《车载医用X射线诊断设备专用技术条件》标准编制说明
一、工作简况
1、任务来源：国家药品监督管理局办公室关于印发2018年医疗器械行业标准制修订项目的通知 药监办（2018）26号 《车载医用X射线诊断设备专用技术条件》行业标准的制定任务下达给全国医用电器标准化技术委员会医用X线设备及用具标准化分技术委员会（以下简称为分技委），项目编号为：A2018027-T-sy。
[bookmark: _GoBack]2、工作过程：《车载医用X射线诊断设备专用技术条件》是医用X射线及用具技术委员会提出的标准制定任务，主要由辽宁省医疗器械检验检测院、深圳市艾克瑞电气有限公司、深圳安科高技术股份有限公司于2018年底共同完成。由于本标准中适用范围的扩大，于2019年重新修订本标准。
二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据
1、《车载医用X射线诊断设备专用技术条件》行业标准为对YY/T 0746-2009版《车载医用X射线诊断设备专用技术条件》的修订。近些年来，随着社会更多的需求和技术的发展，车载的设备种类越来越多，而且没有相应的技术标准，为了可以涵盖更多的X射线类产品，本标准的制定将规范车载医用X射线诊断设备专用技术条件技术要求和验证方法。
2、本标准适用于车载医用X射线诊断设备。
本标准的内容比YY/T 0746-2009版增加了对车载医用X射线诊断设备的要求，修改了原标准的一些参数。
本标准与YY/T 0746-2009相比主要技术变化如下：
1. “车载X射线机” 修改为“车载医用X射线诊断设备”；
1. 修改了“规范性引用文件”（见第2章）；
1. 修改了“术语和定义”（见第3章）；
1. 修改了“分类和组成”（见第4章）；
1. 修改了“由产品标准规定”为“由制造商规定”（见第5章、第6章）；
1. 删除了原“电功率”、“加载因素及控制”、“成像性能”、“软件功能”、“机械装置性能”、“高压电缆插头、插座”、“外观”、“安全”的要求（见5.2基本要求）；
1. 原“运载车辆”改为“运载车辆的空间要求”标题及内容（见5.3 运载车辆的空间要求）；
1. 修改了“输入电源”（见5.4输入电源）。
1. 修改了“安装稳定性”（见5.5安装稳定性）；
1. 修改了“环境试验”（见5.7环境试验）；
1. 修改了6.1.2a）（见6.1.2a））
1. 删除了原“电功率”、“加载因素及控制”、“成像性能”、“软件功能”、“机械装置性能”、“高压电缆插头、插座”、“外观”、“安全”的试验方法要求（见6.2基本要求）；
1. 原“运载车辆”改为“运载车辆的空间要求”标题（见6.3 运载车辆的空间要求）；
1. 修改了“输入电源”（见6.4输入电源）；
——修改了“环境试验”（见6.7环境试验）。
三、主要试验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济效果
内部验证中。
四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况。
无。
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系
本推荐性行业标准与有关现行法律、法规和强制性标准的要求无矛盾。
六、重大分歧意见的处理经过和依据。
无。
七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议
建议本标准为推荐性行业标准。
八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容）
本标准为车载医用X射线诊断设备的具体性能指标要求的标准，建议标准及时发布，并给予1年的过渡期。
九、废止现行有关标准的建议
YY/T 0746-2009 《车载医用X射线诊断设备专用技术条件》。
十、其他应予说明的事项
无。
标准起草工作组
2018年12月7日
