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    本标准按照GB/TI.1一2。。9给出的规则起草。

    本标准的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》口
内容。

    若设备或部件所用的材料或结构形式与本标准所规定的要求有所不同，但如能证明其达到同等序
要求，应予以认可。

    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(sAC/Tclo/sc4)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。

    本标准主要起草人:张挤、杨律刚、千份录、眺成_塞雁油_麒右，1，
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肢体加压理疗设备

范围

    本标准规定了肢体加压理疗设备(以下简称设备)的术语和定义、分类和组成、要求、试验方法、检验

规则、标志、使用说明书、包装、运输和贮存。

    本标准适用于3.1规定的设备。

    本标准不适用于下列设备:

    — 止血设备，

    — 防褥疮气垫;

    — 冲击波治疗设备;

    — 拔罐器;

    — 气囊式体外反搏装置.

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/T1471。一2009 医用电器环境要求及试验方法

    GB/T 16886.1医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验
    YY/T0466.1一2。。9 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

3 术语和定义

    GB 9706.1一2007界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1

    肢体加压理疗设备 compression ph邓iotherapy equiPmentforlimbs

    将气囊或筒状压力舱等装置套在肢体外围，按照一定治疗程序对肢体施加正压和(或)负压，通过变

化的气压对患者外周循环系统及相关病症进行物理治疗的电气设备。

4 分类和组成

4.1

4.2

分类

设备按照压力部件的型式可分为气囊式(软性)和压力舱式(刚性)。

组成

设备通常包括:主机、气囊(或压力舱)、连接管路。
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要求

5.1 工作条件

    应符合制造商规定。如未规定，应符合GB 9706.1一2。。7第10章的要求。

5.2 外观

    设备的表面应整洁，无机械损伤、划痕等缺陷，标记应清晰可见，操作和调节机构应灵活、可靠，紧固

件应无松动。

5.3压强指示 户尸声-~、、、
    应具有压强指示

常操作 位置清晰可见

序下设备在气囊或」叔阴泌产兰氏赌宁疗压强。该指示应在正

旨示倪娜偏差应不大于制造商规定的限值。

5.4 治疗压强调布范

治疗压强，可创盆制

5.5 极 限

气囊

压力

内的极限 不大t3tin。

限负压 大于 2

5.6 过压

    设备应

最大压强 ，刁

压保扩措 路中产生 的

备标称

细
翩
﹄

5.7

5.8

定时装

具有定时器 护睑时误差应不大于设定值的士2%，最大应不大于与扔nin

功能开关

设备应提供电源开关乏喇J勺功 时中止

5.日  手动释压 ，、、知..口口口尸
    设备应提供在各种状态下手动解除患者压强的措施。该措施应只需一个动作就能完成，且患者压

强由最大压强降至2 kPa(负压降至一1 kPa)的时间应不大于105。

5.10 气密性

    气囊(或压力舱)和连接管路应有良好的气密性，在设备标称最大输出压强下保持1oin，压降应不

大于10%。

5.11 耐压性能

    气囊(或压力舱)和连接管路应能承受设备标称最大输出压强1.5倍的压强，保持1 min，应不破

裂，也不永久(塑性)变形。

    施加负压时连接管路不应有扁瘪现象。

    2
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5.12 疲劳试验

对气囊施加设备标称最大输出压强50 000次后，气囊应符合5.10的要求。

5.13 生物相容性

    预期与患者皮肤接触的设备部件和附件的部分，应按GB/T16886.1中给出的指南和原则进行评

枯和形成文件。

5.14 连接

连接管路应有防止接错的装

5.15 工作噪声

设备正常工 不大于制造商规定 的限值 。

5.16 安全要

设备应洲侨合

5.17 环握试刃解要求

匆
尹
才
哭

6 试验布 法

试验应按

6.1 试脸设

下见设 行 试

薰
气囊寿

验 化

关闭输人气路;

过士5%，包括在被

用

a)

b)

漏

:能够提供标准要求的正压和负压，并保持规定压

清况下;

试币八愈够对气囊和连接管路按标准规定压强应厦充方灿民，并能自动计数

压强计(压 、真至钻山不低于。4级。

c)

的

6.2 外观

通过目测和实际操作检验，应符合5.

6.3 压强指 示

    对气囊式设备，用刚性的圆柱体模拟人体治疗部位，将气囊按照正常工作的方式布置。在气囊(或

管路的气囊端)处接人压强计测量，应符合5.3的要求.

    对压力舱式设备，在压力舱(或管路的压力舱端)处接人压强计测量，应符合5.3的要求。

    对于压强可调的设备，应至少在调节范围的最大、中间、最小设置值处测量。

6.4 治疗压强调节 范围

实际操作设备并通过检测制造商提供的随机文件验证是否符合5.4的要求。



YY 0833一 2011

6.5 极限压强

    试验布置如6.3中所述。设备所有治疗程序的极限压强和压强持续时间均应符合5.5的要求。

6.6 过压保护

    试验布置如6.3中所述。使设备在可能产生最大压强的正常工作状态运行，然后模拟可能产生的

单一故障状态，应符合5.6的要求。
    至少应考虑下列单一故障状态:

    a) 压力控制装置的短路或断开;

    b) 电动机启动电容的短路或断开;
    c) 电动机意外的持续运转;

    d)不同气路输出选择装置被卡住;

    e) 连接管路意外的缠绕或阻塞;

    f) 气囊的折叠和扭曲。

6.7 定时装置

    用秒表测量定时器最大设置值或60min，取较小者，定时误差应符合5.7的要求。

6.8 功能开关

    在治疗过程中操作功能开关，应符合5。8的要求。

69 手动释压

    在加压、气压保持和切断供电电源及其他可能的状态下检验，应符合5.9的要求。

6.10 气密性

    将气囊(或压力舱)和连接管路接至气密性试验气源，压强计按照6.3中所述连接。给气囊(或压力

舱)加压至设备标称最大输出压强，保持lmin，应符合5.10的要求。

6.11 耐压性能

    将气囊(或压力舱)和连接管路接至耐压试验气源，其余所有气路出口全部封闭，加压至试验压力保

持lmin，应符合5.n的要求.

6.12 疲劳试验

    用试验气源对气囊反复充放气50000次，充气压强为设备标称最大输出压强，试验后气囊应符合

5.10的要求。

6.13 生物相容性

    通过评估制造商提供的资料来检验是否符合要求.

6.14 连接

    通过目测和实际操作检验，应符合5.14的要求。

6.15 工作噪声

    将设备放置在硬质台面上，距离墙面或其他反射体至少3m，使设备工作在可能产生最大噪声的正

      4



YY 0833一2011

常工作状态，在设备主机前、后、左、右、上方各lm处测量A计权声级，均应符合5.15的要求。若制造

商在随机文件中规定了设备工作时的特殊安装或布置条件，可仅按照制造商规定的方法进行布置。

6.16 安全要求

按GB 97061一2007规定的方法进行试验。

6.17 环境试验 要求

按GB/T 1471。一2009规定的方法进行试验。

7 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检验。

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1。

表 1 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 5.3，5.7，5.15，5.16 中保护接地阻抗、正常工作温度下的连续漏电流和患者辅助电流

型式检验 全 项 目

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。

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(一般不多于两年);

    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 1.

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 标志

8.1.1 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;
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    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，应至少有下列标志:

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);

1) 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/T 191一2008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。

8.1。4 标签、标记和提供信息的符号

    应符合YY/To466.1一2009的要求。

8.2 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。

9 包装、运输、贮存

9.1 包装

9.1.1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。

9.1.2 设备在箱内应有防雨、防潮及软性衬垫等措施.
9.1.3设备在箱内应牢固固定，以防运输时松动和擦伤。
9.1.4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

规定。

9.15 设备应有下列随机文件:

    a) 产品检验合格证;
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    b) 产品使用说明书;

    c) 装箱清单;

    d) 产品服务卡.

9.2 运输

    运输要求按订货合同规定。

9.3 贮存

    设备应贮存在温度为一4Q℃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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