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刘维    
国医械华光认证（广东）有限公司    副总经理 

曾任职某家上市医疗器械公司管代及副总，担任过多家医疗器

械公司的管理者代表、法规经理、质量经理等职务。医疗器械

行业从业10余年，熟悉医疗器械法律法规，长期从事医疗器

械注册及临床评价工作。曾为多家企业获取近100张医疗器械

注册证（涵盖有源医疗器械、无源医疗器械、植入医疗器械以

及创新医疗器械）。
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一：GB9706.1的发展史及本次修订的概要

IEC 60601-1及GB9706.1的发展史

1983

WS 2-295 →1983

年参照IEC 601-1

（1977）第一版制

定

01

1988

GB9706.1-1988→
等同采用IEC 601-1
（1977）及第一号
修订文件

02

1995

GB9706.1-1995→
等 同 采 用 I E C 
60601-1（1988）
（第二版）及第一
号修订文件

03

2007

GB9706.1-2007→
等 同 采 用 I E C 
60601-1（1995）
（第二版）及第二
号修订文件

03

2020

GB9706.1-2020→
重新起草法修改采
用IEC 60601-1：
2012（第3.1版）

03
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一：GB9706.1的发展史及本次修订的概要

GB 9706.1-2020的主要变化

• 增加了基本性能的要求（见第4章）；
• 增加了预期使用寿命的概念（见4.4）；
• 增加了风险管理的相关内容（见4.2）；
• 增加了对操作者的防护与患者的防护不同的要求（见8）；
• 增加了机械安全的相关要求（见9）；
• 增加了防火的要求（见11.3）；
• 增加了对可用性的相关要求（见12.2）；
• 将GB9706.15(医用系统标准)和YY/T 0708（可编程医用电气系统）
的内容合并到本标准中。
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一：GB9706.1的发展史及本次修订的概要

本次修订的主要特点

采用风险的思维来考虑产品的安
全问题

1

3
将可用性作为产品安全的一项基
本要求

将基本性能及预期使用寿命的要
求纳入设备安全的考量范围

2

4
将软件风险控制作为产品安全的
重要组成部分



二
新版GB9706.1实施后送检资料的新要求
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产品
定型

风险
可控

可用
性强

软件
可靠

二：新版GB9706.1实施后送检资料的新要求
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二：新版GB9706.1实施后送检资料的新要求

1 电源供应 网电源供电？独立电源供电？内部电源供电？

2 预期使用环境 预期用于医疗环境？预期用于家庭护理环境？富氧环境使用？   

基本参数：温度、湿度、大气压力

3 电击防护类型 Ⅰ类？ Ⅱ类 ？内部电源？

4 应用部分类型  B型？ BF型？ CF型？防除颤？

5 不属于应用部分但需符合应用 
部分要求的部分

有没有？有的话，同4

6 IP等级 IPXX？
7 使用海拔高度 2000m以下？ XXXm以下？

8 污染等级 1级？ 2级？ 3级？

9 电源条件 额定电压？频率？宽电压吗？

10 基本性能 根据风险管理文档确定

11 IT- 网络 适用吗？

检验前需确定的产品特性
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二：新版GB9706.1实施后送检资料的新要求

1 产品技术要求

2 产品使用说明书、技术说明书及自查表

3 风险管理文档及自查表

4 可用性工程文档及自查表

5 PEMS开发生命周期文档及自查表 每个软件组件均需提供

6 电气绝缘图
若在技术要求中有，则不需要 

单独提供

7 关键元器件清单及其符合性证据

新版9706送检通用资料一览表(不同检验机构有差异)
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二：新版GB9706.1实施后送检资料的新要求

新旧资料要求的主要变化  

风险管理文档01

可用性研究文档03

风险管理文档检查表02

可编程医用电气系统
(PEMS)文档

04

广西检测中心-有源收样新要求\16、附件十四 变压器来样登记单.doc


三
注册送检资料的重点、难点及实战分享
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

产品技术要求的重难点及其编写办法01

说明书的重难点及其编写方法02

风险管理文档的重难点及编写方法03

风险管理文档自查表的编写方法04

可用性工程文档的编写方法05

PEMS开发生命周期文档的编写方法06

目
录
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

1号文件：产品技术要求

  ——重要；

  ——很重要；

  ——非常重要；

  ——重要的事情说三遍；
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

 产品技术要求怎么写？

医疗器械产品技术要求编写指导原则的通告（2022年第8号）

产品
型号

规格 
及其 
划分 
说明

性能 
指标

检验 
方法

术语  
(如  

适用)

附录 
(如 

适用)

产品 
名称

..\38 国家药监局关于发布医疗器械产品技术要求编写指导原则的通告（2022年第8号）.doc


18

三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

产品技术要求的难点
  ——难点1：环境试验的要求；  

以前是肯定要写，

以后要不要写？

要不要写的问题

运输贮存稳定性的资料怎

么解决？

不写的话
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

产品技术要求的难点
  ——难点2：性能指标的要求；  

以下内容不建议在技术要求性能指标中规定：
（一）研究性及评价性内容

研究性内容一般是为了研究产品特点而开展的试验、分析的组合，
通常为在产品设计开发阶段为了确定产品某一特定属性而开展的验证
性活动。
（二）非成品相关内容

评价性内容一般是指对产品所规定目标的适宜性、充分性和/或有
效性的评价。这种评价既可采用多个试验组合进行综合评价，也可以
采用其他方式（如历史数据、已上市产品信息等）进行评定。

医用电器环境要求是评价产品在各种工作环境和模拟贮存
、运输环境的适用性，一般认为属于稳定性评价项目
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

产品技术要求的难点
  ——难点3：软件的要求；

  国家药监局器审中心关于发布医疗器械软件注册审查指导原则

（2022年修订版）的通告（2022年第9号）         

 

——“产品型号/规格及其划分说明”

明确软件的名称、型号规格（若适

用）、发布版本、完整版本命名规则

——“性能指标”包括软件的功能、

使用限制、接口、访问控制、运行环

境（若适用）、性能效率（若适用）

等要求。

..\国家药监局器审中心关于发布医疗器械软件注册审查指导原则（2022年修订版）的通告（2022年第9号）.docx
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

产品技术要求的难点
  ——难点3：软件的要求；

     

 •  明确软件发布版本和软件完整版本命名规则
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

产品技术要求的难点
  ——难点4：附录的要求；

——产品灭菌或非灭菌供货状态、

产品有效期、主要原材料、生产工艺；

 ——产品主要安全特征、关键的技

术规格、关键部件信息、磁共振兼容

性等。
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

产品技术要求的难点

  ——难点4：附录的要求；  

 ——产品主要安全特征：电气绝缘图及绝缘参数表。
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

产品技术要求的难点

  ——难点3：附录的要求(示例)； 
A.1、按防电击类型分类： I 类设备。
A.2、按防电击的程度分类： BF型应用部分。
A.3、按对进液的防护程度分类：IP21。
A.4、按在与空气混合的易燃麻醉气或与氧或氧化亚氮混合的易燃麻醉气情况下使用时
的安全程度分类：非AP/APG型。
A.5、按运行模式分类：连续运行。
A.6、设备的额定电压和频率： a.c. 220 V，50 Hz。       
A.7、设备的输入功率：352 W。
A.8、设备是否具有对除颤放电效应防护的应用部分：无 。
A.9、设备是否具有信号输出或输入部分：无。 
A.10、永久性安装设备或非永久性安装设备：非永久性安装设备。
A.11、电气绝缘图：举例
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

绝缘
路径

防护措施 
类型/数量

工作电压

试验电压

(V)
备注Vr.m.s

(V)

Vp

(V)

a 1MOOP a.c.240/50 a.c.340 a.c.1500 网电源与接地外壳之间

b 2MOOP a.c.240/50 a.c.340 a.c.3000 网电源与未接地外壳之间

c 2MOPP a.c.240/50 a.c.340 a.c.4000
网电源与应用部分之间

d 1MOPP a.c.250/50  a.c.354   a.c.1500应用部分与外壳包括信号输入
输出部分之间 (对最大网电源电压)

e 2MOPP d.c.16V d.c.16 a.c.1000 应用部分与外壳包括信号输入 输出部
分之间 (对工作电压)
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

说明书
随附文件——说明书编写思路

• 第一步：给出“6号令”规定的内容
• 第二步：产品描述：工作原理、结构组成、适用范围、工作条件和

产品安全特征、主要技术指标、产品软件及网络功能、禁忌症、
注意事项及警示性说明。

• 第三步：产品安装、使用说明、运输和贮存、维护和保养、可更
换部件的描述等。

• 第四步：结合国行标，增加适用的特殊内容。
• 第五步：电磁兼容部分。

随附文件——编写思路
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

说明书
随附文件——GB 9706要求

• 详见GB 9706.1-2020中7.9.1。附加要求参见表GB 9706.1-2020
的表C.4。

• 详见GB 9706.1-2020中7.9.2。使用说明书的附加要求参见表C.5。
• 详见GB 9706.1-2020中7.9.3。使用说明书的附加要求参见表C.6。
• 专用标准/行业标准相应的条款内容。                  
• GB 9706.1-2020随附文件企业自查表。

随附文件——编写思路
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

说明书
7.9 随附文件 变化的内容

7.9.1 概述
电子版形式提供说明书的要求，如可用性；

责任方（注册人）的信息；

7.9.2 使用说明书
新版增加禁忌症、患者为操作者、与独立电源连接的设备、参考技术说

明书、辐射发射、无菌、唯一版本识别的要求

7.9.2.1 概述 新版增加了设备使用的禁忌说明的要求、患者预期是操作者时的要求

7.9.2.2 警告和安全须知
旧版仅需要对符号图形警告性内容进行说明，新版增加了设备类型、特

殊应用、电磁兼容、系统方面警告的要求

7.9.2.3
规定与独立电源

连接的ME设备

新增要求，涉及到独立电源作为设备的一部分或作为系统的另外一个设

备，需进行声明。
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

说明书
7.9 随附文件 变化的内容

7.9.2.5 ME设备的说明

新版加入设备描述的说明，人员与设备的相对位置，操作者与患者所接

触到设备部件的危险（11.7生物兼容性），及对其他设备及网络等进行

规定。

7.9.2.6 安装
新增要求，新版增加了设备安装的说明及制造商规定的合格技术人员的

联系方式。

7.9.2.7 与供电网的分断 新增要求：涉及对设备分断装置操作时设备位置的要求

7.9.2.8 启动程序 新增要求：涉及设备的启动程序说明

7.9.2.10 信息
新增要求涉及设备产生系统、错误、故障信息及可采取解决措施的描述，

及报警系统信息见YY 0709。
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

说明书
7.9 随附文件 变化的内容

7.9.2.11 关闭程序
新增要求

涉及关机程序的说明。

7.9.2.12
清洗、消毒和灭

菌

新版明确了该项规定并不适用标记为一次性使用的任何材料，构件，配

件或设备，除非制造商明确指出的使用前需要清洗，消毒和灭菌的材料，

构件，配件或设备。

7.9.2.16 参考技术说明书 涉及包含7.9.3要求的随附文件或参考。

7.9.2.17
ME设备发射辐

射

新版新增以医用目的发射辐射的设备，需要指出辐射的性质、类型、强

度和分布

7.9.2.18
无菌的ME设备

和附件
新版新增无菌内容要求
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

说明书中标识
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

风险管理文档

目前面临的问题：

——新版GB9706.1实施后，风险管理文档怎么写？
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

  危险的严重性：管井很深，掉进去非死即伤。管井很浅，小磕小碰。

        伤害的概率：繁华大街，人来人往；背街小巷，人迹罕至。

  立标识牌；围栏；新井盖。

 立标识牌：有的人看见了，绕开走；有的人没看见。

           围栏：绝大部分的人，绕着走；极少数充满好奇心的人，想到围栏                

里边去看看。

          新井盖：从根本上解决问题了吗？井盖的强度

  一条人行道上下水道的井盖不了。 

  下水道井

  人掉进管井
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

风
险
永
恒
不
变
的
发
生
机
制
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

 YY/T 0316-2016涉及管理风险的过程，

风险

患者的风险,

但也包括：

 ——对

例如： ICU正常使用的监护仪。

操作者
其他人员

 ——对

 ——对

其它设备

患者

操作者

其他人员
其他设备

环境
环境

主要是

 ——对

 ——对 的风险。
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

 消除危险源或降低危 
险源的危害程度。

 增加隔离危险源的措 
施，削弱或消除危险 
源的传播能力。

 警告使用者，加强自 
身防护。

随附文件

风险控制力、成本

优化结构、参数

高完善元器件

冗余设计

警示标记
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

如何理解“基本性能”

不可接受
的风险

与临床功能
有关的性能 物理危险源

不可接受
的风险

                物理危险源

基本安全基本性能

与临床功能
有关的性能
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

基本性能例子
  1. 经注射泵使用的药品的正确管理，若不精确/错误管理，会给患者带
来不可接受的风险；

  2. 心电图机/监护仪从除颤器放电后恢复的能力，若恢复的失效，则
会导致医护人员不正确的响应，给患者带来不可接受的风险；

  3. 重症监护或手术室监护系统中报警系统的正确运作，若不正确/缺
失报警信号，则会导致医护人员不正确的响应，给患者带来不可接受的风
险；

  4. 用于诊断的ME设备诊断信息的结果正确性，如果给出不正确的信息
会导致不适宜的治疗方法，给患者带来不可接受的风险。

  5.  GB 9706
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

风险管理文档编写模板介绍
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

模板1：产品风险管理报告的示例

可用性案例\20.3 ME 设备的可用性工程文档.doc
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

GB9706.1中第12章-可用性文档

目前面临的问题：

       如何按照YY/T1474及YY/T9706.106的要求编制：

       ——可用性工程文档，           

       如何写才能符合标准的要求？
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

可用性工程过程想要解决的问题

运输——应设计为易运输的，错误运输时容易会被发现。

贮存——应设计为易贮存，防止超出贮存条件时降低产品安全性。

安装——应设计为易安装，设计通用的安装接口；

操作——应设计为易操作，以及不会容易产生误操作;

维护和维修——易维护和可维修性，或不需要维修，直接替换；

处置——容易处置；

最终目的：确保正常使用和使用错误时产生的风险可接受
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

可用性工程过程包含的内容
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

可用性工程文档
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

模板2：可用性工程文档的示例

可用性案例\20.3 ME 设备的可用性工程文档.doc
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

GB9706.1中第14章-可编程医用电气系统(PEMS)

目前面临的问题：

       如何按照YY/T0664-2020的要求编制：

       ——软件文档（包括软件风险管理文档、软件验证文档），           

       如何写才符合GB9706.1标准的要求？
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

YY/T 0664及GB9706.1中关于软件相关的术语

1. 可编程医用电气系统（PEMS）：包含一个或多个可编程电子子系统的ME设备或ME系统；

2. 可编程电子子系统（PESS）：基于一个或多个中央处理单元的系统，包括他们的软件和接口；

——除非可编程电子子系统不提供基本安全或基本性能所必需的功能，否则第14章的要求适用；

3.体系结构：系统或组件的组织结构；



56

三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

YY/T 
0664
软件
生存
周期
过程
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

PEMS开发生命周期模型
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三：注册送检资料的重点、难点及实战分享

P模板3：EMS开发生命周期文档的示例

PEMS案例
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