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医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定 医用电气设备 第1部分：安全通用要求 GB 9706.1-2007
中华人民共和国国家质量监督

检验检疫总局、
中国国家标准化管理委员会

20080701

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定
医用电气设备 第1部分：基本安全和基

本性能的通用要求
GB 9706.1-2020

国家市场监督管理总局、
国家标准化管理委员会

20230501

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定
医用电气设备 第2部分：诊断X射线发

生装置的高压发生器安全专用要求
GB 9706.3-2000 国家质量技术监督局 20001201

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定
医用电气设备 第2-54部分:X射线摄影和
透视设备的基本安全和基本性能专用要

求
GB 9706.254-2020

国家市场监督管理总局、
国家标准化管理委员会

20230501

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定
医用电气设备 第二部分：医用诊断X射
线源组件和X射线管组件安全专用要求

GB 9706.11-1997 国家技术监督局 19980901

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定
医用电气设备 第2-28部分：医用诊断X
射线管组件的基本安全和基本性能专用

要求
GB 9706.228-2020

国家市场监督管理总局、
国家标准化管理委员会

20230501

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定
医用电气设备 第一部分:安全通用要求
三、并列标准 诊断X射线设备辐射防护

通用要求
GB 9706.12-1997 国家技术监督局 19980901

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定
医用电气设备 第1-3部分：基本安全和
基本性能的通用要求 并列标准：诊断X

射线设备的辐射防护
GB 9706.103-2020

国家市场监督管理总局、
国家标准化管理委员会

20230501

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定
医用电气设备 第2部分:X射线设备附属

设备安全专用要求
GB 9706.14-1997 国家技术监督局 19981001

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定
医用电气设备 第 1-1部分:通用安全要
求 并列标准:医用电气系统安全要求

GB 9706.15-2008
中华人民共和国国家质量监督

检验检疫总局、
中国国家标准化管理委员会

20100201

医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定 医用诊断X射线机通用技术条件 YY/T 0106-2021 国家药品监督管理局 20220901
医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定 数字化摄影X射线机专用技术条件 YY/T 0741-2018 国家药品监督管理局 20191001
医用X射线设备及附件产品实施规则 CMD 0004-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定 移动式摄影X射线机专用技术条件 YY/T 0707-2020 国家药品监督管理局 20210901
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