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    本标准按照GB/Tl.1一2009给出的规则起草。

    本标准的电气安全要求全面贯彻了GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求j

引用YY 0607一2。。7《医用电气设备 第2部分:神经和肌肉刺激器安全专用要求》标准的相关要求乡
进行了修订及补充。

    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  并列布

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/TC 10/SC4)。

    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。

    本标准主要起草人:织彩度、杨围泪_就道一补亥丽 训愉
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本标准规定了电针治疗仪的术语和定义、要求、试验方法、检验规则和标志、包装、运输、贮存

本标准活用于3.1抓宁的由针洽片柳‘阴下愉玫恰片才。、

2 规范性引用立德

    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二

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 2024一1994 针灸针

    GB 9706.1一2。。7 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

    GB/T14233.2一2005 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/T16886.1一2。。1 医疗器械生物学评价 第1部分:评价与试验

    GB/T 16886.5一2。。3 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

    GB/T16886.10一2。。5 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

  YY/T。;66.1一2009 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第:部分:通用要与
    YY 0505一2。。5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 0607一2007 民 用由气份各   蛾 夕抓夺 .灿亿知Bn内翻翻驭士吞出 m宙论

3 术语和宇生

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    电针治疗仪 electroacupuncture比erapy device

    通过电针给患者进行治疗和辅助治疗的仪器。

3.2

    应用部分 applied part
    治疗时与患者接触或可能接触的部件，包括电极针和所有与之有导电连接的部分。

3.3

    电针 electroacupuncture

    电针是一种疗法，即针刺人穴位获得针感后，在针上通以微量电流，以针刺和电的双重刺激，治疗疾

病的一种方法。

3。4

    负载阻抗 1oad汕pedance
    测试时模拟负载的无碗由阳(由朴泊片拟的格鹅阳片毛，铂 n、
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4.7.1 治疗仪应符合GB 9706.1一2007的要求。

4.7.2 除以下内容外，治疗仪应符合YY 0607一2007的要才

4.7.2.1 使用说明书
    修改YY 0607一2007中6.8.Zaa)中c)、f)为:

        、 。2‘‘七才户口已，::二，夕二翎诬;2玉蕊惑白岛山
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f) 应有要求使用者特别注意的建议:

    1) 说明电针治疗仪的适用症和禁忌症;

    2) 建议使用一次性电极针;

    3) 列出适合本仪器使用电极针规格型号清单，并警告使用者:当电极针有弯曲变形、表面拿

        化、锈蚀、污渍时，不得使用。

    4) 警告使用者哪些误操作有可能造成引起肌肉强烈收缩，弯针、断针或晕针的现象;

    5) 警告使用者应避免电流回路通过心脏;近延髓、脊髓区使用电针时，电流强度宜小，以免岁

        生意外 。 一

4.7.2.2 工作数据的准确性
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4.8环境试验要、

    设备的环境试巍 行

表 1 环境试睑补充钡泉

粉测场 日

环境试验项 目 持续时阳

      h

蒸
佰 贫 初始检测 ! 中闻成易居粉耐

划
一望

划
一4.1
-4.4
-州
-4.4
-门

额定工作低温

  低温贮存

额定工作高温

  运行试验

  高温贮存

额定工作湿热

  湿热贮存

    振 动

扬宁一作 奋竹 韶

制浩商 自定

额定工作

额 宁工作

制浩商 自袋

额 宁下作

制浩商 自泉
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表 1(续)

检测项 目

环境试验项 目 持续时间

    h

试验要求

恢 复时间

    h
负载状态 } 初始检测 }中间或最后检测

4.2、4。3、4。4、4，6

注1:制造商应在技术文件中确定气候环境试验组别和机械环境试验组别，温湿度试验条件和振动、碰撞试验参

    数按GB/T 14710一2009的相应规定.

注 2:运输试验带包装进行.

注3:中间或最后检验项目仅为最低要求，制造商可根据产品自行规定.

5 试验方法

5.1 预处理

    开始试验前，治疗仪应在试验场所不工作地停放至少24 h.在正式的系列试验之前，应先按使用

说明书的要求运转治疗仪。

5.2 直流分量试验

    用图1所示的方法测试，应符合4.2的规定。
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图1 直流分量测试图

5.3 治疗时间试验

    将时间设定为大于605的任一值，用秒表测试，应符合4.3的规定。

5.4 用示波器或等效方法测量治疗仪的最大输出电流有效值，结果应符合4.4的规定。

5.5 电极针的试验

5.5.1 电极针按GB 2024一1994中规定的实验方法进行，应符合4.5.1的规定。

5.5.2 电极针生物相容性试验应按以下要求进行:

    a) 细胞毒性试验:按GB/T16886.5中规定的方法进行，应符合4.5.Za)的要求。

    b) 刺激试验:按GB/T16886.1。中规定的方法进行，应符合4.5.Zb)的要求。

    c) 迟发型超敏反应试验:按GB/T16886.10中规定的方法进行，应符合4.5.Zc)的要求。

5.53 按GB/T 14233.2一2。。5中规定的的方法对无菌包装的产品进行试验，应符合4.5.3的要求。

5.6 外观试验

    以目力观察及手感进行，应符合4.6的规定.
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5.7 安全试验

    安全试验按GB 9706.1一2007、YY 0607一2007、YY 0505一2005中规定的试验方法进行，应符合

4.7的规定。

58 环境试验

    环境试验按GB/T1471。一2。。9中规定的试验方法进行，应符合4.8的规定。

6 检 验规则

6.1检验类别

    设备的质量检验分出厂检验和型式检验.

6.2 出厂检验

6.2.1 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.

6.2.2 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

出厂检脸 4.2、4.4、4.7(正常工作条件下 GB 9706.1一2007中第 18章、第 19章、第 20章)

型式检验 4.2、4.3、4.4、4.5、4.6、4.7、4.8

6.3 型式检验

6.3.1 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。

6.3.2 型式检验的样品从出厂合格品中抽取，检验项目见表2。

6。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。

7 标志、使用说明书

7.1 标 志

7.1.1 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;
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    e) 注册产品标准号、产品往册号。

7.1.2 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);

    f) 净重和毛重;

    9) “易碎物品”、“向上”、“怕雨”、“重心”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。

7.1.3 产品检验合格证上标志

    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.

7.1.4 标签、标记和提供信息的符号应符合YY/T 0466.1的要求。

7.2 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) 产品特点、用途、适用范围和主要性能与主要技术参数;

d) 安装方法、操作使用、保养维修、安全注意事项等详细说明。

包装、运输、贮存

8.1.{

8.1.二

8。1.乏

日 1.止

规定 。

8.1.5

包装

  设备应单台包装，外包装应能保证产品不受自然损坏，包装材料按订货合同规定。

  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。

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

应有下列随机文件:

产品检验合格证;

制造商检验报告，

产品使用说明书;

装箱清单;

产品服务卡.

a) 

b) 

c) 

d)

e)
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8.2 运输

运输要求按订货合同规定。

8.3 贮存

设备应贮存在温度为一40℃一55℃，相对湿度不超过90%，无腐蚀性气体和通风良好的室内.
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