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标 准 与 应 用

2005年4月1日国家食品药品监督管理局批准发布

了YY 0505-2005 《医用电气设备电磁兼容性要求和试

验》，这是继1995年我国批准发布“GB 9706.1-1995《医用

电气设备安全通用要求》之后的首部有关医用电气设备

电磁兼容性要求的强制性通用标准。

YY 0505-2005是GB 9706.1的并行标准，是GB 9706.1

中的“第36章电磁兼容性”的引申。该标准规定执行的过

渡期为两年，于2007年4月1日起正式执行。

1  通用要求

1.1  电磁兼容性要求

医用电气设备和系统不得发射影响无线电业务的

电磁骚扰，也不得发射影响其他设备和系统基本性能的

电磁骚扰，而且该医用电气设备和系统的基本性能对电

磁骚扰应有符合要求的抗扰度。

医用电气设备和系统根据临床需要设计有许多不

同用途的功能，这里的基本性能仅指与安全有关的功能，

而不一定是全部功能。例如：支持人体生命的呼吸机设计

有许多功能，但其中通气性能这类基本性能如果失效会

致人窒息；用于抢救人生命的心脏除颤设备一旦除颤性

能突然失效将导致人的死亡；同样用于人体治疗或诊断

的某些治疗仪或诊断仪，一旦其某些基本性能信息出错，

也可能导致对人体的伤害。

1.2  基本性能要求

什么是基本性能？根据标准定义，是指“保持残留风

医用电气设备的新要求
— 电磁兼容性要求和试验标准（YY 0505-2005）解析

New Requirements for Medical Electrical Equipment
— Analysis of  Electromagnetic Compatibility and Tests of  Professional Standard

上海医疗器械检测所  葛筱森

上海电器科学研究所  杨自佑

摘要

解析了YY 0505-2005《医用电气设备电磁兼容性要求和试验》中的通用要求、标记和随机文件及试验

的技术要求等主要内容。

关键词

医用电气设备  电磁兼容  试验标准

Abstract
Describes briefly the major content on general requirements, marking, documents and technical requirements for tests and so

forth in the professional standard (YY0505-2005) for medical electrical equipment .

Keywords
medical electrical equipment, electromagnetic compatibility, test standard

险在可接受限值内所必需的性能特征”。医用电气设备和

系统根据临床要求设计具有很多的功能，要鉴别哪些功

能属于与安全有关的基本性能，则应使用行业标准“YY/

T0316医疗器械-风险管理在医疗器械中的应用”中的风

险分析方法。在对医用电气设备或系统进行抗扰度试验

时，设备或系统的抗扰度合格与否主要看其基本性能是

否达到符合性判据的要求。

1.3  非医用电气设备要求

作为医用电气系统一部分的非医用电气设备，不

一定都得通过本标准的试验。只要该非医用电气设备

已符合相应的国内或国际的E M C标准，并不增加系统

的对外发射或不对系统基本性能的抗扰度造成影响，

则该非医用电气设备可豁免本标准要求规定的电磁兼

容试验。

2  对标记和随机文件的要求

这部分内容提示设备或系统的制造商必须向用户

或操作者和向安装人员或维修人员公开的信息，其中包

括必须由制造商提供的外部标记和设备随机文件（使用

说明书或技术说明书）两部分。

2.1  设备部件的外部标记

2.1.1带有射频发射机的设备或为治疗或诊断而使用射

频能量的设备

对于含有射频发射机或有意使用射频能量作诊断

或治疗的设备或系统，如：
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● 磁共振成像（MRI）设备

● 治疗设备

● 透热疗法设备：在人体组织中使

用高频电磁波加热的设备必须加贴以下

标记：

2.1.2 使用豁免静电放电（ESD）试验的连

接器

对于使用豁免静电放电试验连接器的

设备和系统，应在靠近每个豁免试验的连

接器处使用下ESD敏感性符号

2.1.3 专门用于屏蔽场所的设备

由于设备的抗扰度试验电平较低，因

而对规定只在屏蔽场所中使用的设备和

系统，应标以警示标识，以告示这类设备

只能在指定类型的屏蔽场所中使用。

2.2  随机文件的要求

2.2.1 使用说明书

主要要求制造商提供以临床医生或

患者为对象的信息：

2.2.1.1 对所有设备要求

● 医用电气设备需要有关EMC的特

殊预防措施和需要按随机文件中提供的

信息进行安装和进入服务的陈述。

● 便携式和移动式R F通信设备会

影响医用电气设备。

2.2.1.2 对使用豁免ESD试验连接器的设

备的要求

● 重现警示标记

● 必须使用ESD的预防措施

● ESD预防措施的说明

● 为使用人员培训ESD预防措施

2.2.2 技术说明书

2.2.2.1 要求制造商提供下列主要信息：

1） 对所有医用电气设备和系统的

要求

① 列出产品符合行业标准电磁发射

和电磁抗扰度要求的所有电缆、电缆的最

大长度（若适用）、换能器及其他附件的清单。

② 警示若使用规定外的附件、换能器和电缆可能导致产品发射的

增加或抗扰度的降低。警示产品不得与其它设备接近或叠放使用。

③ 制造商必须填写向用户告示该产品的电磁发射符合性和电磁抗

扰度要求的信息表。例如：

a) 以样机001型设备为例，制造商必须向用户告示该产品的电磁发

射符合性要求和产品使用所必需的电磁环境条件。见表1。

b) 以样机004型影像增强器为例，制造商向用户公示该样机的静电

放电（ESD）、电快速瞬变脉冲群、 浪涌、 电源线上电压暂降和工频磁

场等的抗扰度符合性电平及所需电磁环境条件。见表2。

2）未规定仅在屏蔽场所使用的设备和系统的要求

技术说明书除了适用上述1）条的要求外，还需增加：制造商向用户告

示本产品的射频辐射、射频传导抗扰度符合性电平和所需电磁环境条件，

以及该产品与便携式及移动式射频通信设备之间的推荐隔离距离。例如：

a) 以生命支持用样机005型设备为例，制造商向用户告示该样机的

射频辐射和传导电磁抗扰度符合性电平及所需电磁环境。见表3。

b) 对于不仅在屏蔽场所使用的非生命支持用设备，制造商也须用

类似表3的方法向用户告示该设备的射频辐射和传导电磁抗扰度符合

性电平及所需电磁环境（详见YY 0505-2005行业标准）。

c) 以不仅在屏蔽场所使用的生命支持用样机005型设备为例，制造

商必须向用户告示该产品与便携式及移动式射频通信设备的推荐隔离

距离。见表4。

d) 对于不仅在屏蔽场所使用的非生命支持用设备，制造商也须用

类似表4的方法向用户告示该设备与便携式及移动式射频通信设备的

推荐隔离距离（详见YY 0505-2005行业标准）。

3) 规定仅在屏蔽场所使用的设备和系统的要求

技术说明书除适用上述1）条的要求外，还需增加：制造商向用户

告示本产品的射频辐射和传导电磁抗扰度电平及所需电磁环境条件

的信息。

a) 以仅用于屏蔽场所的生命支持用样机007型设备为例，制造商向

用户告示该产品的射频辐射和传导电磁抗扰度电平及所需电磁环境条

件见表5。

表1  医用电气设备指南和制造商的声明-电磁发射

样机0 0 1 型预期使用在下列规定的电磁环境下，样机0 0 1 型的购

买者或使用者应该保证它在这样的电磁环境下使用。

            发射试验 符合性             电磁环境—指南

GB 4824射频发射   1组   样机001型仅为其内部功能使

  用RF能量。因此，它的RF发射

  很低，很可能不会对附近电子

  设备产生干扰。

GB 4824射频发射   B类

GB 17625.1谐波发射   A类

GB 17625.2电压波动/  符合

闪烁发射

样机0 0 1 型适于使用在所有

的设施中，包括家用和直接

连到供家用的住宅公共低压

供电网。
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表3  不仅在屏蔽场所使用的生命支持设备指南和制造商的声明- 射频辐射和传导抗扰度

样机0 0 5 型影像增强器预期使用在下列规定的电磁环境下，样机0 0 5 型影像增强器的购买者或使用者应该保证

它在这种电磁环境下使用。

   抗扰度试验  GB 9706试验电平  符合电平       电磁环境—指南

 射频传导 3Vrms     1Vrms

  GB/T 17626.6 (150kHz～80MHz的

I S M频带之外)

10Vrms     1Vrms

(150kHz～80MHz

ISM频带)

 射频辐射 10V/m    10V/m

  GB/T 17626.3 (80MHz～2.5GHz)

便携式及移动式R F 通信设备不应比推荐的隔离距离更靠

近样机0 0 5 型的任何部分使用，包括电缆。该距离的计算应

使用与发射机频率相对应的公式。

推荐的隔离距离：

d=3.5

d=12

d=1.2 (80～800MHz)

d=2.3 (80MHz～2.5GHz)

其中，P 是根据发射机制造商提供的发射机最大输出额定

功率，以瓦特（W ）为单位，d 是推荐的隔离距离，以米（m ）

为单位。

固定式R F 发射机的场强通过对电磁场所的勘测来确定，

在每个频段都应比符合电平低。

在标记下列符号的设备附近可能出现干扰。

表2  医用电气设备指南和制造商的声明- 静电放电、电快速瞬变脉冲群等的抗扰度

样机0 0 4 型影像增强器预期使用在下列规定的电磁环境下，样机0 0 4 型影像增强器的购买者或使用者应该保证

它在这种电磁环境下使用。

   抗扰度试验    GB9706试验电平             符合电平  电磁环境—指南

静电放电（E S D ） ±6 k V 接触放电   ±6kV接触放电 的2 地面应该是木质、混凝土或瓷砖，如果地面用合

GB/T 17626.2 ±8 k V 空气放电   ±8kV空气放电 的2 成材料覆盖，相对湿度应该至少3 0 % 。

电快速瞬变脉冲 ±2 k V 对电源线   ±2kV对电源线 的2 网电源应该具有典型的商业或医院环境下使用

群 GB/T 17626.4 ±1 k V对输入/输出线   ±1kV对输入/输出线的2 的质量。

浪涌GB/T17626.4 ±1 k V 差模电压   ±1kV差模电压 的2 网电源应该具有典型的商业或医院环境下使用

±2 k V 共模电压   ±2kV共模电压 的2 的质量。

电源输入线上电 ＜5% U
T
对0. 5周（在   ＜5%U

T
对0.5周（在

压暂降、短时中 U
T
上，＞9 5 % 的暂降）   U

T
上，＞95%的暂降）

断或电压变化 4 0 % U
T
对5周（在U

T
  40%U

T
对5周（在U

T

GB/T 17626.11 上，6 0 % 的暂降）   上，60%的暂降）

7 0 % U
T
对2 5周（在U

T
  70%U

T
对25周（在U

T

上，3 0 % 的暂降）   上，30%的暂降）

＜5 % U
T
对5 s（在U

T
  ＜5%U

T
对5s（在U

T

上，＞9 5 % 的暂降）   上，＞95%的暂降）

工频（50/60Hz）磁 3A/m   0.3A/m 的2 如果发生图像失真，那么要求样机0 0 4 型影像增

场 GB/T 17626.8 的2 强器远离工频磁场源或安装磁屏蔽可能是必不

的2 可少的。应该测量预期安装场所内的工频磁场，

的2 以确保其足够低。

注：U
T
是优先适用试验电平的交流电网电压。

网电源应该具有典型的商业或医院环境下使用

的质量。如果样机0 0 4 型影像增强器的用户在电

源中断期间需要连续运行，那么推荐样机0 0 4 型

影像增强器采用不间断电源或电池供电。
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b) 对于仅在屏蔽场所使用的非生命支持用设备，制造商也须用类似表5

的方法向用户告示该设备的射频辐射和传导电磁抗扰度符合性电平及所需电

磁环境（详见YY 0505-2005行业标准）。

4) 为诊断或治疗有意接收RF能量或包含RF发射装置的设备和系统的

要求

① 列出每个接收频率或频带、优选频率或频带，或发射频率或频带、调制

类型和频率特性以及有效辐射功率。

② 列出电缆、传感器和会影响符合性的其他附件。

2.2.2.2 对表1～表5中有关“符合性”、“GB 9706试验电平”和“符合电平”的说明。

① 表1中的“符合性”是指医用电气设备标准规定制造商须在技术说明

书中向用户告示其产品电磁发射

的符合性要求。表中以样机001型

设备为例，告示该产品适用于射

频发射的相关要求。

② 表2～表5中的“GB 9706

试验电平”是医用电气设备标准

的专用术语，它指的是医用电气

设备“标准规定的抗扰度试验电

平”。

③ 表2～表5中的“符合电平”

是医用电气设备标准规定制造商

须在技术说明书中向用户告示其

产品抗扰度的合格电平。制造商

可根据自身产品的实际抗扰度电

平选择适当的抗扰度“符合电

平”。

抗扰度“符合电平”的选择原

则如下：

● 若产品实际的抗扰度电平高

于标准规定的“GB 9706试验电平”

时，“符合电平”可选择高于或等于

GB 9706试验电平，但符合电平必

须是基础E M C抗扰度标准规定的

电平之一。

● 若因产品在物理上、技术上

或生理上的充分原因，实际的抗

扰度电平低于标准规定的“G B

9706试验电平”时，制造商可选择

低于“GB 9706试验电平”等级的

“符合电平”。但选择方法随实际

抗扰度电平在基础E M C抗扰度标

准电平范围内或外而不同。当实

际抗扰度电平的大小落在基础

E M C 抗扰度标准电平范围内时，

产品的符合电平取基础E M C抗扰

度标准规定的电平之一；若实际

的抗扰度电平大小落在基础E M C

抗扰度标准规定的等级范围以外

时，产品的符合电平就是实际的

抗扰度电平，但其数值须经四舍

五入成一位有效数字。

● 当选择的“符合电平”小于

“GB 9706试验电平”时，制造商必

须在产品技术说明书中告示该产

品在物理上、技术上或生理上的

表4  便携式及移动式射频通信设备和生命支持设备之间的

推荐隔离距离

机样0 0 5 型预期在辐射R F 骚扰被控制的电磁环境下使用。依据通信设

备最大输出功率，样机0 0 5 型的购买者或使用者可通过维持下面推荐的便

携式及移动式射频通信设备（发射机）和样机0 0 5 型之间的最小距离来防

止电磁干扰。

对应发射机不同频率的隔离距离m

        150kHz～80MHz 150kHz～80MHz  80MHz～  800MHz～

I S M频带之外       ISM频带      800MHz     2.5GHz

    d=3.5       d=12     d=1.2          d=2.3

0.01       0.35          1.2        0.12  0.23

0.1       1.1          3.8        0.38  0.73

1       3.5           12        1.2   2.3

10       11           38        3.8   7.3

100       35          120        12    23

发射机额定

最大输出

功 率 W

表5  仅用于屏蔽场所的生命支持设备的射频辐射和传导抗扰度

样机0 0 7 型适用于在下列规定的电磁环境中使用，样机0 0 7 型的购买

者或使用者应该保证它在这种电磁环境下使用。

抗扰度 GB 9706试验   符合电平           
电磁环境—指南

 试验       电平

射频传导 3Vrms     0.3Vrms

GB/T (在150kHz～

17626.6 8 0 M H z的IS M

频带外)

10Vrms     0.3Vrms

(在150kHz～

8 0 M H z的

ISM频带内)

射频辐射 10V/m     0.3V/m

GB/T (80MHz～

17626.3 2.5GHz)

样机0 0 7 型必须仅用在屏蔽场

所，且在150kHz-2.5GHz整个频

率范围内，该屏蔽场所具有

3 1 d B的最低R F屏蔽效能和从屏

蔽场所引出的各电缆具有3 1 d B

的最小滤波衰减。见服务手册

第4 8页。

在屏蔽场所外部来自固定式R F

发射机产生的场强，由电磁场

所勘测确定，应小于1 0 V / m。

在标记下列符号的设备附近可

能出现干扰。
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标 准 与 应 用

充分原因。

3  试验的技术要求

3.1  发射要求

3.1.1  无线电设备的防护要求

行业标准对以下四种类型医用电气设备和系统

分别提出不同的分类和发射试验要求：

1) 简单设备

如牙钻机、呼吸机和电动手术台等只包括象电动机

和开关一类简单电器器件以及只使用或产生9kHz以下

频率的电子电路的设备。

这类设备按GB 4343.1标准分类并按该标准的相关

要求进行试验。

2) 照明设备

如X光片的照明设备和手术室照明装置等用于医疗

用途的单件照明设备。

这类设备按GB 17743.1标准分类并按该标准的相关

要求进行试验。

3) 信息技术设备（ITE）

是指与设备和系统相连接的信息技术设备（ITE）。

这类设备一般按GB 9254标准分类并按该标准的相

关要求进行试验。但是GB 9254的B类设备可与GB 4824

的A类或B类系统一起使用，而GB 9254的A类设备只能

与GB 4824的A类系统一起使用。

4) 除上述三类设备以外的医用电气设备和系统

① 这类医用电气设备和系统应根据附录CCC中的

GB 4824分类指导原则，按照制造商规定的预期用途作

1组或2组和A类或B类的分类。

a) A类设备：适用于除家用和连接到住宅低压公共

电网外的所有设施中使用的设备。

如：大多数在医院使用的医疗设备，由于连接到专

用供电系统（通常由隔离变压器馈给）供电，应当属于GB

4824 A类。

b) B类设备：适用于家用设施和直接连接到住宅低

压公共电网设施中使用的设备。

如：主要用于家庭保健环境和连接到公共电网的设

备和系统（例如家庭保健设备和用于住宅区医疗诊所的

设备）。

c) 1组ISM设备：

因设备自身内在功能需要有意产生或使用传导耦

合RF能的设备。

如： 心电图和脑电图设备，医疗成像设备和系统中

的X射线诊断系统、CT系统、核医学系统以及超声治疗

设备，体外碎石设备、婴儿保育箱和呼吸器等的治疗设备

和系统。

d) 2组ISM设备：

因材料处理和电火花腐蚀需要有意产生或使用电

磁辐射RF能的设备。

如：磁共振成像系统，短波、超短波、微波治疗设备

和高频手术设备和系统等。

② 适用GB 4824的辐射发射和传导发射限值及试

验方法

3.1.2 公共电网的保护

① 谐波失真

● 适用输入电流小于等于16A的设备和系统

● 适用GB17625.1标准的要求和试验方法

② 电压波动和闪烁

● 适用输入电流小于等于16A的设备和系统

● 适用GB17625.2标准的要求和试验方法

3.2  抗扰度要求

3.2.1  抗扰度试验的通用要求

1） 若基于物理的、技术的或生理的限制提供合

理的证明，标准允许降低抗扰度电平。这时要求制

造商：

① 说明使用环境的特性和如何建立这种环境

② 公布系统符合性能的电平

2) 抗扰度试验的符合性判据

不允许设备和系统有下列有关基本性能和安全的

降低：

① 器件故障；

② 可编程参数的改变；

③ 工厂默认值的复位（制造商的预置值）;

④  运行模式的改变；

⑤ 虚假报警；

⑥ 任何预期运行的终止或中断，即使伴有报警；

⑦ 任何非预期运行的产生，包括非预期或非受控的

动作，即使伴有报警；

⑧ 显示数值的误差大到足以影响诊断或治疗；

⑨ 波形上的噪声，难以从生理产生的信号中区分或

者这些噪声会影响到对生理产生的信号的判断；

⑩ 图像上的伪影或失真，此伪影难以从生理产生

的信号中区分或失真会影响到对生理产生的信号的

判断；

自动诊断或治疗设备和系统在进行诊断或治疗时

失效，即使伴随着报警。

对于多功能的设备和系统，本准则适用于每种功

能、参数和通道。

3.2.2  抗扰度试验的技术要求和适用的试验方法标准

2） 标准规定的各类抗扰度试验的技术要求和试验

方法标准如表6所示：
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STANDARD & APPLICATION

BS EN50289 1-6-2002Communication cables-

Specifications for test methods Part 1-6:Electrical test

methods-Electromagnetic performance.

O.Breitenbach, T.Hahner, B.Mund. Screening of cables in

the MHz to GHz frenquency range extended application of

a simple measuring method. In: Screening Effectiveness

Measurements (Ref. No. 1998/452), IEE Colloquium,

London, 1998.

2）标准还根据医用电气设备的特点对上述基础试

验方法标准作了一定程度的修改。

例如：

①对ESD试验中的放电间隔时间规定为1s，为了能

区分单次放电响应和多次放电响应，还可要求更长的放

电时间。

②传导和辐射抗扰度试验的每个频步上的驻留时

间必须设置到允许产品对试验信号有充分的响应。

③患者耦合电缆不作电快速脉冲群试验。

④在电快速脉冲群试验和传导抗扰度试验中，患者

连接处应端接模拟手。

⑤传导抗扰度试验中，CD N不适用于患者导线。

⑥电位均衡导线应做传导抗扰度试验。

⑦如果产品具有多路额定电压或自动电压调整范

围时，电快速脉冲群、浪涌、电压暂降、和短时中断试验应

在最大和最小额定电压上进行。

⑧磁场抗扰度试验应在50 Hz和60Hz两频率上进

行，除非电源频率只有一种。

⑨用来控制、监护或测量生理

参数的医用电气产品，应使用2Hz

调制频率进行辐射抗扰度试验。

4  结束语

为了验证“YY 5050-2005 医用

电气设备电磁兼容性要求和试验”

新标准贯彻实施的可行性，标准起

草工作小组曾对7个医疗器械企业

的5种医用电气设备的代表性产品

作了摸底试验。

试验的电磁兼容项目包括：骚

扰电压、辐射骚扰、电流谐波、电压

波动四种发射试验项目和脉冲群、

静电放电、射频电磁场、浪涌、注入

电流、工频磁场、电压跌落中断等7

种抗扰度试验项目。

从EMC摸底试验的结果看，有

近80% 的摸底设备达不到本行业

标准的要求。因此企业必须尽早学

习电磁兼容性标准和设计知识，对

本企业产品的电磁兼容性状况作

客观的摸底和评价，并在此基础上

对产品作适用性设计和修改，这是

取得电磁兼容行业标准达标成功

的关键。

[2]

[3]
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表6  各类抗扰度试验的技术要求和试验方法标准一览表

     试验项目      试验技术要求    试验方法标准

静电放电（E S D ） ·±2 k V，±4 k V，±6 k V（空气放电）     GB 17626.2

·±2 k V，±4 k V，±8 k V（接触放电）

辐射R F 电磁场 ·80MHz～2.5GHz频段；     GB 17626.3

·GB 9706试验电平；

    3V/m（非生命支持设备和系统）

    10V/m（生命支持设备和系统）

·8 0 % A M，调制频率2 H z或1 k H z

电快速瞬变脉 ·电源线，±0.5kV，±1kV，±2kV     GB 17626.4

冲 群 ·I/O线，±0.25kV，±0.5kV，±1.0kV

浪 涌 ·相线对地：±0.5 k V，±1k V，±2k V     GB 17626.5

·相线对相线：±0. 5 k V，±1 k V

射频场感应传导 ·15 0 K H z～8 0 M H z频段；     GB 17626.6

·GB 9706试验电平；

    3Vrms(非生命支持和生命支持设

    备和系统)

·15 0 k H z～80 M H z中的IS M频段时；

    10Vrms（生命支持设备和系统)

·8 0 % A M，调制频率2 H z或1 k H z

电压暂降 ·95%U
T
 10ms     GB 17626.11

·60% 100ms

·30% 500ms

短时中断 ·＞9 5 % U
T

    GB 17626.11

工频磁场 ·50Hz，60Hz     GB 17626.8

·3A/ m

[1]
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