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前　　言

　　随着物理治疗理论的发展及科技的进步，高电位治疗设备近年发展很快，越来越多的医疗器械生产

商致力于研发及生产高电位治疗设备。为了规范该类产品的安全性及必要性能，特制定本行业标准。

本标准的安全要求全面贯彻了ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》的内

容及ＹＹ０５０５《医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容　要求与试验》的内

容，并对ＧＢ９７０６．１—２００７中相关要求进行了修订及补充，其中电磁兼容要求依据ＹＹ０５０５执行。

本标准的附录Ａ为资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会物理治疗设备标准化分技术委员会归口。

本标准起草单位：国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心、天津市唐邦科技有限

公司。

本标准主要起草人：段乔峰、杨长生、李立宾、杨建刚、孙惠丽。
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高 电 位 治 疗 设 备

１　范围

本标准规定了高电位治疗设备的术语和定义、要求、试验方法、检验规则和标志、包装、运输、贮存。

本标准适用于３．１规定的高电位治疗设备（以下简称设备）。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ１９１　包装储运图示标志

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第１部分：安全通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９９８，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１４７１０　医用电气设备环境要求及试验方法

ＹＹ０５０５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容　要求和试验

（ＩＥＣ６０６０１１２：２００１，ＩＤＴ）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

高电位治疗设备　犺犻犵犺犲犾犲犮狋狉犻犮犪犾狆狅狋犲狀狋犻犪犾狋犺犲狉犪狆狔犲狇狌犻狆犿犲狀狋

通过１０００Ｖ至３００００Ｖ高电压产生的电场进行治疗的设备。包括使用工频电场、中频电场、负

电位电场的设备。

３．２

应用部分　犪狆狆犾犻犲犱狆犪狉狋

治疗时与患者接触或可能接触的部件，包括局部治疗头、全身治疗用的毯子、坐垫、椅子、脚踏板等

及靠近前述部分可能与患者接触的部分高压输出电缆等。

３．３

输出电压　狅狌狋狆狌狋狏狅犾狋犪犵犲

为产生治疗电场，在无负荷状态时，由设备输出端子输出的电压。

３．４

短路电流　狊犺狅狉狋犮犻狉犮狌犻狋犮狌狉狉犲狀狋

治疗设备输出端子间短路时流过的电流或各自接地时流向地的电流。

３．５

保护阻抗　狆狉狅狋犲犮狋犻狏犲犻犿狆犲犱犪狀犮犲

高压输出回路中的阻抗网络，该阻抗网络使输出短路时电流不超过短路电流的限值。

３．６

过流保护装置　狅狏犲狉犮狌狉狉犲狀狋狆狉狅狋犲犮狋犻狏犲犱犲狏犻犮犲

监控高压输出回路中电流的装置，该装置在电流超过设定值（不大于短路电流）时切断输出。

４　要求

４．１　工作条件

符合ＧＢ９７０６．１—２００７的要求。
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