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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执行了GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用萝
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》的规定。

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

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。

    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烈

要求，应予以认可。

    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/TCI。/S C4)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:齐丽晶、段乔峰、杨国涓、胡志伟、刘博
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心脏射频消融治疗设备

范围

    本标准规定了心脏射频消融治疗设备的术语和定义、组成、要求、试验方法、标志、标签、使用说明

书、包装、运输及贮存.

    本标准适用于3.1所定义的心脏射频消融治疗设备(以下简称设备)，该设备用于心脏介人射频消

融手术 。

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 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/T 1471。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/T16886.1一2011 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

    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/T16886.10一2005 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/T19633一2005最终灭菌医疗器械的包装

    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

    YY 0505 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 0778一2010 射频消融导管

    YY 91057医用脚踏开关通用技术条件

术语和定义

GB 9706.1一2。。7和GB 9706.4一2009界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
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3.1

    心脏射频消融治疗设备 radiof“月uency曲Iation instrument for cardiac application

    包括相关附件在内的医用电气设备，预期利用心脏射频消融导管将频率为200 kHz一2 MH:的射

频能量传递到心脏靶组织，以达到靶组织的凝固、变性、坏死，使其失去电生理传导功能的治疗目的。

3.2

    温度控制 temperature cont门1

    根据反馈温度，通过调节功率输出从而使靶组织达到预设的治疗温度的控制方式。
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    设备应有负载阻抗监测装置，负载阻抗能显示.在制造商规定负载阻抗测量范围，负载阻抗显示钻
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    设备应有温度测量装置，温度应能显示。测温范围由制造商自定，测温范围上限至少比控温范围」

限值高5℃。测温误差不超过士3℃。
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5.2.5 温度控制范围及误差

    设备应有温度控制装置，控温范围由制造商自定，控温误差不超过士3℃。

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超过士35。

5.2.7 设备的功能要求

    设备应具有以下功能:

    a) 设备射频输出时应有声光提示，且能区别报警声响.

    b)设备应有阻抗超限报警功能，超出设定阻抗监测范围应能停止射频输出。

    c) 中性电极电缆连接发生中断时，应能停止射频输出并至少有区别于射频输出的声报普。

    d) 治疗时间到，设备应自动切断射频输出，并有相应提示功能。

    e) 设备在温度控制模式下应具有超温度限制报警并自动切断射频输出功能。

    D 设备应能人工停止射频输出，转为待机功能。

5.2.8 设备外观

    设备的表面平整光洁、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，臼脏射频消融导管

    应符合YY 0778一2010的要求。

5.4 中性电极生物相容性

5.4.1 细胞毒性

    应不大于1级。

5.4.2 迟发型超敏反应

    应无迟发型超敏反应。

5.4.3 刺激反应

    应为极轻微反应。

5.5 脚踏开关

    脚踏开关应符合YY 91057的要求.

5.6 安全要求

5.6.1 安全通用要求应符合GB 9706.1一2007的要求。

5.6.2 安全专用要求应符合GB 9706.4一2。。9的要求。

5.6.3 属于医用电气系统组成部分的设备还应符合GB 9706.15一2。。8的要求。

5.7 电磁兼容性

    应符合YY 0505的要求。
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6 试验 方法

6.1 概述

    6.3一6.9规定的仪器和试验方法不排除使用其他同等或更精确结果的试验仪器或方法。在存有

争议时，本部分给出的方法为仲裁方法。

62 试验条件

6.2.1 预处理

    试验前设备应在试验

要求运转设备。 尸
通 电 的一飞拓副试验之前，应先按使用说明书的

6.2.2 试验环

由制造哀酒 行娜院互，如无规定，按照GB 9706.1一2。。7中4.5的要求。

6.3 设备叮性

6.3.1 试 验

    利
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    在制造商规定的额定负载丫、谧定最大、中间、最小三全曲啤瀚出值，用高频电流表测量电流值1.

按照式(1)计算出输出功率值，其误差应符答，思呀叮两要求。

6.3.3 负载阻抗监测试验

    阻抗显示误差:将标准的无感负载电阻，阻抗为R下限值、R上限值、(R下限值十R上限值)/2分别接人设备的

输出端上，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。(其中:R下限值— 负载阻抗测量范围的下限值，R上限值— 负载阻抗测量范围的上限值，

R显示— 设备上显示的负载阻抗监测值)

6.3.4 温度测量范围及误差试验

6.3.4 1 测温范 围

实际操作设备观察其测温范围，应符合5.2.4中测温范围的要求。
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6.3.4.2 测温误差

    将适宜测温装置的温度传感器与射频消融导管的感温元件置于同一水平面后捆在一起，再放置于

恒温水浴中。将恒温水浴温度分别调整至几肚限、介。下限、(几肚限+几。下限)/2，三个预置温度，开启

设备但不使射频有输出，当各点温度稳定后，测温装置显示的温度值与设备显示的温度值之差应符合

5.2.4中测温误差的要求。(其中:几。上限— 测温范围的上限值，几。下限— 测温范围的下限值)

6.3.5 温度控制范围及误差试验

6.3.5.1 控温范围

实际操作设备观察其控温范围，应符合5.2.5的要求。

6.3.5.2 控温误差

    将适宜测温装置的温度传感器与射频消融导管的感温元件置于同一水平面后捆在一起，连同中性

电极一同放置于恒温生理盐水浴中，形成回路。将设备分别调整至以下三个温度设定点:T。。上限、

几。下限、制造商规定范围内任选一个温度值丁，在温度控制模式下，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5.2.5中控温误差的要求。(其中:T控。限— 控温范围的上限值，T控盯。—

控温范围的下限值)

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最大设定值和中间设定值，将无感负载电阻接在设备的输出导管

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 心脏射频消融导管试验

    按照YY 0778一201。规定的相应试验方法进行。

6.5 中性电极试验

6.5.1 细胞毒性试验

    按GB/T 16886.1一2011和GB/T 16886.5一2003中的要求进行试验，结果应符合5.4.1的要求。

6.5.2 迟发型超敏反应试验

    按GB/T 16886.1一2011和GB/T 16886.10一2005中的要求进行试验，结果应符合5.4.2的

要求。

    6
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6.5.3 刺激反应试验

    按GB/T 16886。1一2011和GB/T 16886.10一2005规定的方法进行。结果应符合5.4.3的要求.

6.6 脚踏开关试验

    脚踏开关按照YY91057的相关要求进行试验，应符合5.5的要求。

6.7 安全要求试验

6.7.1 安全通用要求试验按GB 9706.1一20Q2哟试验方法进行。

6.7.2 安全专用要求试验按G

6.7.:属于医用电气系绝谧斌
气醉 2009的试

部分 二菜巍袱验方法进行‘
6.8 电磁兼容性要水嗽验

按 YY 050 法进行 。

6.9 环境

按 G 10一 芝0 表 取均辛陇三规定。
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7.1 标

在设

a，声愧亨
b)产哩
c) 电源 自

d) 出厂 日

或

称

位置 应

格型号 ;

晚、输人功率;

注册产品柄翎

外包装上标志

号

7.12

当设备有外包装时，包装上至少应霄下舜辣息钾，一

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);

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。

7.1.3 产品检验合格证

产品检验合格证上至少应有下列标志:
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    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 心脏射频消融导管和中性电极

    导管和中性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)规格型号;

    c) 生产日期;

    d) 有效日期或失效日期;
    e) “一次性使用”字样(或等效标识)或使用GB/T16273.1一2008中序号123的图形符号。

7.1.5 标签、标记和提供信息的符号

    应符合YY/TO466.1一2。。9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) 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。

8 包装、运输、贮存

8.1.1

8.1.乏

8.1。乏

8。1.‘

规定 。

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.

  设备在箱内必须牢固固定，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

5 导管的包装应符合GB/T19633一2005 的要求.

6 设备应有下列随机文件:

a) 产品检验合格证;

b) 产品使用说明书;
c) 装箱清单;

d)产品服务卡。

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。
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8.3 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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