方法。

１．３　专用标准

增补：

本专用标准修改和补充了下列出版物，以后称为“通用标准”，包括：

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第１部分：安全通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．１５—１９９９　医用电气设备　第一部分：安全通用要求　１．并列标准：医用电气系统安全

要求（ｉｄｔＩＥＣ６０６０１１１：１９９５）

ＩＥＣ６０６０１１４：１９９６　医用电气设备　第１部分：安全通用要求　４．并列标准：程序可控的医用电

气系统

为简洁起见，在本专用标准中将 ＧＢ９７０６．１称为“通用标准”或“通用要求”，将 ＧＢ９７０６．１５和

ＩＥＣ６０６０１１４称为“并列标准”。

术语“本标准”覆盖本专用标准，它与通用标准和任何并列标准共同使用。

本专用标准的篇、章及条款的编号与通用标准的编号相对应。改变通用标准的文本时使用下述词

汇表述：

“替换”是指通用标准章或条款的内容完全由本专用标准的内容代替；

“增补”是指将本专用标准的内容增加到通用标准的要求中；

“修改”是指通用标准章或条款的内容修改成本专用标准表述的那样。

增补到通用标准的条款和图，从１０１号开始编号，增补的附录用 ＡＡ，ＢＢ等编号，而增补的项用

ａａ），ｂｂ）等编号。

有原理说明的章和条款均标有“”。这些原理说明可以在资料性附录ＢＢ中找到。附录ＢＢ不是

本标准的一部分，它仅提供附加信息；它不是试验的主题。

本专用标准中没有提及的篇、章或条款，通用标准或特定并列标准的这些篇、章或条款无修改地
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