附件1

国际标准项目介绍

	标准名称
	IEC/IEEE 63685 ED1 Post-market surveillance of machine learning-enabled medical devices机器学习医疗器械上市后监测

	国际标委会
	国际电工委员会医用电器设备标委会（IEC TC62 ）

	国际工作组
	IEC TC62 JWG12

	项目牵头
	中国

	立项时间
	2025年9月19日

	标准范围
	本文件在机器学习医疗器械领域对医疗器械上市后监测的通用框架进行了扩展。本文件描述了机器学习医疗器械上市后监测的特殊要求、指标、方法和流程。

	网站链接
	https://www.iec.ch/dyn/www/f?p=103:38:300724920628340::::FSP_ORG_ID,FSP_APEX_PAGE,FSP_PROJECT_ID:1245,23,130432
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