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    本标准按照GB/T 1.1一2009 给出的规则起草。

    本标准的电气安全要求全面贯彻执行了GB 9706.1一2007《医用电气设备 第1部分:安全通用要

求》、GB 9706.4一2。。9《医用电气设备 第2一2部分:高频手术设备安全专用要求》及GB 9706.19一

2000《医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求》的规定。

    本标准的电磁兼容性要求与YY 0505一2005《医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标

准:电磁兼容  要求和试验》一并实施。

    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分技术委员会归口(SAC/TCI。/s C4)。

    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、迈德医疗科技(上海)

有限公司、北京博莱德光电技术开发有限公司。

    本标准主要起草人:齐丽晶、段乔峰、聂玉奎、刘辉、肖波、胡志伟。
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肝脏射频消融治疗设备

范围

    本标准规定了肝脏射频消融治疗设备的定义、组成、要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输及

贮存。

    本标准适用于3.1所定义的肝脏射频消融治疗设备(以下简称设备)，该设备用于肝脏实体肿瘤的

消融治疗 。

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。

    GB/T 191一2。。8 包装储运图示标志

    GB 9706.1一2。。7 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

    GB 9706.4一2。。9 医用电气设备 第2一2部分:高频手术设备安全专用要求

    GB 9706.15一2。。8 医用电气设备 第1一1部分:安全通用要求  并列标准:医用电气系统安全
要求

    GB 9706.19一2。。。 医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求

    GB/T 14233.1一2。。8 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化学分析方法

    GB/T142332一2005 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分:生物学试验方法

    GB/T1471。一2。。9 医用电器环境要求及试验方法

    GB/T 16273.1一2008 设备用图形符号 第1部分:通用符号

    GB/T16886.5一2003 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

    GB/T 16886.10一2005 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验

    GB/T 19633一2。。5 最终灭菌医疗器械的包装

    YY/TO466.1一2009 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用
要求

    YY 0505一2005 医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标准:电磁兼容  要求和试验

    YY 91057 医用脚踏开关通用技术条件

3 术语和定义

    除下述内容外，GB 9706.1一2007、GB 9706.4一2009及GB，706.19一2000界定的术语和定义适

用于本文件。

3.1

    肝脏射频消融治疗设备 radio frequency ablatlon instrument for Iiver

    包括相关附件在内的医用电气设备，预期利用射频消融电极将频率为100 kHz一5 MH:(5。。kH:

士skHz不得用作设备的工作频率)的射频能量传递到肝脏实体肿瘤靶组织，以达到靶组织的凝固、变
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性、坏死的治疗目的。

3.2

    射频消融电极 radio fr叫uency ablati叨electr以Ie

    与设备配合使用的、并具有温度监测功能的手术电极，通常具有单针和多针等型式。

4 组成

    设备由射频发生器及相关附件组成，相关

和脚踏开关等。 了尸洲
包括射频消融电极及连接线、中性电极及连接线

5 要求

工作条件 妙
应符合GB 9706 纤r

设备的要求

5.2.1 工作频率岂

1

，

﹄
 
 
 
 
 
 

:

5

1匕

  设备的工作滁
作频率误差不大韶
5一输’”移

  设备输出功尸
最 大输 出功率误差不

围在 100

值的士10

不得用性设雀耀均工作频率)。工

范围 由制

于标称值

W。在制脸商规定的额定负载下

52.3 温度测量 误差

温度 测温猫围上振至少比控温范围上

显示 。控温范围 由制造商 ，控1留误差不大于士3℃。

士

‘
丙
尹
比
“

于
‘
凡
犷
冲

翻

    设备应有温度江

限值高5℃。测温1

5.2.4 温度控制范 围

设备应有温度控 制装

5.2.5 负载阻抗监测

    设备可有负载阻抗测量装置，负载座

差不超过士20 口或士20%，两者取大值。

量范围由制造商规定，负载阻抗显示误

5.2.6 时间控制装置

设备应有时间显示和控制装置，设定的范围由制造商自定，显示和控制装置误差不大于士10%。

5.2.7 设备的功能要求

设备应至少具有下列功能:

a) 温度测量、控制功能;

b) 超上限温度报警并自动切断射频输出功能;
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中性电极电缆或其连接发生中断时，应能停止射频输出并报警;

治疗时间到，设备应自动切断射频输出，并有相应提示功能;

手动停止输出射频功率的功能。

c) 
d)

e)

5.2.8 设备外观

设备的表面应平整光洁、色泽均匀、无明显伤痕，文字标志清晰，操作机构灵活，紧固件无松动。

5.3

5.3.

射频消融电极

  生物相容性

    与患者接触的材料应无细胞毒性、迟发型超敏反应和皮内反应。该材料应进行生物相容性的试验

或评价 :

    a) 细胞毒性 :应( 1级 ;

    b) 迟发型超敏反应:应无迟发型超敏反应;

    c) 皮内反应:试验样品和溶剂对照平均积分之差不大于1.0。

5.3.2 无菌

射频消融 电极最终产品应无菌 。

5.3.3 环氧乙烷残留量

如果采用环氧乙烷灭菌的射频消融电极，则环氧乙烷残留量应簇10拜9/9。

5.3.4 一次性使用要求

射频消融电极应为一次性使用产品。

5.3.5 射频消融电极外观

5.3.5.1射频消融电极上的文字、标志和深度标识应清晰可见。

5.3 5.2 射频消融电极表面应平整，不应有凹凸等缺陷。

5.4 中性电极

5.4，1 生物相容性

    中性电极与人体相接触部分的材料细胞毒性应镇1级、应无迟发型超敏反应和刺激反应。该材料

应进行生物相容性的试验或评价:

    a) 细胞毒性:应《1级;

    b) 迟发型超敏反应:应无迟发型超敏反应;

    c) 刺激反应应为极轻微反应。

5.4.2 最小面积

与设备配合使用的中性电极的总面积不小于350 cmZ。

5.5 脚踏开关

脚踏开关应符合YY 91057的相关要求.
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5.6 安全要求

5.6.1通用安全要求应符合GB 9706.1一2007的要求。

5.6.2 专用安全要求应符合GB 9706.4一2。。9的要求。

5.6.3 与腹腔镜等内窥镜配合使用的设备及其附件应符合GB 9706.19一2000的相关要求。

5.6.4 属于医用电气系统组成部分的设备还应符合GB 9706.15一2008的要求。

5.7 电磁兼容性

“磁兼容性应符“YY 050牙
环境试验要求 /之曰
设 备的环境试验应按书且人库介名

要求 。

10一2。。9和表1的补充规定

境试

检溅 项目

环境试验项 目

罕间 检测 间或 最后检测

额定工作低温 工作 性能 2.2、5.2.3

低温贮存 5.2.吐、5.2.3、5.2.8

额定工作高温 额定工 5.2 2、5.2.3

运行试验 2.2、5.2。3

高温贮存 52月、5.2。3、5.2.8

额定工作湿热 2.2、5。2。3

湿热贮存 招入4“ 2、5，2。3、5，2.8

振动 2.2、5.2.3、5。2.8

碰撞 5 2.2、5，2.3、5.2.8

运输 5.2、5.5

注1:制造商应在技术文件弓布

      数按GB/T 14710一2009

气候王仍给

阳迈童规定。

组别和机 验组别 ，召咤己度试验 条件和振动 、碰撞 试验参

注2:检测项目的中间或最后检测条款

注3:运输试验带包装进行

5.9 产品使用说明书附加要求

    除按GB 9706.1一2007、GB 9706.4一2009和GB 9706.19一2000中有关说明书的要求外，还应包

括以下附加要求:

    a) 与设备配合使用的中性电极的导电面积不小于350 cmZ，避免患者因长时间的治疗造成皮肤

        与电极接触部位的灼伤。

    b) 射频消融电极的子针数目、最大直径、测温部位、使用方法、使用后安全处置等相关内容。
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详细介绍如果术后电极针周围组织结痴和碳化造成收回电极子针困难时的应急处理措施。

测温范围、控温范围、负载阻抗监测范围等相关的内容。

c)

d)

试验方法

6.1 概述

    本章规定的仪器和试验方法并不排除其他等同试验方法，也不排除使用更精确的试验仪器。若存

争议，本章规定的方法为仲裁方法。 J尸口~~~、、、

6.2 试验条件 J产 、、

6.2.1 预处理

跳
    试验前设备应

运转设备。

通电停放至少24 h，在正式进行翻昭金之祝 应先按使用说明书的要求

O
6.2.2 试验环

见 GB 970卷007中 1.

6.3 设备的

6.3.1 工作1陇 好趁验

    利用无

无感负载 电

阻形成模 ，设备进龙工 态 ，用示波器测量

作频率 ，

6.3.2 输出功率

开机并经 规定 的

调节输 出，使 输

率值 ，其误差 应

到各

2的

回路中

电流值
护商规定的额定负载，
公式(1)计 算出输 出功

公 二。.。.。。.。.。.....·⋯ ⋯ (1)

6.3.3 温度测量范

6.3.3.1 测温范围:实贬刊

6.3.3.2 测温误差:将适
巍
靓温装置

其测温范围，应符产彭砚·3中
孺传传感拳喇而1消融1诫

卿昆范围的要求。
的感温元件 置于 同一水 平面后捆

在一起，再放置于恒温水浴或油洛电，将恒温水浴或油浴肠度分别调整至几。上限一3℃、T。。下。+
3℃、(T。。。+几。限)/2，三个预置温度悯剩备赞备但军使射频有输出，当各点温度稳定后，测温装置
上显示的温度值与设备显示的温度值之差应符合52.3中测温误差的要求。

    注:几.上。为测温范围的上限值，几 。下限为测温范围的下限值。

6.3.4 温度控制范围及误差试验

6.3.4.1 控温范围:实际操作设备观察其控温范围，应符合5.2.4的要求。

6.3.4.2 控温误差:将适宜测温装置的温度传感器与射频消融电极的感温元件置于同一水平面后捆

在一起，放置于恒温油浴中，将设备与电极通过连接制造商规定的负载电阻(如500负载电阻)形成回

路。将设备分别调整至以下三个温度设定点:几肚限一3℃、珠盯限+3℃、75℃一95℃范围内任选一
个温度值T，开启设备射频输出并控制升温，当达到预置温度进人恒温阶段以后，读取测温装置上显示
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的温度值，设备显示的温度值与测温装置上显示的温度值之差应符合52.凌中控温误差的要求。

    注:几.上限为控温范围的上限值，几 盯限为控温范围的下限值;恒温油浴中的油是不导电的硅油.

6.3.5 负载阻抗监测试验

    阻抗显示误差:根据使用说明书的要求，将标准的无感负载电阻，阻抗为R下限值、R上，值、(R下限值+

R上限砂/2分别接人设备的输出电极上，实际操作并观察设备上显示的负载阻抗值R，示，其与标准的无

感负载电阻值的误差应符合5.2.5的要求。

    注:R下用值为负载阻抗的下限值，R上限值为负载阻抗的上限值，R且示为设备上显示的负载阻抗监测值.

6.3.6 时间控制装置试验

    实际操作，检查设备是否具有时间控制装置。

    将设备上的时间控制装置设定为大于605的任一值，将无感负载电阻接在设备的输出电极上，开

启射频输出，用电子秒表测量时间并与设备的时间控制装置的时间进行对比，应符合5.2.6中误差的

要求 。

6.3.7 设备的功能试验

按常规工作程序操作设备，模拟相应的使用状态，检验其功能，应符合5.2.7的要求。

6.3.8 外观试验

    以正常的视力(或矫正视力)观察设备外表面，应符合5.2.8的要求。

6.4 射频消融电极相关试验

6.4.1 射频消融电极的生物相容性试验

6.4.1.1 细胞毒性

按GB/T 16886.5一2003规定的方法进行，结果应符合5.3.la)的要求。

6.4.1.2 迟发型超 敏反应

按GB/T 16886.10一2005规定的方法进行，结果应符合5.3.lb)的要求。

6.4.1.3 皮内反应

按GB/T16886.10一2。。5规定的方法进行，结果应符合5.3.Ic)的要求。

642 射频消融电极的无菌试验

按GB 14233.2一2005中规定的方法进行，结果应符合5.3.2的要求。

注:GB/T14233.2一2005规定了无菌试验方法，但该方法不能用于证实灭菌批的灭菌效果.

6.4.3 射频消融电极的环氧 乙烷残 留量试验

按GB/T14233.1一2008中规定的方法进行，结果应符合5.3.3的要求。

6.4.4 一次性使用要求检测方法

检查射频消融电极的外部包装的一次性使用标记。应符合5.3.4的要求.
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6.4.5 射频消融电极外观的试醚

以正常的视力(或矫正视力)观察手术电极的外表面，应符合5.3.5的要求

6.5 中性电视

6.5.1

6.5.1.

生物相容性

1 中性电极的细胞毒性试验方法应按 GB/T 16886.5一2003规定的方法进行，结果应符雀

5.4.la)的要求。

6.5.1.2 中性电极的迟发鲤

合5.4.lb)的要求。 /
瓜应试纷卞法应按GB/TI忌短1。一2。。5规定的方法讲行结果应袭

6.5.1.1

的要求

中性电极 配 卜忘榕 GB/T16886.10一20( 1宁的、接拼杆_结奥麻符合5.4.Ic

6.5.2 最小面淑 娜
    根据制遥

的要求 。

由极 亡咬 巾择由、 的滋栩燕和.命僻杏5_4

6.6 脚踏开

脚踏升 ，y qlfl斤气 蓉 式

6.7 安全要

胜

医

6.7.1 通用

6.7.2 专伟

6.7.3 与腹

6.7.4 属于

试验按

试验按

产镜设
1鉴 统 织

己000的

的岔 始

顶 角的褚酷卞件排杆

排 衬幽千

6.8 电磁兼容性

电磁兼容性要求 0505一 2005的试 给 古 快 拼 行

6.9 环境试验
夕

    设备的环境试验应按GB/T

补充规定 。

0一 2009规 宁 的 古 拱 妆 杆 。伏 聆 时 闻 乃冬 株 命 件 合 弃 1冈

610 产品使用说明书的附加要求

查 阅使用说 明书，检查是否有相应 的内容 ，

检验规则

7.1 检验类别

设备 的质量检验分 出厂检 验和型式枪验，
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7.2 出厂检验

7.2.1 设备出厂由制造商质量检验部门进行逐台检验，合格后方可出厂。检验项目见表2.

7.2.2 出厂检验判定:检验项目全部合格判定出厂检验合格，否则判定出厂检验不合格。

                              表 2 出厂检验项目和型式检验项目

检验类型 检验项目

出厂检验
5.2、5.6.1(正常工作状态下 GB，706.1一2007中第 18章、第 19章、第 20章及 GB 9706.4一

2009中第 19章、50.2)

型式检验 5.2、5.3、5.4、5.5、5.6、5.7、5.8、5.9

7.3 型式检验

7.3.1 型式检验应在下列情况之一时进行:

    a) 产品注册前(包括老产品转产);

    b) 连续生产一定周期(一般不多于2年);

    c) 间隔一年以上再生产时;

    d) 产品结构、材料、工艺或关键元器件有重大改变时;

    e) 出厂检验结果与设计要求有较大差异时;

    f) 国家质量监督检验机构提出要求时。

7.3.2 型式检验的样品从出厂合格品中抽取，检验项目见表2。

7.3.3 型式检验判定:检验项目全部合格判定型式检验合格，否则判定型式检验不合格.

标 志、使用说明书

8.1

8.1.

标 志

铭牌标志

在设备的适当位置应设有铭牌，铭牌上至少应有下列标志:

a) 制造商名称或商标;

b) 产品名称、规格型号;

c) 电源电压、频率、输人功率;

d) 生产日期及编号，

e) 注册产品标准号、产品注册号。

8.1.2 外包装上标志

当设备有外包装时，包装上至少应有下列标志:

a) 制造商商标或名称及地址;

b)产品名称及规格型号;

c) 出厂日期及编号;

d) 注册产品标准号、产品注册号;

e) 体积(长X宽X高);
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f) 净重和毛重;

9) “易碎物品”、“向上”、“怕雨”等字样或标志，标志应符合GB/T191的有关规定。

箱上的字样或标志应能保证不因历时较久而模糊不清。

8.1.3 产品检验合格证

产品检验合格证上至少应有下列标志:

a) 制造商名称;

b) 产品名称及规格型号;

c) 检验合格标记和检验员代号;

d) 检验日期。

8.1.4 射频消融电极和中性电极

电极的单包装盒的明显位置，应有标签，标签上应有以下标志:

a) 制造商商标或名称及地址;

b) 电极规格型号;

c) 生产日期

d) 有效日期或失效日期;

e) “无菌”字样(或等效标识)，灭菌方式及灭菌批号;

f) “一次性使用”字样(或等效标识)或使用GB/T 16273.1一2008中的图形符号(可重复使用的
    中性电极除外).

8.1.5 标签和标记

标签、标记和提供信息的符号应符合YY/T 0466 1一2。。9的要求。

日2 使用说明书

使用说明书至少应包括下述内容:

a) 制造商名称、商标和地址;

b) 产品名称、规格型号;

c) 注册产品标准号、产品注册号;

d) 产品特点、用途、适用范围和主要性能与主要技术参数;

e) 安装方法、操作使用、保养维修、安全注意事项等详细说明。

9 包装、运输、贮存

9.1 包装

9.1.1

9.1.2

9.1.3

9。1.4

规定。

9.1.5

设备应单台包装，外包装应能保证产品不受自然损坏，包装材料按定货合同规定。

设备在箱内应有防雨、防潮及软性衬垫等措施。

设备在箱内应牢固固定，以防运输时松动和擦伤。

设备允许按定货合同规定进行裸装，裸装时需有运输过程中的防护措施，具体要求按定货合同

电极的包装应符合GB/T19633一2。。5的要求。
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9.1.6 设备应有下列随机文件:

    a) 产品检验合格证;

    b) 制造商检验报告;

    c) 产品使用说明书;

    d) 装箱清单;

    e) 产品服务卡。

9.2 运输

    运输要求按订货合同规定，运输时应避免雨雪、淋袭和机械碰撞.

9.3 贮存

    设备应贮存在指定的环境条件下，无腐蚀性气体和通风良好的室内。
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