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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
医用电气设备的安全标准主要由第一部分《安全通用要求》和第二部分《安全专用要求》构成。
本标准是GB9706.1—2007《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》的并列标准。除本标准外,

GB9706.1—2007的其他相关并列标准有:
———GB9706.15—2008《医用电气设备 第1-1部分:安全通用要求 并列标准:医用电气系统

安全要求》(IEC60601-1-1:2000,IDT);
———GB9706.12—1997《医用电气设备 第一部分:安全通用要求 三、并列标准:诊断X射线设

备辐射防护通用要求》(idt,IEC60601-1-3:1994);
———YY/T0708—2009 《医用电气设备 第1-4部分:安全通用要求 并列标准:可编程医用电

气系统》(IEC60601-1-4:2000,IDT);
———YY0709—2009《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警报系统的测试和指南》(IEC60601-1-8:2003,IDT)
本标准代替YY0505—2005《医用电气设备 第1-2部分:安全通用要求 并列标准:电磁兼容 

要求和试验》。
本标准与YY0505—2005相比,主要差异如下:
———为了与基础标准一致,对原标准作了一些编辑性修改,如:“辐射的射频电磁场”改为“射频电磁

场辐射”,“RF”改为“射频”;
———增加了A型专用设备和系统的要求;
———引用标准增加了YY0709—2009,删除了IEC60601-1:1988(见附录F);
———增加了附录G、附录H;
———本标准第2章的术语及引用的术语用五号黑体表示。
本标准等同采用IEC60601-1-2:2004(2.1版),即IEC60601-1-2:2001+A1:2004《医用电气设备

 第1-2部分:安全通用要求 并列标准:电磁兼容 要求和试验》。本标准与IEC60601-1-2:2004
(2.1版)相比,作了如下编辑性修改:

———按照GB/T1.1对一些编排格式进行了修改;
———对于标准中引用的其他国际标准,若已转化为我国标准,本标准中将国际标准编号替换为相应

的国家标准号,并在附录F中注明采用关系;
———为了编辑方便,将附录的代号由三个字母调整为一个字母,如将附录AAA调整为附录A;
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。
本标准由全国医用电器标准化技术委员会(SAC/TC10)提出并归口。
本标准起草单位:上海市医疗器械检测所、辽宁开普医疗系统有限公司、上海西门子医疗器械有限

公司。
本标准主要起草人:刘京林、高中、牛帅、田艳芳、王伟明、蒋岁、周立东。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY0505—2005。
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引  言

  近年来,随着高敏感性电子技术在医用电气设备中广泛应用和新通讯技术,如个人通讯系统、蜂窝

电话等,在社会生活各领域的迅速发展;医用电气设备不仅自身会发射电磁能,影响无线电广播通讯业

务和周围其他设备的工作,而且在它的使用环境内还可能受到周围如通讯设备等电磁能发射的干扰造

成对患者的伤害。医用电气设备的电磁兼容性因它涉及公众的健康和安全,而日益受到各国的关注。
制订医用电气设备和医用电气系统(本并列标准中简称为设备和系统)电磁兼容性标准的必要性已成为

人们普遍的共识 。
制定电磁发射标准主要为保护:安全业务、其他设备和系统、非医用电气设备(如计算机)、无线电通

讯(如无线电广播/电视、电话、无线电导航)。制定电磁抗扰度标准主要为确保设备和系统的安全。
电磁兼容性(见2.204定义)不同于GB9706.1所覆盖的其他安全方面,这是因为所有的设备和系

统在正常使用的环境里存在着不同严酷程度的电磁现象,并且规定了设备在它预期环境中为形成电磁

兼容必须“满意运行”。这意味着与安全有关的传统的单一故障概念不适用于电磁兼容标准。

IEC60513说明了安全标准与性能标准间的差异常常是不清楚的。设备和系统用于医疗实践是因

为它们能提供所需的功能。如果设备和系统1)对预期在正常使用环境中的事件因缺乏抗扰度而不能提

供所需的功能,就会出现干扰医疗实践而不能接受的情况。因此,IEC60601-1-2标准第二版与第一版

的区别在于:在出现预期程度的电磁骚扰电平时,建立性能的最低基线。
本标准认为在制造商、客户和使用者之间为确保设备和系统按预期设计和运行有共同分担的责任。

设备或系统制造商的职责是以符合本标准的要求进行设计和制造,并对客户或使用者公开信息,以便维

护在兼容的电磁环境中达到设备或系统能按预期运行的目的。
由于医疗实践包含众多专业性,因此需要设计多功能的设备和系统。有一些功能,例如:患者的微

弱信号测量,该微弱信号电平与本标准所规定的电磁抗扰度试验中耦合到设备和系统的电磁噪声电平

相比是很低的。由于许多这样的设备和系统已被证明有益处,所以在基于物理方面、技术方面或生理方

面的限制考虑能提供充分的理由下,本标准允许降低抗扰度试验电平。在此种情况下,制造者必须公开

设备或系统满足本标准性能要求的电平,并规定使用环境的电磁特性和如何建立这样的环境,以使设备

或系统按预期运行。
本标准也认为某些环境可能需要更高的抗扰度电平。如何确定可能需要更高抗扰度电平的环境以

及应当提供怎样的电平,正在研究中。
本标准认为对于生命支持设备和系统,为了建立更宽的安全裕度,即使在通常的医疗使用环境下使

用,也必须有更高的抗扰度电平。因此,本标准对生命支持设备和系统规定了附加的要求。
本标准以TC62/SC62A、TC77(包括网络在内的电气设备之间的电磁兼容性)和CISPR(国际无线

电干扰特别委员会)制订的现行IEC标准为基础。
本标准规定的电磁兼容性要求一般适用于如1.201中所描述的设备和系统。对于某些类型的设备

和系统,这些要求可能需要通过专用标准的特殊要求加以修改。鼓励专用标准的编写者参照附录D作

为本标准的应用指南。

1) 本标准中,“或”有时可以理解为包括“和”。
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医用电气设备
第1-2部分:安全通用要求

并列标准:电磁兼容 要求和试验

第一篇 概述

1 范围和目的

1.201* 范围

本标准适用于医用电气设备和医用电气系统(以下分别称设备和系统)的电磁兼容性。

1.202 目的

本标准对设备和系统的电磁兼容性规定了要求及试验,并作为专用标准中电磁兼容性要求和试验

的基础。

2 术语和定义

GB9706.1—2007、GB9706.15—2008、YY0709—2009和 YY/T0316—2008界定的以及下列术

语和定义适用于本文件。

2.201
(抗扰度)符合电平 (immunity)compliancelevel
小于或等于设备或系统满足36.202相应条款要求时的抗扰度电平。
注:符合电平的附加要求在6.8.3.201中有规定。

2.202*

(性能的)降低 degradation(ofperformance)
设备或系统的工作性能非期望地偏离它的预期性能。
注:术语“降低”可用于暂时失效和永久失效。
注:改自GB/T4365—2003,161-01-19。

2.203*

有效辐射功率 effectiveradiatedpower;ERP
在给定方向的任一规定距离上,为产生与给定装置相同的辐射功率通量密度而必须在无损耗参考

天线输入端施加的功率。
注:在ITU和IEV的712章中使用的术语“有效辐射功率”,仅当参考天线是半波偶极子时才不受条件限制。
注:改自GB/T4365—2003,161-04-16。

2.204*

电磁兼容性 electromagneticcompatibility;EMC
设备或系统在其电磁环境中能正常工作且不对该环境中任何事物构成不能承受的电磁骚扰的

能力。
注:改自GB/T4365—2003,161-01-07。
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