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前  言

  本部分的全部技术内容均为强制性。
《医用电气设备》分为两部分:
———第1部分:通用和并列要求;
———第2部分:专用要求。
本部分为第1-2部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY0505—2012《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》,与YY0505—2012相比,主要技术差异如下:
———医用电气设备和医用电气系统简称为 ME设备和 ME系统;
———增加部分术语和定义(见第3章);
———删除了GB9706.15—2008(见2012年版的第2章);
———更新了部分标准的年代号或标准编号(见第2章);
———增加了关于标识标签导则等附录(见附录B)。
本部分使用重新起草法修改采用IEC60601-1-2:2007《医用电气设备 第1-2部分:基本安全和基

本性能通用要求 并列标准:电磁兼容 要求和试验》。
本部分与IEC60601-1-2:2007的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本部分做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用等同采用国际标准的GB4343.1代替国际标准CISPR14-1;
● 用等同采用国际标准的GB4824代替国际标准CISPR11;
● 用等同采用国际标准的GB/T5465.2—2008代替国际标准IEC60417;
● 用等同采用国际标准的GB/T6113.102代替国际标准CISPR16-1-2;
● 用等同采用国际标准的GB/T9254代替国际标准CISPR22;
● 用修改采用国际标准的GB9706.1—2020代替国际标准IEC60601-1:2005;
● 用等同采用国际标准的GB17625.1代替国际标准IEC61000-3-2;
● 用等同采用国际标准的GB/T17625.2代替国际标准IEC61000-3-3;
● 用等同采用国际标准的GB/T17626.2代替国际标准IEC61000-4-2;
● 用等同采用国际标准的GB/T17626.3代替国际标准IEC61000-4-3;
● 用等同采用国际标准的GB/T17626.4—2018代替国际标准IEC61000-4-4;
● 用等同采用国际标准的GB/T17626.5代替国际标准IEC61000-4-5;
● 用等同采用国际标准的GB/T17626.6—2017代替国际标准IEC61000-4-6:2006;
● 用等同采用国际标准的GB/T17626.8代替国际标准IEC61000-4-8;
● 用等同采用国际标准的GB/T17626.11代替国际标准IEC61000-4-11;
● 用等同采用国际标准的GB/T17743代替国际标准CISPR15;
● 用修改采用国际标准的YY9706.108—2021代替国际标准IEC60601-1-8:2006。

本部分还做了下列编辑性修改:
———按照GB/T1.1—2009对一些编排格式进行了修改。
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。
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本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国医用电器标准化技术委员会(SAC/TC10)归口。
本部分起草单位:上海市医疗器械检测所、通标标准技术服务(上海)有限公司、西门子医疗系统有

限公司、北京通用电气华伦医疗设备有限公司、中国电子技术标准化研究院、深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司。
本部分主要起草人:高中、王伟明、蒋岁、李艳华、赵倡、任杰、崔强、罗积浩、陈信元、张尉强、蔡舒文。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY0505—2005、YY0505—2012。
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引  言

  医用电气设备和医用电气系统建立具体的专门的电磁兼容性标准的需求已成为人们普遍的共识。
尤其是电磁发射标准,对保护安全业务、其他医用电气设备和医用电气系统、非医用电气设备(如计

算机)和无线电通信(如无线电广播/电视、电话、无线电导航)是至关重要的。
更为重要的是,电磁抗扰度标准对确保医用电气设备和医用电气系统的安全是必不可少的。电磁

兼容性(见3.4)不同于GB9706.1所覆盖的其他安全方面,这是因为所有的医用电气设备和医用电气系

统在正常使用的环境里存在着不同严酷程度的电磁现象,并且按照定义,为实现电磁兼容性,设备在其

预期环境中一定要“符合要求运行”。这意味着传统的与安全有关的单一故障概念不适用于电磁兼容性

标准。电磁骚扰环境可类比于环境温度、湿度和大气压力。医用电气设备和医用电气系统可能在产品

合格周期内的任何时间经受预期范围内的环境条件。如同大气压力和湿度,医用电气设备或医用电气

系统的操作者可能一直不会意识到环境电平。本部分规定的抗扰度试验电平(IEC60601试验电平)代
表在常规医疗使用环境下的环境条件范围。因此,期望医用电气设备和医用电气系统的性能在此条件

下是正常的。
医用电气设备和医用电气系统用于医疗实践是因为它们能提供所需的功能。如果医用电气设备或

一个医用电气系统对在正常使用环境中的预期干扰因缺乏抗扰度而不能提供所需的功能,那么这种对

医疗实践的干扰不能视为可接受的情况。
本部分认为,为确保医用电气设备和医用电气系统按预期设计和运行,制造商、责任方和操作者要

共担责任。医用电气设备或医用电气系统制造商的职责是以符合本部分的要求进行设计和制造,并对

责任方或操作者公开信息,以便维持一个可兼容的电磁环境使医用电气设备或医用电气系统能按预期

运行。
由于医学实践涉及许多专业,必然会有医用电气设备和医用电气系统被设计用来运行各种功能。

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部分所规定的电磁抗扰度试验中耦合到

医用电气设备和医用电气系统的电磁噪声电平相比是很低的。由于许多这样的医用电气设备和医用电

气系统的医疗受益已被证明,所以如能提供基于物理方面、技术方面或生理方面限制的充分理由,本部

分允许降低抗扰度试验电平。在此情况下,要求制造商公开医用电气设备或医用电气系统满足本部分

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,以使医用电气设备或医用电气系

统按预期运行。
本部分也认为某些环境可能需要更高的抗扰度电平。确定如何识别可能需要更高抗扰度电平的环

境以及宜采用多高的电平的研究,正在进行中。
最后,本部分认为对于生命支持医用电气设备和生命支持医用电气系统,为了建立更宽的安全裕

量,即使在常规医疗使用环境下使用,也需要有更高的抗扰度电平。因此,本部分对生命支持医用电气

设备和医用电气系统规定了附加要求。
本部分以IEC/SC62A、IEC/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。
本部分规定的电磁兼容性要求通常适用于通用标准3.63和3.64中定义的医用电气设备和医用电

气系统。对于某些类型的医用电气设备和医用电气系统,这些要求可能需要按照专用标准的特殊要求

加以修改。鼓励专用标准的编写者在应用本部分时参照附录E的指南。
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医用电气设备 第1-2部分:
基本安全和基本性能的通用要求
并列标准:电磁兼容 要求和试验

1 范围、目的和相关标准

1.1 *范围

本部分适用于医用电气设备和医用电气系统(以下分别称 ME设备和 ME系统)的基本安全和基本

性能。
本部分适用于 ME设备和 ME系统的电磁兼容性。

  注:本部分中带星号(*)的章和条在附录A中有相关说明。

1.2 目的

本部分规定了 ME设备和 ME系统电磁兼容性的通用要求和试验。这些通用要求和试验除了是通

用标准的要求,还作为专用标准的基础。

1.3 相关标准

1.3.1 GB9706.1

对于 ME设备和 ME系统,本部分是GB9706.1的补充。
当参照GB9706.1或本部分时,无论是单独参照还是组合参照,使用下列约定:
———“通用标准”仅指GB9706.1;
———“本部分”仅指YY9706.102;
———“本标准”指通用标准和本部分的组合。

1.3.2 专用标准

专用标准的要求优先于本部分的相应要求。

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。

GB4343.1 家用电器、电动工具和类似器具的电磁兼容要求 第1部分:发射(GB4343.1—2018,

CISPR14-1:2011,IDT)

GB4824 工业、科学和医疗(ISM)射频设备 骚扰特性 限值和测量方法(GB4824—2013,

CISPR11:2010,IDT)

GB/T5465.2—2008 电气设备用图形符号 第2部分:图形符号(IEC60417DB:2007,IDT)

GB/T6113.102 无线电骚扰和抗扰度测量设备和测量方法规范 第1-2部分:无线电骚扰和抗扰

度测量设备 传导骚扰测量的耦合装置(GB/T6113.102—2018,CISPR16-1-2:2014,IDT)
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