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前  言 

 

本规则由中国质量认证中心制定、发布，版权归中国质量认证中心所有，任何组织及个人未经中国质量

认证中心许可，不得以任何形式全部或部分使用。 

本规则代替 CQC/RY024-2002，主要变化如下： 

1、修改实施规则名称； 

2、GB9706.1, GB9706.7, GB9706.9 标准换版； 

3、认证依据标准中删除 GB/T 16846； 

4、根据新版 GB9706.7 的适用范围，调整医用超声波治疗设备的单元覆盖范围，将超声牙科除垢设备、

超声波体外碎石装置、高强度超声聚焦肿瘤治疗设备从单元划分表中删除； 

5、调整证书有效期为 4 年； 

6、增加对安全关键件要求的注释。 

制定单位：中国质量认证中心 

参与起草单位：国家武汉医用超声波仪器监督检测中心 

主要起草人： 祁俐娜  陈昕  边婧  胡雪松 
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1．适用范围 

本规则适用于医用超声诊断设备、医用超声治疗设备的安全认证。 

医用超声诊断设备指：产生并将超声作用于患者进行诊断或监护或利用超声对人体组织成像并与治疗

装置一体化的医用电子设备和与其相配的超声换能器。 

医用超声治疗设备是指：患者治疗所用的超声发射和应用设备。 

2. 认证模式 

认证模式：产品型式试验+初次工厂检查+获证后监督。 

认证的基本环节包括： 

a. 认证的申请 

b. 产品型式试验 

c. 初始工厂检查 

d. 认证结果评价与批准 

e. 获证后的监督 

f. 复审 

    必要时，产品型式试验和工厂检查可同时进行。 

3．认证申请 

3.1 认证单元划分 

3.1.1 医用超声诊断设备的单元划分可从设备应用范围和工作原理，设备电源组件，扫描方式（包括线阵、

凸阵、相控阵、机械扇扫等），显示方式（包括黑白 B 超、彩色多普勒 B 超），外形结构（包括便携式/台

式设备和移动式/推车式设备），设备配备的监视器或显像管和超声换能器的规格，设备的主要性能指标，

主要功能等方面统筹考虑。 

医用超声治疗设备的单元划分可从设备应用范围和工作原理，设备电源组件，外形结构（包括便携式/

台式设备和移动式/推车式设备等），设备配备的超声换能器的规格，设备的主要性能指标，主要功能等方

面统筹考虑。 

同一制造商、同一产品型号，不同生产场地生产的产品应作为不同的申请单元，同一生产场地，不同制

造商生产的相同产品，应作为不同的申请单元。 

申请单元划分说明详见附件 1。 

3.1.2 若新申请的整机产品与已获证产品满足划分为一个单元的条件，可按同一单元进行资料审查。 

3.1.3 新申请型号所采用的安全关键件与已获证的产品所采用的安全关键件一致，可不要求另行提供安全关

键件。 

3.2 申请认证提交资料 

3.2.1 申请资料 

a. 正式申请书(网络填写申请书后打印或下载空白申请书填写) 

b. 工厂检查调查表（首次申请时） 

3.2.2 证明资料 

a. 申请人、制造商、生产厂的注册证明如营业执照、组织机构代码（首次申请时） 

b. 申请人为销售者、进口商时，还须提交销售者和生产者、进口商和生产者订立的相关合同副本 

c. 代理人的授权委托书（如有） 

d. 有效的监督检查报告或工厂检查报告（如有） 

e. 其他需要的文件 
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3.2.3 提供与产品有关的资料 

a. 产品使用说明书、技术说明书及维护手册。 

b. 产品总装图、工作（电气）原理图、线路图、部件配置图。 

c. 产品安全性能检测报告（应有检验依据和检验方法）。 

d. 生产厂的历史和申请产品的生产能力。 

e. 安全关键件一览表。（包括名称、型号、规格、制造商、进厂检验项目等。需列出每种安全件的

 所有制造商。） 

4．型式试验 

4.1 样品 

4.1.1 送样原则 

CQC 从申请认证单元中选取代表性样品进行型式试验。 

4.1.2 样品数量 

型式试验的样品由申请人按 CQC 的要求选送,并对选送样品负责。整机产品的送样量见附件 1。随整机进

行检测的安全关键件送样量以及送样要求见附件 2-1，附件 2-2。 

4.1.3 样品及资料处置 

试验结束并出具试验报告后，有关试验记录和相关资料由检测机构保存，样品按 CQC 有关规定处置。 

4.2 产品型式试验 

4.2.1 认证依据 

GB 9706.1-2007   医用电气设备 第 1 部分：安全通用要求 

GB 9706.7-2008   医用电气设备 第 2-5 部分：超声理疗设备安全专用要求 

GB 9706.9-2008   医用电气设备 第 2-37 部分：超声诊断和监护设备安全专用要求 

4.2.2 试验项目及要求 

1）医用超声诊断设备安全检测项目： 

产品的安全检验项目为 GB 9706.1-2007、GB 9706.9-2008 规定的全部适用项目。 

2) 医用超声治疗设备安全检测项目： 

产品的安全检验项目为该产品安全标准 GB 9706.1-2007、GB 9706.7-2008 规定的全部适用项目。 

4.2.3 试验方法 

医用超声诊断设备检测依照 GB 9706.1-2007、GB 9706.9-2008 规定的要求以及该标准所引用的标准和

/或检测方法进行。  

医用超声治疗设备检测依照 GB 9706.1-2007、GB 9706.7-2008 规定的要求以及该标准所引用的标准和/

或检测方法进行。 

4.2.4 型式试验时限 

型式试验时间（包括出具安全型式试验报告）为 30 个工作日（因检测项目不合格，企业进行整改和重

新检验的时间不计算在内），从收到样品之日算起。 

4.2.5 判定 

医用超声诊断设备应符合 GB 9706.1-2007、GB 9706.9-2008 规定的要求。  

医用超声治疗设备应符合 GB 9706.1-2007、GB 9706.7-2008 规定的要求。 

检测项目中若有个别项目不合格，但易于改进的，可允许整改，整改的时间不超过 3 个月。当所有的

试验项目全部符合标准要求时，方可认为结果合格。 

4.2.6 型式试验报告 
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由 CQC 指定的检测机构对样品进行试验，并按规定格式出具试验报告。认证批准后，检测机构负责给申

请人寄送一份试验报告。 

4.3 安全关键件要求 

安全关键件见附件 2。为确保获证产品的一致性，安全关键件的技术参数、规格型号、制造商发生变更

时，持证人应向 CQC 提出变更申请，并进行试验确认（或资料确认），经批准后方可在获证产品中使用。 

5．初始工厂检查  

5.1 检查内容 

工厂检查的内容为工厂质量保证能力和产品一致性检查。 

5.1.1 工厂质量保证能力检查 

按 CQC/F 001-2009《CQC 标志认证工厂质量保证能力要求》和附件 3《医用超声诊断设备和医用超声治

疗设备安全认证工厂质量控制检测要求》进行检查。 

5.1.2 产品一致性检查 

工厂检查时，应在生产现场检查申请认证产品的一致性，若认证涉及多个型号的产品，则每个型号的产

品抽取一台。重点核查以下内容： 

1) 认证产品的铭牌、标记与型式试验检验报告上所标明的信息应一致； 

2) 认证产品的结构（主要为涉及安全的结构）应与型式试验报告中一致; 

3）认证产品所用的安全关键件应与型式试验报告中一致； 

工厂检查时，对产品安全性能可采取现场指定试验。 

若对上述内容有疑义时，检查员可对其认证的产品进行抽样试验。样品应在工厂生产的合格品中抽取，

整机或部件抽取一台（套），按照附件 2 规定的数量抽取安全关键件（见附件 2-1，附件 2-2）。对抽取的

样品由指定的检验机构进行检测。抽样检测项目由 CQC 根据具体情况确定。 

5.1.3 工厂质量保证能力检查和产品一致性检查应覆盖申请认证的所有产品和加工场所。 

5.2 初始工厂检查时间 

一般情况下，产品型式试验合格后，再进行初始工厂检查。必要时，产品型式试验和工厂检查也可以同

时进行。工厂检查原则上应在产品型式试验结束后一年内完成，否则应重新进行产品型式试验。初始工厂检

查时，工厂应生产申请认证范围内的产品。 

工厂检查人·日数根据所申请认证产品的单元型号数量及工厂的生产规模来确定，一般每个加工场所为 4

至 6 个人·日。 

5.3 初始工厂检查结论 

    检查组负责报告检查结论。工厂检查结论为不通过的，检查组直接向 CQC 报告。工厂检查存在不符合项

时，工厂应在规定期限内完成整改，CQC 采取适当方式对整改结果进行验证。未能按期完成整改的或整改不

通过的，按工厂检查不通过处理。 

6．认证结果评价与批准 

6.1 认证结果评价与批准 

CQC 组织对型式试验、工厂检查结论进行综合评价。评价合格后，向申请人颁发产品认证证书，每一个

申请认证单元颁发一份认证证书。 

6.2 认证时限 

    在完成产品型式试验和工厂检查后，对符合认证要求的，一般情况下在 30 天内颁发认证证书。 

6.3 认证终止 
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当型式试验不合格或工厂检查不通过，CQC 做出不合格决定，终止认证。终止认证后如要继续认证，需

重新申请认证。 

7．获证后的监督 

获证后监督的内容包括工厂产品质量保证能力的监督检查+获证产品一致性检查+监督抽样。 

7.1 监督检查时间 

7.1.1 监督检查频次 

一般情况下，初始工厂检查结束后 12 个月内应安排年度监督，每次年度监督检查间隔不超过 12 个月。

若发生下述情况之一可增加监督频次： 

1）获证产品出现严重质量问题或用户提出严重投诉并经查实为持证人责任的； 

2）CQC 有足够理由对获证产品与认证依据标准的符合性提出质疑时； 

3）有足够信息表明制造商、生产厂由于变更组织机构、生产条件、质量管理体系等而可能影响产品符

合性或一致性时。 

7.1.2 监督检查人·日数 

监督检查人·日数根据所获证产品的工厂生产规模来确定，每个加工场所复查时间通常为 1-2 个人·日。 

7.2 监督检查的内容 

CQC 根据 CQC/F 001-2009《CQC 标志认证工厂质量保证能力要求》，对工厂进行监督检查。3，4，5，9

及 CQC 标志和认证证书的使用情况，是每次监督检查的必查项目。其他项目可以选查，证书有效期内至少覆

盖 CQC/F 001-2009 中规定的全部条款。 

按照《医用超声诊断设备和医用超声治疗设备安全认证工厂质量控制检测要求》对产品质量检测进行核

查，见附件 3。 

产品一致性检查同 5.1.2 规定的内容 

7.3 监督检查结论 

    检查组负责报告监督检查结论。监督检查结论为不通过的，检查组直接向 CQC 报告。监督检查存在不符

合项时，工厂应在规定期限内完成整改，CQC 采取适当方式对整改结果进行验证。未能按期完成整改的或整

改不通过，按监督检查不通过处理。 

7.4 监督抽样 

需要对获证产品实施抽样检测时，每种获证型号产品抽样 1 台，安全关键件按规定的数量抽取（见附件

2-1，附件 2-2）。样品应在工厂生产的合格品中抽取，由指定的检测机构负责检测。本规则 4.2.1 中采用的

标准所规定的项目均可作为检测项目。重点检测项目如下： 

1）接地阻抗（测量规定部位之间的阻抗，按 GB 9706.1-2007 中第 18 章的规定执行，若适用。） 

2）连续漏电流（包括对地漏电流、外壳漏电流、患者漏电流，执行 GB9706.1-2007 中第 19 章规定） 

3）电介质强度（按 GB 9706.1-2007 中第 20 章的规定执行） 

CQC 可根据需要制订检测项目。 

如果抽样试验不合格，CQC 将暂停相关产品认证证书。必要时，CQC 重新制定抽样方案。如果仍不符

合认证要求，则判定证书所覆盖型号不符合认证要求，监督检验不合格。 

7.5 结果评价 

CQC 组织对监督检查结论、监督检验结论进行综合评价，评价合格的，认证证书持续有效。当监督检查

不通过或监督检验不合格时，则判定年度监督不合格，按照 9.3 规定执行。 

8. 复审 
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证书有效期满前 12 个月提交复审申请，按新申请要求进行型式试验和工厂检查，复审工厂检查人·日数

根据所申请认证产品的单元型号数量及工厂的生产规模来确定，一般每个加工场所为 4 至 6个人·日。  

9. 认证证书 

9.1 认证证书的保持 

9.1.1 证书的有效性 

本规则覆盖产品的认证证书有效期为 4 年，证书有效性通过定期的监督维持。 

9.1.2 认证产品的变更 

9.1.2.1 变更的申请 

证书上的内容发生变化时，或产品中涉及安全的设计、结构参数、外形、安全关键件发生变更时，或

CQC 规定的其他事项发生变更时，证书持有者应向 CQC 提出变更申请。 

9.1.2.2 变更评价和批准 

CQC 根据变更的内容和提供的资料进行评价，确定是否可以变更。如需安排试验和/或工厂检查，则试

验合格和/或工厂检查通过后方能进行变更。原则上，应以最初进行产品型式试验的认证产品为变更评价的基

础。试验和工厂检查按 CQC 相关规定执行。 

对符合要求的，批准变更。换发新证书的，新证书的编号、批准有效日期保持不变，并注明换证日期。 

9.2 认证证书覆盖产品的扩展 

9.2.1 扩展程序 

认证证书持有者需要增加与已经获得认证的产品为同一认证单元的产品认证范围时，应从认证申请开始

办理手续，并说明扩展要求。CQC 核查扩展产品与原认证产品的一致性，确认原认证结果对扩展产品的有效

性，针对差异和/或扩展的范围做补充检验和/或工厂检查，对符合要求的，根据认证证书持有者的要求单独

颁发认证证书或换发认证证书。 

原则上，应以最初进行产品型式试验的认证产品为扩展评价的基础。 

9.2.2 样品要求 

证书持有者应先提供扩展产品的有关技术资料，需要送样时，证书持有者应按第 4 章的要求选送样品供

核查或进行差异试验。 

9.3 认证证书的暂停、恢复、注销和撤销 

证书的使用应符合 CQC 有关证书管理规定的要求。当证书持有者违反认证有关规定或认证产品达不到认

证要求时，CQC 按有关规定对认证证书做出相应的暂停、撤消和注销的处理，并将处理结果进行公告。证书

持有者可以向 CQC 申请暂停、注销其持有的认证证书。 

证书暂停期间，证书持有者如果需要恢复认证证书，应在规定的暂停期限内向 CQC 提出恢复申请，CQC

按有关规定进行恢复处理。否则，CQC 将撤消或注销被暂停的认证证书。 

10. 认证标志的使用 

持证人应按 CQC《产品认证标志管理办法》申请备案或购买认证标志。使用标志应符合《产品认证标志管

理办法》。 

10.1 准许使用的标志样式 

    获证产品允许使用如下认证标志： 

 
不允许使用变形标志。 

10.2 认证标志的加施 
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证书持有者应向 CQC 购买标准规格的标志，或者申请并按《产品认证标志管理办法》中规定的印刷、模

压、模制、丝印、喷漆、蚀刻、雕刻、烙印、打戳中合适的方式来加施认证标志。 

应在产品本体明显位置、铭牌或说明书、包装上加施认证标志。 

11．收费 

认证费用按 CQC 有关规定收取。 
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附件 1 

医疗超声诊断和治疗设备的单元划分 

 

产品名称 单元划分原则 认证依据标准 主送样品的数量 

医
用
超
声
诊
断
设
备 

1)对不同类型的设备，必须划分为不同的单元。医

用超声诊断设备根据适用范围和工作原理划分的主

要类型如下： 

B 型超声诊断设备 

A/M 型超声诊断设备 

超声血流测量和成像装置 

超声（母亲/）胎儿监护设备 

超声内窥镜设备 

超声眼科专用诊断设备 

超声骨密度仪 等 

2)设备电源组件完全相同，采用的扫描方式种类相

同，显示方式相同，外形结构相似，主要性能指标

相近，设备配备的监视器和超声换能器基本类似，

仅在功能上存在一定差异的系列设备，可划分为同

一单元。 

3)设备电源组件相同，采用的扫描方式种类不同，

应划分为不同的单元。 

4)设备电源组件相同，外形结构不同，应划分为不

同的单元。 

5)设备电源组件不同，主要性能指标和功能及设备

配备的监视器和超声换能器均存在一定差异的系列

设备，应划分为不同的单元。 

GB 9706.1-2007 

GB 9706.9-2008 

1. 试验样机一台/套

2. 安全关键件 

3. 技术资料 

医
用
超
声
治
疗
设
备 

1)对不同类型的设备，必须划分为不同的单元。医

用超声治疗设备根据适用范围和工作原理划分的主

要类型如下： 

超声物理治疗设备 

超声手术装置 

超声减肥治疗仪 

超声眼科治疗装置等 

2)对相同类型的设备，若设备电源组件相同，外形

结构相似，主要性能指标，设备配备超声换能器基

本类似，仅在功能上存在一定差异的系列设备，可

划分为同一单元。 

3)对相同类型的设备，若设备电源组件相同，外形

结构不同，应划分为不同的单元。 

4)对相同类型的设备，若设备电源组件不同，应划

分为不同的单元。 

GB 9706.1-2007 

GB 9706.7-2008 

1.试验样机一台/套 

2.安全关键件 

3.技术资料 
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附件 2 

医用超声诊断和治疗设备安全关键件清单、检验依据的标准和送样数量 

附件 2-1 

医用超声诊断设备 

安全关键件清单、检验依据的标准和送样数量 

序号 名称 国家标准号 对应 IEC 标准 送样数量 

1 电源组件 GB9706.1-2007 57.9 IEC 601-1 1 套 

2 电源变压器 GB9706.1-2007 57.9 IEC 601-1 2 个 

3 电源开关 
GB9706.1-2007 56 

57.1 57.10 
IEC 601-1 2 个 

4 脚踏开关（若适用） GB9706.1-2007 56 IEC 601-1 2 个 

5 电源线 
GB9706.1-2007 57.2 

57.3 57.4 
IEC 601-1 3 根 

6 超声换能器 GB9706.9-2008  
IEC 60601-2-37 

IEC 1157 
每种扫描类型各一套 

注：1. 安全关键件的范围包括但不限于上表。 

2. 上述安全关键件如符合下列条件之一（申请时提供证明资料），可免于送样： 

1） 属强制性产品认证范围内已获 3C 认证证书的元器件； 

2） 已获 CQC 自愿认证的元器件； 

3） 已获国外著名认证机构认证，证书经 CQC 认可的元器件。 

 

附件 2-2 

医用超声治疗设备 

安全关键件清单、检验依据的标准和送样数量 

序号 名称 国家标准号 对应 IEC 标准 送样数量 

1 电源组件 GB9706.1-2007 57.9 IEC601-1 1 套 

2 电源变压器 GB9706.1-2007 57.9 IEC601-1 2 个 

3 电源开关 GB9706.1-2007 56 57.1 57.10 IEC601-1 2 个 

4 电源线 GB9706.1-2007 57.2 57.3 57.4 IEC601-1 3 根 

5 
治疗头及连接电缆、

声匹配器（若有） 

GB9706.1-2007 42.1 42.2 42.3 

GB9706.7-2008  35.1 

IEC601-1 

IEC601-2-5 
1 套 

注：1. 安全关键件范围包括但不限于上表。 

2. 上述安全关键件若符合下列条件之一的，并提供认证证书等资料，可免于送样： 

1） 属强制性产品认证范围内已获 3C 认证证书的元器件； 

2） 已获 CQC 自愿认证的元器件； 

3） 已获国外著名认证机构认证，证书经 CQC 认可的元器件。 
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附件 3 

医疗超声诊断设备和医用超声治疗设备安全认证工厂质量控制检测要求 

 

产品名称 认证依 

据标准 

对应国 

际标准 

试验项目 

(标准条款编号) 

试验项目 

所需设备 

生产线 

试验 

抽样试验

项目 

接地阻抗(若适

用) 

(18) 

接地阻抗测试仪 现场试验  

连续漏电流 

(对地漏电流、外

壳漏电流、患者

漏电流) 

(19) 

医用设备漏电流测试

仪 
现场试验  

医用超声诊

断设备 

和医用超声

治疗设备 

 

GB9706.1

-2007 
IEC601-1 

电介质强度 

(20) 
电介质强度测试仪 现场试验  

 
 


