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前  言

  本部分的全部技术内容为强制性内容。

YY9706《医用电气设备》分为两个部分:
———第1部分:通用和并列要求;
———第2部分:专用要求。
本部分为YY9706的第2-40部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY0896—2013《医用电气设备 第2部分:肌电及诱发反应设备安全专用要求》。本

部分与YY0896—2013相比,除编辑性修改外主要技术变化如下:
———删除了EMC测试体模的要求(见2013年版的36.201);
———修改了工作制(见201.6,2013年版的5.6);
———增加了连续掩蔽声压级的试验方法(见201.12.4.6);
———增加了视觉刺激器的试验方法(见201.12.4.104);
———增加了“可听和可见的指示不符合YY0709的要求是允许的”的说明(见201.12.3);
———修改了EMC测试要求(见202,2013年版的36)。
本部分修改采用国际电工委员会标准IEC60601-2-40:2016《医用电气设备 第2-40部分:肌电及

诱发反应设备的基本安全和基本性能专用要求》(英文版)。
本部分与IEC60601-2-40:2016相比,主要进行了如下技术性修改:
———关于电磁兼容相关技术条款引用YY9706.102。
本部分与IEC60601-2-40:2016相比,主要进行了如下编辑性修改:
———按照 GB/T1.1对一些编排格式进行了修改;
———删除了201.2和201.3中资料性的注的内容。
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/T25498.1—2010 电声学人头模拟器和耳模拟器 第1部分:校准压耳式耳机用耳模拟

器(IEC60318-1:1998,IDT);
———GB/T25498.3—2010 电声学人头模拟器和耳模拟器 第3部分:校准压耳式测听耳机用声

耦合器(IEC60318-3:1998,IDT);
———GB/T25498.5—2017 电声学人头模拟器和耳模拟器 第5部分:测量助听器和以插入方式

与人耳耦合的耳机用2cm3 声耦合器(IEC60318-5:2006,IDT)。
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医用电子仪器标准化分技术委员会(SAC/TC10/SC5)

归口。
本部分起草单位:美敦力(上海)管理有限公司、上海市医疗器械检测所、通用电气医疗系统(中国)

有限公司。
本部分主要起草人:石戴峰、张君、包晓江、赵扬。
本部分所替代标准的历次版本发布情况为:
———YY0896—2013。
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医用电气设备 第2-40部分:肌电及诱发
反应设备的基本安全和基本性能专用要求

201.1 范围,目的和相关的标准

除下述内容外,通用标准1)的第1章适用。

1) 通用标准是GB9706.1—2020《医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求》。

201.1.1 * 范围

替换:
本部分规定了肌电及诱发反应设备(以下简称为 ME设备)的基本安全和基本性能专用要求。本

部分适用于 ME设备的基本安全和基本性能专用要求。

  注:肌电反馈设备,对肌肉收缩的捕获是基于肌电图,属于这个标准的范围。

如果一个条款或子条款专门预期仅适用于 ME设备,或仅适用于 ME系统,该条款或子条款的标

题和内容将会说明。如果不是这样的话,该条款或子条款同时适用于 ME设备和 ME系统。
下述 ME设备排除在外:
预期用于经皮神经电刺激和肌肉电刺激的 ME设备(参见YY9706.210)。

201.1.2 目的

替换:
本部分的目的是对肌电图设备和诱发反应设备[201.3.201和201.3.202定义]提出基本性能和基本

安全专用要求。

201.1.3 并列标准

增补:
本部分引用了通用标准的第2章和本部分201.2列出的适用的并列标准。

YY9706.102的应用修改在第202章。GB9706.103、YY9706.108和YY9706.110不适用。医用

电气安全通用要求系列标准中所有其他已发布的并列标准按发布的实施。

201.1.4 专用标准

替换:
在医用电气安全系列标准中,考虑专用 ME设备的适用情况,专用标准可修改、替换或删除通用标

准和并列标准中包含的要求,并可增加其他的基本安全和基本性能要求。
专用标准的要求优先于通用标准的要求。
为简便起见,在本部分中GB9706.1称为通用标准。并列标准引用其文件编号。
本部分中的章和条的编号与通用标准编号加前缀“201”相对应(例如,本文件中的201.1与通用标

准中第1章的内容相对应),或适用的并列标准编号加前缀“20×”,其中×是并列标准文件编号的最后

一位数字(例如,本部分中的202.4与并列标准YY9706.102中第4章的内容相对应,本部分中203.4与

并列标准GB9706.103中第4章的内容相对应,等等)。对通用标准正文的改变,规定使用以下词语:
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