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前  言

  本部分的全部技术内容为强制性。

GB4793《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求》分为9个部分:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:电工测量和试验用手持和手操电流传感器的特殊要求;
———第3部分:实验室用混合和搅拌设备的特殊要求;
———第4部分:实验室用处理医用材料的蒸压器的特殊要求;
———第5部分:电工测量和试验用手持探头组件的特殊要求;
———第6部分:实验室用材料加热设备的特殊要求;
———第7部分:实验室用离心机的特殊要求;
———第8部分:使用有毒气体处理医用材料及供实验室用的压力灭菌器和灭菌器的专用要求;
———第9部分:实验室用分析和其他目的自动和半自动设备的特殊要求。
注:上述部分的名称会随IEC标准名称的变化而改变。

本部分为GB4793的第9部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用IEC61010-2-081:2009《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 

第2-081部分:实验室用分析和其他目的自动和半自动设备的特殊要求》。其技术内容与IEC61010-2-
081:2009完全等同。

本部分做了下列编辑性修改:
———略去IEC61010-2-081:2009的前言和“附录H(资料性附录)定义索引”的内容;
———对于IEC61010-2-081:2009引用的其他国际标准中有被等同或修改采用作为我国标准的,本

部分引用我国的这些国家标准或行业标准代替对应的国际标准,其余未有等同或修改采用为

我国标准的国际标准,在本部分中均被直接引用;
———标准正文中1.2.1增加两个新的条目的序号a)、b)改为h)、i)。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T4025—2003 人 机界面标志标识的基本和安全规则 指示器和操作器的编码规则

(IEC60073:1996,IDT)
———GB4793.1—2007 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用要求

(IEC61010-1:2001,IDT)
———GB/T16273.1—1996 设备用图形符号通用符号(ISO7000:1989,NEQ)
———YY/T0316—2003 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2000,IDT)
———YY0648—2008 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分:体外诊断

(IVD)医用设备的专用要求(IEC61010-2-101:2002,IDT)
本部分应结合GB4793.1《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用要求》一起

使用。本部分中写明“适用”的部分,表示GB4793.1的相应条款适用于本部分;本部分中写明“删除”
“代替”或“修改”的部分,表示以本部分的条款为准;本部分中写明“增加”的部分,表明除要符合

GB4793.1的相应条款外,还应符合本部分中增加的条款。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由中国机械工业联合会提出。
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本部分由全国测量控制和实验室电器设备安全标准化技术委员会(SAC/TC338)归口。
本部分主要起草单位:北京市医疗器械检验所、机械工业仪器仪表综合技术经济研究所、国家食品

药品监督管理局医疗器械技术审评中心、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、安图实验仪器(郑州)有
限公司、北京普朗新技术有限公司。

本部分主要起草人:曾宁、王玉敏、孙京昇、吴琨、王佩、高艳彩、赵范唐、章兆园、梁振士、廖晓曼。
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测量、控制和实验室用电气设备的
安全要求 第9部分:实验室用分析和
其他目的自动和半自动设备的特殊要求

1 范围与目的

除下述内容外,GB4793.1—2007第1章均适用:

1.1 范围

代替:
本部分适用于实验室用分析和其他目的自动和半自动设备。
自动和半自动实验室设备由仪器或系统组成,用于测量和改变样品的一种或多种特性或参数,执行

的全部过程或部分过程不需要手动介入。构成该系统一部分的设备适用于本部分。
包括在本部分范围内的设备的举例:
———分析设备;
———自动加样器(移液器,分液器);
———样品复制和放大设备。
注1:对于分析设备而言全部工序通常包括下列步骤:
———取一定量的样品;
———通过化学的、热的、机械的或其他方法制备样品;
———测量;
———显示、传输或打印测量的结果。
注2:如果设备的全部或某一部分属于本部分的范围,同时又属于GB4793系列标准中的其他部分的范围,此设备

也需满足相应GB4793系列标准的要求。

1.2 目的

1.2.1 包括在本部分范围内的内容

代替:
用下面的内容代替第一句:
本部分的目的是确保设计和使用的构建方法为操作人员和周围环境对一个允许风险提供高级别的

防护,特定条款使用风险管理(见7.2.101和附录AA)。
增加:
增加两个新的列项:
h) 生物危害;
i) 危险化学物质。

1.2.2 不包括在本部分范围内的内容

增加:
增加一个新的列项和下面的注:

g) 在设备外对材料进行的处理或操作。
注:覆盖这些内容的要求由制定相应标准的委员会负责。
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2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。
除下述内容外,GB4793.1—2007中第2章均适用:
增加:

GB/T2423.55—2006 电工电子产品环境试验 第2部分:试验测试 试验 Eh:锤击试验

(IEC60068-2-75:1997,IDT)

IEC60073:1996 人 机界面标志标识的基本和安全规则 指示器和操作器的编码规则(Basic
andsafetyprinciplesforman-machineinterface,markingidentification-codingprinciplesforinduction
devicesandactuators)

IEC61010-1:2001 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用要求(Safetyre-
quirementsforelectricalequipmentformeasurement,controlandlaboratoryuse—Part1:Generalre-
quirements)

ISO7000:1989 设备用图形符号通用符号(Graphicalsymbolsforuseonequipment-indexand
synopsis)

ISO14971:2000 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(Medicaldevices-applicationofrisk
managementtomedicaldeviceslaboratorybiosafetymanual,WorldHealthOrganization,1984)

IEC61010-2-101:2002 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分:体外诊断

[Safetyrequirementsforelectricalequipmentformeasurement,controlandlaboratoryusePart2-101:

particularrequirementsforinvitrodiagnostic(IVD)medicalequipment]

3 术语和定义

GB4793.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 设备和设备的类别

增加的定义:

3.101
损害 harm
对人健康的实际伤害或损坏,或是对财产或环境的损坏。
[ISO/IEC指南51:1999,定义3.3]

3.102
风险 risk
损害的发生概率与该损害的严重程度的结合。
[ISO/IEC指南51:1999,定义3.2]

3.103
允许风险 tolerablerisk
基于当前的社会共识的给定内容的可接受风险。
[ISO/IEC指南51:1999,定义3.7]
注:允许风险是理想化的绝对安全、产品、过程或服务所要满足的要求,与诸如对使用者的益处、目的的适宜性、成

本效率、风险评价、相关社会习惯及当前技术水平等因素之间平衡的结果。
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4 试验

除下述内容外,GB4793.1—2007第4章均适用:

4.4.2 故障条件的施加

增加:
增加的条:

4.4.2.101 错误的电压选择

能被操作人员设置成不同供电电压的多电压设备,应该被轮流设置成每一种电压,然后轮流连接到

所有其他额定供电电压上。

5 标志和文件

除下述内容外,GB4793.1—2007第5章均适用:

5.1.1 概述

代替:
用下面的内容代替第三段:
量值和单位的文字符号应符合IEC60027的规定。应尽可能使用包括表1在内的国际上认可的符

号。如果需要使用其他附加的符号,则不应与国际上认可的符号发生混淆。除符号101(见表1)外,对
符号无颜色要求。图形符号应在文件中给予解释。

表1 符号

增加:
增加下面的新符号:

序号 符号 标准 说明

101

背景颜色

———黄色;

符号和轮廓线

———黑色

GB/T16273.1—1996
130

生物危害

5.1.5 端子、连接件和操作装置

增加:
增加下面的新注3:
注3:由操作者使用的所有必要的连接器、控制件和指示器宜进行标志。

增加:
增加的条:

5.1.5.101 气体和液体连接件

在设备的连接器附近应进行清楚的标志:
3
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a) 所用气体或液体的识别方法。如果没有国际通用符号规定(包括化学分子式),设备应用表1
的符号14进行标志。

b) 最大允许压力或选择表1的符号14(见5.4.3)。
通过目视检查来检验是否合格。

5.2 警告标志

代替:
用下面五段替换第五段:
由于样本或所用试剂可能具有潜在传染性的设备应明显地标记表1的符号101。
由于使用化学物质可能具有危险性的设备应标记适宜的符号,或表1的符号14(如果没有可采用

的符号)。
除7.2.101或7.2.102允许之外保护盖应标记以警告操作者不能打开或移动。
设备中装有生物危害废料的任何部件,如果正常使用时能被取下,应标记表1的符号101。
其他警告标志在5.1.5.1c)、6.1.2b)、6.5.1.2g)、6.6.2、7.2c)、7.2.101f)、7.2.102c)、7.3,10.

1,13.2.2中规定。

5.3 标志耐久性

代替:
用下面的新段代替第一段:

5.1.2~5.2要求的标志应永久贴附并在正常使用条件下保持清晰可辨,能耐受温度、磨擦及正常

使用时可能遇到的溶剂和试剂的影响,包括制造商规定的清洁剂和消毒剂。
增加:
在符合性检验方法的第一段后增加一个新段,内容如下:
如果规定与设备一起使用的溶剂或试剂可能对特定标志的耐久性产生影响,该标志也应使用每一

种溶剂或试剂擦拭30s(或用溶剂或试剂类别中可能有类似效果的代表样品)。

5.4.1 概述

删除:
删除第二段的注。
增加:
增加一个新的第三段,内容如下:
应该对通过本部分规定的保护措施不能降低到允许风险水平的任何风险提供信息。如果需要培训

或使用附加的保护装置或个人保护设备来将风险降低到允许风险水平,对这些内容应该作出规定。

5.4.3 设备安装

代替:
用下面的内容代替标题和原文:

5.4.3 设备的运输、安装和装配说明

如果适用,责任者的文件应包含下面内容:

a) 在交付给责任者后运输的说明;

b) 地面承载要求;

c) 主要重部件各自的质(重)量;
4
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d) 定位和安放说明,包括通风以及操作人员安全和有效的维护所要求的空间;

e) 装配说明;

f) 保护接地说明;

g) 12.5.1要求的声音数据;

h) 有关对危险物质的处理、盛装和排放,包括防止回流的要求的说明;

i) 流出生物的、化学的物质和热的液体可能产生危险时,所需要的排水系统;

j) 有关危险辐射保护措施的详细内容(见第12章);

k) 与电源的连接说明;

l) 只适用于永久性连接式设备:

1) 电网电源要求和连接的详细内容,包括在最高额定环境温度下所要求的电缆的额定温度;

2) 对任何外部开关、断路器(见6.11.2.1)或过流保护装置(见9.5)的要求。如果对安全来

说是必要的,建议将这些开关或电路断路器设置在设备的近旁。

m) 特殊维护要求(例如空气,冷却液),包括压力限制。
通过文件的目视检查来检验是否合格。

5.4.4 设备的操作

代替:
如果适用,使用说明应包括:

a) 在所有操作方式下的任一操作顺序中,操作控制件和他们使用的细节;
注1:GB/T4025对操作控制件的颜色和符号给出指南。

b) 不要将设备放在难以操作断开装置的位置的说明(见6.11);

c) 与附件和其他设备互连的说明,包括合适的附件、可拆卸的零部件和任何专用的材料的详细

内容;

d) 间歇工作的限值;

e) 设备上使用的符号的解释,以及在涉及危险的地方,在每一种特殊情况下使用符号的原因;

f) 在故障发生时,操作人员采取的任何行动的说明;

g) 使用推荐的材料进行清洗和消毒的说明和建议(见11.2);

h) 废弃物处理的说明;

i) 如果正常使用涉及危险物质的处理,正确使用和培训需求或个人防护措施的说明;

j) 处理潜在的传染性物质(如人体样本或试剂)时,如果有可能接触到皮肤,需要使用保护手套;

k) 如果在正常使用中设备可能释放出危险的气溶胶蒸汽,对口、鼻或眼睛进行防护的说明;

l) 如果潜在的危险的可见或不可见辐射可能被释放出来,对保护装置的说明和要求,如保护

眼镜;

m) 有关触及运动零部件的说明(见7.2.101和7.2.102)。
注2:制造商宜了解世界卫生组织发布的国际认可的《实验室生物安全手册》。其提供了有关消毒剂以及使用、稀

释物及潜在应用的信息。还有覆盖这些方面的国家指导性文件。

注3:当设备和它们的附件经过维护、维修或移动,作为一项安全措施,清洗和消毒可能是必需的。制造商宜提供

给责任者一个用来确认那些维护、维修或移动后的设备已经进行如此处理的方式。

通过文件的目视检查来检验是否合格。
增加的条:

5.4.101 由于维修或处理而使设备停止使用

应该对责任者提供说明以便消除或降低由于停止使用、运输或处理所带来的危险。若有的话,这些
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说明应包括使生物危害最小化的要求。
通过文件的目视检查来检验是否合格。

6 防电击

GB4793.1—2007第6章均适用。

7 防机械危险

除下述内容外,GB4793.1—2007的第7章均适用:

7.2 运动零部件

删除:
删除第二段和第三段。
增加:
增加的条:

7.2.101 正常使用时可触及性

作为一种例外,如果运动零部件在正常使用中的暴露不可避免,应通过风险管理(见附录AA)确定

运动零部件是否会导致操作者受到伤害。按照下面优先级顺序,通过保护措施的执行尽可能使这些风

险减到最小。

a) 保护装置(联锁系统或其他方法,只有使用工具才能移除);

b) 保护罩;

c) 机械挡板;

d) 安全区域和运动零部件间有足够的距离;

e) 警告信号(听觉或视觉);

f) 警告标志(见5.2)。

b)~d)的措施应结合关于危险区域的警告(见5.4.1)。
如果运动零部件在正常使用中的暴露不可避免,说明书应说明能导致伤害的程序,只有在操作人员

被警告存在潜在的危险,并已经接受过以尽可能最安全的方式操作程序的足够培训后,才能操作此

流程。
通过目视检查和采用附录AA中规定的方法来检验是否合格。

7.2.102 正常使用之外可触及性

除正常使用外,在进行例行维护时,如果由于技术上无法避免的原因,操作人员不得不去接触可能

会引起危险的运动零部件才能完成某种程序,例如调节,如果采取了下列的所有措施,接触运动零部件

是允许的:

a) 对7.2.101a)中装置所保护的运动零部件,不使用工具不可能触及;

b) 责任者的说明要包括一项声明,即操作人员应经过培训才能允许进行危险性的操作;

c) 在接触运动零部件之前应先行拆除的任何盖子或零部件上要有警告标志(见5.2),标明操作

人员未经培训禁止接触。作为一种选择,表1的符号14应被标注在盖子或零部件上,并在文

件中包括警告说明。
通过目视检查和采用附录AA中规定的方法来检验是否合格。
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8 耐机械冲击和撞击

除下述内容外,GB4793.1—2007的第8章均适用:

8.2.1 除手持式设备和直插式设备以外的其他设备

代替:
用下面的内容代替原文c):

c) 对固定式设备、质量大于100kg的设备、其尺寸和质(重)量使得其不可能无意间移动且正常

使用时不移动的设备不需要进行本试验。

9 防止火焰蔓延

GB4793.1—2007的第9章均适用。

10 设备的温度限值和耐热

GB4793.1—2007中的第10章均适用。

11 防液体危险

除下述内容外,GB4793.1—2007的第11章均适用:

11.3 洒落

代替:
在正常使用情况下,液体可能会洒落到设备内,设备应设计成当绝缘或内部未绝缘的危险带电零部

件受潮,或潜在的侵蚀性物质(如腐蚀性的,有毒的或可燃的液体)与设备零部件接触后不会产生危险。
通过目视检查来检验是否合格。如有怀疑,用0.2L的水从0.1m的高度上以15s的时间轮流平

稳地倒在操作人员应倾倒或处理液体的部位,以及液体有可能接触到电气零部件的每个部位上。
在执行自动加样过程的区域,同样需要使用相当于正常使用时设备自身洒落的最大液体量的5倍

体积的液体完成上述试验。
在该处理后,设备应能通过立即进行6.8的电压试验(不进行潮湿预处理),而且可触及零部件不应

超过6.3.1的限值。
在适当的地方,通过检查潜在的侵蚀性物质与所接触的设备部件的相容性也可以来检验是否合格。

12 防辐射(包括激光源)、声压力和超声压力

GB4793.1—2007第12章均适用。

13 对释放的气体、爆炸和内爆的防护

除下述内容外,GB4793.1—2007的第13章均适用:
修改:
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修改本章的标题如下:

13 对释放的气体和物质、爆炸和内爆的防护

13.1 有毒和有害气体

修改:
修改标题如下:

13.1 有毒有害气体和物质

代替:
用下面两个新段代替第一段:
在正常条件或单一故障条件下,设备不应释放出达到危险剂量的有毒的或有害的气体或物质。
如果设备中潜在的危险物质被释放,操作人员不应被弄湿,也不能吸入可能是危险的剂量。设备包

含这类物质的区域应配备保护罩或类似的防护方法。

14 元器件

GB4793.1—2007的第14章均适用。

15 利用联锁装置的保护

GB4793.1—2007的第15章均适用。

16 试验和测量设备

GB4793.1—2007的第16章均适用。
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附 录

  除下述内容外,GB4793.1—2007附录均适用。
增加新的附录AA:

附 录 AA
(规范性附录)
风 险 管 理

  为符合7.2.101的要求,通过风险降低措施至少达到允许风险,以获得满意的安全水平。应执行风

险管理,并文件化,通过包含下面内容的重复过程至少达到允许风险。

a) 风险分析

风险分析是根据可获得的信息来识别危害和估计风险的过程。

b) 风险评价

每一个风险分析都需要一个方案计算出评价的风险水平的严重性和概率,以及判定得到的风

险水平的可接受程度,风险水平的可接受程度按下述方法判定(见图AA.1):

1) 广泛可接受区

在某些情况下,风险非常低,以至于在和其他风险比较以及从使用该设备受益的角度来

看,是可以忽略不计的。在这种情况下,风险是可以接受的,并且不需要主动采取风险控

制。这一水平符合允许风险的要求。

2) 合理可行区(ALARP)

这一水平不是自动达到允许风险的要求。合理可行区作为风险分析的结果总是需要一个

风险为何不能用可行的方法进一步降低的理由。

3) 不容许区

这一水平包含了非允许风险。

c) 风险降低

如果最初的风险是不能接受的,防范措施应被明确并实施。然后,风险分析和风险评价的过程

应被重复,包括检验防范措施没有引入新的风险。
注1:对YY0648范围内体外诊断医疗设备,采用该标准中规定的风险管理过程。对其他设备,下列标准给出风险

管理指南:GB/T0316和ISO14121。

注2:ISO14121要求符合ISO/TR12100-2建议的内容,此建议被GB4793的相关要求代替。
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图 AA.1 风险的接受程度
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