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前　　言

　　本标准的全部技术内容为强制性。

本标准等同采用ＩＥＣ６０６０１２３７：２００１《医用电气设备　第２３７部分：超声诊断和监护设备安全专

用要求》和修订１：２００４、修订２：２００５两份修订件。

本标准代替ＧＢ９７０６．９—１９９７《医用电气设备　超声诊断和监护设备专用安全要求》。

本标准与ＧＢ９７０６．９—１９９７相比主要变化如下：

———标准名称与ＩＥＣ６０６０１２３７：２００１完全一致；

———在第２章“术语和定义”中主要增加了涉及超声声学安全的名词术语，增加了符号表；

———在第３章“通用要求”中增加了３．１０１“基本性能”；

———在第６章“识别、标记和文件”中对６．１“设备或设备部件外部标记”和６．３“控制器件和仪表的

标记”增加或替代了部分内容。在６．８．３“技术说明书”中增加了对“声输出报告表格”的要求；

———删除了原标准第１７章“隔离”中对心脏除颤器放电效应的防护的要求；

———第１９章“连续漏电流和患者辅助电流”和第２０章“电介质强度”中增加了采用盐溶液进行应用

部分试验的内容；

———第３５章“声能（包括超声）”中增加了对超声发射的标记，声输出数据的准确性，声输出冻结和

安全相关参数的风险评估的要求；

———在第３６章“电磁兼容”中，针对超声诊断设备的特殊性增加了部分内容；

———在第４２章“超温”中对４２．３超声换能器表面温度的测量增加或替代了部分内容；

———在第４４章“溢流、液体泼洒、泄漏、受潮、进液、清洗、消毒和灭菌”中对４４．６“进液”增加或替代

了部分内容，原标准中对普通超声换能器ＩＰＸ４的要求修改为ＩＰＸ１；

———在第５０章“工作数据的准确性”中，对声输出数据和经食管超声换能器温度显示的准确性增

加了技术要求；

———在第５１章“危险输出的防止”中，对涉及超声安全的机械指数犕犐、热指数犜犐等的实时显示的

条件和内容增加了技术要求；

———增加了２个规范性附录，７个资料性附录，附录的内容对标准的正确理解和全面贯彻是必不可

少的。

标准文本中条款号前面加注“”号表示在附录ＢＢ中对该条款有进一步的解释说明。

本标准第２章和ＧＢ９７０６．１中所定义的术语，在标准文本中出现时用黑体字表示。

本标准的附录 ＡＡ和附录ＤＤ是规范性附录，附录ＢＢ、附录ＣＣ、附录ＥＥ、附录ＦＦ、附录 ＧＧ、

附录ＨＨ和附录ＩＩ是资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用超声设备标准化分技术委员会归口。

本标准起草单位：国家武汉医用超声波仪器质量监督检测中心。

本标准主要起草人：王志俭、忙安石。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ６３８５—１９８６；

———ＧＢ９７０６．９—１９９７。
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引　　言

　　在本专用标准中，针对超声诊断设备规定了除通用标准之外附加的安全要求。

在下文中给出了对本专用标准要求的指导和原理说明。

对这些要求缘由的理解不仅有助于适当地运用本专用标准，还能加快根据临床实践的变化或技术

发展的结果，适时地对标准做任何必要的修订。

总的指导和原理说明

在起草超声诊断设备安全的专用标准时采用的方法和思想，与目前应用于其他诊断装置，诸如Ｘ

线设备和核磁共振设备的ＩＥＣ６０６０１２系列标准保持一致。

在每一种情况下，安全标准的目的是在诊断的探查领域，随着能量水平的增大，也增加了对输出显

示指示器和／或控制器的复杂程度的要求。因此，对所有诸如此类的诊断装置，操作者的责任是理解设

备输出的危险性，并采取适当的行动，确保在获取必要的诊断信息的同时使患者承受的危险性最小。

本标准内容不适用于超声治疗设备。本标准适用于主体结构中采用超声与其他医学手段，用于成

像和诊断的设备。
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医用电气设备　第２３７部分：

超声诊断和监护设备安全专用要求

第一篇　概述

除下列内容外，通用标准中本篇的章和条适用。

１　范围和目的

除下列内容外，通用标准中本章的条款适用。

１．１　适用范围

增加：

本专用标准规定了２．１．１４５所定义的超声诊断设备的专用安全要求。

本标准不包括超声治疗设备；然而与治疗装置连接在一起、使用超声对人体组织成像的设备包括

在内。

１．２　目的

替代：

本专用标准的目的是规定超声诊断设备安全和与安全直接相关各方面的专用要求。

１．３　专用标准

增加：

本专用标准修订和补充的下列一组标准出版物，在下文中简称为“通用标准”。

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

ＹＹ０５０５—２００５　医用电气设备　安全通用要求　第１２部分：并列标准：电磁兼容　要求和试验

（ＩＥＣ６０６０１１２：２００１，ＩＤＴ）

ＩＥＣ６０６０１１４：２０００　医用电气设备　第１４部分：安全通用要求　并列标准：可编程医疗电子

系统

本专用标准中篇、章和条的编号与通用标准对应，对通用标准中内容的变更，规定使用下列措词：

“替代”意味着通用标准中的章和条完全由专用标准的内容代替。

“增加”意味着专用标准的内容增加到通用标准的要求中。

“修正”意味着通用标准中的章和条修订表示为专用标准的内容。

增加到通用标准的条或图，从１０１起编号，增加的附录以字母ＡＡ、ＢＢ等表示，增加的条款以ａａ）、

ｂｂ）等表示。

涉及原理说明的章和条加（）表示，可在资料性附录ＢＢ中查阅原理说明，附录ＢＢ可用于确定要

求的相关内容，但不得用于确定附加的试验要求。

在专用标准中无对应的篇、章和条的编号时，不加修改采用通用标准的篇、章和条。

在通用标准的任何一部分，尽管相关但不准备采用时，在专用标准中给出这样执行的声明。

专用标准的要求代替或更改了通用标准或相关标准的要求，其优先于对应的通用标准要求。

１．３．１０１　相关国家标准和国际标准

ＧＢ４２０８—１９９３　外壳防护等级（ＩＰ代码）（ｅｑｖＩＥＣ６０５２９：１９８９）

ＧＢ／Ｔ１６５４０—１９９６　声学　在０．５～１５ＭＨｚ频率范围内的超声场特性及其测量　水听器法（ｅｑｖ

ＩＥＣ６１１０２：１９９１）
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