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标准及版本说明
有源医疗器械的电磁兼容标准:

非植入类：

— YY 0505-2012 (idt IEC 60601-1-2:2004)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
— YY 9706.102-2021 (idt IEC 60601-1-2:2007)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

植入类：

— ISO 14708 系列标准（EN 45502 系列，AAMI标准）
— GB 16174.1-2015 (idt ISO 14708-1:2000) 手术植入物 有源植入物医疗器械 第1部分 安全、标记和制造商所提供信
息的通用要求
— GB 16174.2-2015 (idt ISO 14708-2:2005) 手术植入物 有源植入物医疗器械 第2部分 心脏起搏器

测量、控制和实验室用:

— GB/T 18268.1-2010 (idt IEC61326-1:2005) 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分：通用要求
— GB/T 18268.26-2010 (idt IEC61326-2-6:2005) 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第26部分：特殊
要求 体外诊断（IVD）医疗设备

标准及版本说明
 标准梳理：
非植入类标准版本变化：

说明中文标准英文标准

中文等同采用英文版本，2007年4月发布，原计划2007
年4月实施，后未实施。《关于延期实施YY 0505-2005
〈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〉行业标准的通知》(国食药监械〔2006〕
499号)

YY 0505-2005IEC 60601-1-2:2001 Edition 2.0

中文等同采用英文版本，2012年12月发布，2014年1月
1日强制实施。YY 0505-2012IEC 60601-1-2:2001+A1:2004 

Edition 2.1

中文修改采用英文版本，2021年3月发布，2023年5月
1日强制实施。YY 9706.102-2021IEC 60601-1-2:2007 Edition 3.0 

强化风险分析要求；使用环境分类变化；引用多媒体设
备、航空设备、车载设备的基础标准；部分试验的试验
电平、频段、供电电压等均有不同程度的差异。

/IEC 60601-1-2:2014 Edition 4.0 

在前一版本上增加近场抗扰度试验。/IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 
Edition 4.1 
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EMC背景知识介绍
 电磁兼容性（Electromagnetic Compatibility， EMC）

电磁兼容性指设备或系统在其电磁环境中， 能正常工作且不对该环境中的任何实物构成不
能承受的电磁骚扰的能力。

电磁干扰（Electromagnetic Interference， EMI）
电磁干扰指电磁骚扰引起的装置、 设备或系统性能降低。

 电磁敏感性（也称之为电磁抗干扰）（Electromagnetic Susceptibility， EMS）
电磁敏感性指在存在电磁骚扰的情况下， 装置、 设备或系统不降低其运行性能的能力。电磁敏感性通

常也称之为电磁抗干扰，电磁耐受性等等。

干扰源 敏感设备

耦合途径

EMC背景知识介绍

 构成电磁干扰三要素：

EUT EUT

骚扰源 传输途径 敏感设备

空间辐射的电磁波

导线传导的电压/电流
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EMC背景知识介绍
 为什么要做电磁兼容EMC？
1. 家里使用电吹风，干扰电视机工作，画面出现雪花点。
2. 医疗电子设备(例如：医疗监护仪、心电起搏器等)。
3. 导航系统的工作失常（如飞机上不能用手机）等。

EMC背景知识介绍
 电磁兼容EMC要求：

在同一电磁环境中，设备能够不因为其他设备的干扰影响正常工作，同时也不对其

他设备产生影响工作的干扰。所有的电子元器件都必须互不干扰，正常工作，达到电

磁兼容。

元器件 电 路 设 备 系 统
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标准试验项目及要求

YY 9706.102-2021附录D，分类指南（GB 4824）：

1组：除2 组设备外的其它设备。

2组：包括以电磁辐射、感性和/或容性耦合形式，有意产生并使用或局部使用9kHz～400GHz 
频段内射频能量的，所有用于材料处理或检验/分析目的，或用于传输电磁能量的工科医射频设
备。

A类：非居住环境和不直接连接到住宅低压供电网设施中使用的设备。

B类：家用设备和直接连接到住宅低压供电网设施中使用的设备。

标准试验项目及要求

医疗设备的分组（1组）：
大多数类型的ME设备和ME系统仅为其内部功能的需要而产生或使用射频能量，因此属于1组。
——心电图和心磁图ME设备和ME系统

——脑电图和脑磁图ME设备和ME系统
——肌电图和肌磁图ME设备和ME系统
——医疗成像ME设备和ME系统
• X射线诊断系统、计算机体层摄影系统（CT系统）、核医学系统、超声诊断系统

——治疗ME设备和系ME统
• X射线治疗系统、牙科设备、电子束加速器、超声治疗设备、体外碎石设备、输液泵、辐射保暖台、婴儿培养箱、呼吸机

——监视ME设备和ME系统
• 阻抗体积描记监视器、脉搏血氧计
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标准试验项目及要求

医疗设备的分组（2组）：
只有少数ME设备和ME系统施加射频能量给材料（在此情况中是给患者），因此属于2组的成员。

——医疗成像设备
• 磁共振成像系统

——治疗设备
• 透热疗法设备（短波、超短波、微波治疗设备）

• 高热治疗设备

——高频手术设备和系统

另外，高频手术ME设备和ME系统，应被分类为2组设备（类似于电火花腐蚀设备），因为它们
在其运行时提供射频能量给患者。

标准试验项目及要求

YY 9706.102-2021测试项目有哪些？
YY 9706.102-2021医用电气设备电磁兼容常见的要求有11个测试项目，其中分为电磁干扰（EMI）试验和电磁抗
干扰（EMS）试验:
1、射频辐射发射 GB 4824（CISPR 11）

2、射频传导发射 GB 4824（CISPR 11）

3、谐波发射 GB 17625.1（IEC 61000-3-2）

4、电压波动/闪烁发射 GB/T 17625.2（IEC 61000-3-3）

5、静电放电 GB/T 17626.2（IEC 61000-4-2）

6、射频辐射 GB/T 17626.3（IEC 61000-4-3）

7、电快速瞬变脉冲群 GB/T 17626.4（IEC 61000-4-4）

8、浪涌 GB/T 17626.5（IEC 61000-4-5）

9、射频传导 GB/T 17626.6（IEC 61000-4-6）

10、工频磁场 GB/T 17626.8（IEC 61000-4-8）

11、电源输入线上电压暂降、短时中断和电压变化 GB/T 17626.11（IEC 61000-4-11）
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标准试验项目及要求
 EMI电磁干扰部分：

IEC 60601-1-2:2014 Ed4.0IEC 60601-1-2:2007 Ed3.0
YY 9706.102-2021

IEC 60601-1-2:2004 
Ed2.1

YY 0505-2012
基础标准项目

飞机上使用的医疗设备按照标准ISO 
7137测试，要求和RTCA DO-160G、
EUROCAE ED-14G一样。如果医疗设
备使用其他环境，则应该根据对应环境
的标准进行测试，比如车载设备中的医
疗设备按照CISPR 25和ISO 7637-2测
试。信息技术设备（ITE）标准CISPR 
22修改为多媒体设备（MME）标准
CISPR 32.

1组/2组，A类/B类
9kHz-30MHz，30MHz-

300MHz，30MHz-1GHz，
30MHz-18GHz

1组/2组，A类/B类
9kHz-30MHz，30MHz-

300MHz，30MHz-1GHz，
30MHz-18GHz

GB 4824 (CISPR 11)
GB 4343.1 (CISPR 14-1)
GB/T 9254 (CISPR 22)

GB/T 17743 (CISPR 15)

射频辐射发射

1组/2组，A类/B类
9kHz-30MHz

1组/2组，A类/B类
9kHz-30MHz

GB 4824 (CISPR 11)
GB 4343.1 (CISPR 14-1)
GB/T 9254 (CISPR 22)

GB/T 17743 (CISPR 15)

射频传导发射

只需考察用于专业卫生保健机构里面需
要连接公共电网的设备以及所有的家庭
卫生保健产品。

A/B/C/D/不适用A/B/C/D/不适用GB 17625.1
(IEC 61000-3-2)谐波发射

符合/不适用符合/不适用GB/T 17625.2
(IEC 61000-3-3)

电压波动/闪
烁发射

标准试验项目及要求
 EMS电磁抗干扰部分：

IEC 60601-1-2:2014 Ed4.0IEC 60601-1-2:2007 Ed3.0
YY 9706.102-2021

IEC 60601-1-2:2004 Ed2.1
YY 0505-2012基础标准项目

空气放电等级 2/4/8/15kV空气放电等级 2/4/8kV空气放电等级 2/4/8kVGB/T 17626.2
（IEC 61000-4-2）静电放电

接触放电等级8kV接触放电等级2/4/6kV接触放电等级2/4/6kV

3/10V/m，家庭环境便携式医疗产品测试等级10V/m，增加RF无线通信
频段的射频辐射抗扰度。

非生命支持：3V/m，生命支持：
10V/m

非生命支持：3V/m，生命支持：
10V/mGB/T 17626.3

（IEC 61000-4-3）射频辐射
80MHz-2.7GHz（RF通信频段除外）80MHz-2.5GHz80MHz-2.5GHz

交流电源线2kV交流电源线2kV交流电源线2kV
GB/T 17626.4

（IEC 61000-4-4）
电快速瞬变

脉冲群 I/O线1kVI/O线1kVI/O线1kV

重复频率100kHz重复频率5kHz重复频率5kHz

交流电源线，差模1kV，共模2kV交流电源线，差模1kV，共模2kV交流电源线，差模1kV，共模2kVGB/T 17626.5
（IEC 61000-4-5）浪涌

3/6V，在ISM频段是6V非生命支持：3V，生命支持：10V，
3V/m非ISM频段

非生命支持：3V，生命支持：10V，
3V/m非ISM频段GB/T 17626.6

（IEC 61000-4-6）射频传导
150kHz-80MHz150kHz-80MHz150kHz-80MHz

30A/m3A/m3A/mGB/T 17626.8
（IEC 61000-4-8）工频磁场

50/60Hz50/60Hz50/60Hz

<5% UT 0.5周期，各相<5% UT 0.5周期<5% UT 0.5周期

GB/T 17626.11
（IEC 61000-4-11）

电源输入线
上电压暂降、
短时中断和
电压变化

70% UT 25周期，0o70% UT 25周期70% UT 25周期

40% UT 5周期40% UT 5周期40% UT 5周期

0% UT 250周期0% UT 250周期0% UT 250周期

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Ed4.1:
9kHz-150kHz：30A/m，150kHz-26MHz：3A/m，30kHz：8A/m，
134.2kHz：65A/m，13.56MHz：7.5A/m

//GB/T 17626.39
（IEC 61000-4-39）

近场磁场抗
扰度
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与YY 0505-2012标准差异
 YY 9706.102-2021与YY 0505-2012要素对比：

与YY 0505-2012标准差异
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与YY 0505-2012标准差异

与YY 0505-2012标准差异
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与YY 0505-2012标准差异

与YY 0505-2012标准差异
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与YY 0505-2012标准差异

与YY 0505-2012标准差异
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与YY 0505-2012标准差异

与YY 0505-2012标准差异
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与YY 0505-2012标准差异

与YY 0505-2012标准差异
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与YY 0505-2012标准差异

与YY 0505-2012标准差异
综述：

目前国内最新版标准YY 9706.102-2021的医疗器械产品，EMC的测试等级与旧版YY 0505-2012

并没有本质的差异，所以之前EMC能合格的医疗器械产品，在新版的医疗器械标准的执行之后，不会

对医疗企业造成巨大的冲击。但是出口到国外的医疗器械产品就要注意了。自IEC 60601-1-2的第四

版推出之后，EMS的测试等级，特别是ESD发生巨大的变化，测试等级基本翻倍，另外还增加了近场

磁场抗扰度测试，这样很多按照原来YY 0505-2012设计的产品，往往是不符合欧洲最新标准版本的

EMC要求。
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注意要点
中国食品药品检定研究院（以下

简称“中检院”）发布《关于新版

GB 9706系列标准检验资质认定有

关情况的公告(2023年5月)》，中检

院统计了截至2023年5月4日，75个

新版GB 9706系列标准检验资质认

定情况和GB 9706.1-2020、YY 

9706.102-2021获证机构信息，并

予以公告，供各相关单位参考，以

加快推进新版GB 9706系列标准实

施。

其中，广东省内有GB 9706.1-

2020资质认定获证机构13家，YY 

9706.102-2021资质认定获证机构

13家，具体名单如右：

http://cma.cnca.cn/cma/solr/t

BzAbilitySearch/list

注意要点
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