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医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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2-27部分:心电监护设

备安全专用要求
GB 9706.25-2005

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
20060801

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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2-27部分：心电监护设

备的基本安全和基本性能专用要求
GB 9706.227-2021

国家市场监督管理总局
国家标准化管理委员会

20230501

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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:心电图机安全专

用要求
GB 10793-2000 国家质量技术监督局 20001201

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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2-25部分：心电图机的

基本安全和基本性能专用要求
GB 9706.225-2021

国家市场监督管理总局
国家标准化管理委员会

20230501

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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2-30部分:自动循环无
创血压监护设备的安全和基本性能专用

要求
YY 0667-2008 国家食品药品监督管理局 20100601

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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2-49部分:多参数患者

监护设备安全专用要求
YY 0668-2008 国家食品药品监督管理局 20100601

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定 无创自动测量血压计 YY 0670-2008 国家食品药品监督管理局 20100601

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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1-8部分:安全通用要求
并列标准:通用要求，医用电气设备和医

用电气系统中报警系统的测试和指南
YY 0709-2009 国家食品药品监督管理局 20101201

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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1-8部分：基本安全和
基本性能的通用要求 并列标准：通用要
求,医用电气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南

YY 9706.108-2021 国家药品监督管理局 20230501

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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2-51部分：记录和分析
型单道和多道心电图机安全和基本性能

专用要求
YY 0782-2010 国家食品药品监督管理局 20120601

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 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 医用脉搏血氧仪设备基本

安全和主要性能专用要求
YY 0784-2010 国家食品药品监督管理局 20120601

医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定 心电监护仪 YY 1079-2008 国家食品药品监督管理局 20091201
医用电子仪器设备实施规则 CMD 0017-2023 2023 北京国医械华光认证有限公司 20250901 自行制定 心电诊断设备 YY 1139-2013 国家食品药品监督管理总局 20141001
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