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耳鼻喉射频消融设备

范围

    本标准规定了耳鼻喉射频消融设备的术语和定义、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所定义的耳鼻喉射频消融设备(以下简称设备)。

    本标准不适用于高频电灼设备。

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 7543 一次性使用灭菌橡胶外科手套

    GB 9706.1-2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

    GB 9706.4-2009 医用电气设备 第2-2部分:高频手术设备安全专用要求

    GB/T 14233.1 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/T 14233.2 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/T 14710 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

    GB/T 16886.5 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 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 0466.1-2009 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

YY 91057

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

医用脚踏开关通用技术条件

3 术语和定义

    GB 9706.1-2007和GB 9706.4-2009界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    耳异喉射频消融设备 radio-frequency ablation equipment for ear, nose and throat
    包括相关附件在内的医用电气设备，预期利用耳鼻喉射频消融电极(以下简称消融电极)将频率为

200 kHz-5 MH:的射频能量传递到耳鼻喉部位的翻膜下靶组织，对其进行消融治疗。

3.2

    耳奥喉射频消融电极 radio-frequency ablation electrode for ear, nose and throat
    与设备配合使用以实现消融治疗的手术附件，预期刺穿耳鼻喉部位的钻膜并对其下靶组织传递射

频能量。

    注:耳鼻喉射频消融电极可以是单极电极，也可以是双极电极。

                                                                                1
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4 组成

    耳鼻喉射频消融设备由主机及附件组成，相关附件通常包括:手术附件、中性电极、脚踏开关和相关

附属设备。

5 要求

5.1 工作条件

由制造商自行规定;如无夫肠妙烦组应符盒 第10覃哟J求。

5.2 设备的要求

5.2.1 工作频率

设备的工作，率

5.2.2 输出功

预期专

设备输

鼻喉、俏融

误差，立

5.2.3 最大社出

    制造商应

的80%。

备的:最 不硫 于标称值

5.2.4 温度测量飞控

5.2.4.1 温度测量范圈吸.误

具有温度测量功能的毋、
测温范围由制造商自定，但

其 值应能实时且清晰业星东贻操

围上限值里弓怕性到敲范围上
厂月。

5 0C,测温范围下限值至少比

控温范围下限值低 5℃。测温误差不超x

5.2.4.2 温度控制范围及波动

具有温度控制功能的设备，其控温范围由制造商自定，温度波动不应超过设定值的士3 0C 0

5.2.5 定时装置

若设备在正常输出时无连续的声响提示，则必须配备定时装置以防止长时间过量的输出。

定时误差应不超过设定值的士2%，最大应不超过士10 s0

5.2.6 设备的功能

设备应具有下列功能:

a) 使用单极消融电极进行耳鼻喉消融治疗的设备必须配合中性电极一起使用。
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具有温度测量功能的设备，当被测温度超过测温范围上限值时，设备应自动切断射频输出。

使用定时装置控制输出的设备，应具有在治疗过程中手动停止输出的功能。

b)

c)

5.2.7 设备的外观

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 手术附件

5.3.1 消融电极的结构

消融电极的结构应满足下乒

a) 消融电极的手术

b)手术电极的赢
立是不

应尖锐百利，以便于进行穿刺操作。

5.3.2 手术附件创吟卜

手术附11tI眨的:沙字、标志应清晰可见，表面应平整，不应有凹凸等缺陷。

5.3.3 生与组相容

应 :试验

件

胞

发

内

手术

a)

b)

c)

与人休

J性:应不

超敏反

5.3.4 无

灭菌包轰的润冰附

5.3.5 环氧乙

使用环氧乙烷 之附件，其环氧乙烷残留量应簇10 5g/g,

5.4 中性电极的生物

中性电极预期与人体接触白子祠

3)  细胞毒性:应不大于1级;

GB/T 16886.1 指南和原则进行评估和形成文件。

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刺激。

5.5 脚踏开关

脚踏开关应符合YY 91057的相关要求。

5.6 安全要求

5.6.

5.6.2

设备应符合GB 9706.1-2007的要求。

除下列内容外，设备应符合GB 9706.4-2009的要求。
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5.6.2.1 使用说明书

对GB 9706.4-2009中6.8.2做如下修改:

增加项目:

a) 对于每一种耳鼻喉射频消融电极，应指明其预期的作用部位，并警告操作者:对特定部位进行

    消融时必须使用相应的消融电极，不能用其他电极替代;

b) 应给出对不同部位进行消融治疗时的推荐功率和推荐时间;

c) 警告:消融电极在治疗时的正确放置很重要，电极放置不当会导致豁膜损伤;

d) 警告:可重复使用的消融电极在每一次重新使用前必须经过制造商规定的消毒和灭菌处理;经

    消毒灭菌后，要确认消融电极完整无损才能使用。

5.6.2.2 进液

用以下内容替代GB 9706.4-2009中44.6aa)的第三段:

1) 对于需要持续踩踏脚踏开关来维持输出的设备，应将整个脚踏开关在0.9%盐水、150 mm深

    度下浸没30 min，在浸没状态下，将脚踏开关连接到与正常使用相对应的开关检测器上并操

    作50次，脚踏开关每释放一次，开关检测器都应指示不启动状态。

2) 对于输出由定时装置控制维持，踩踏脚踏开关仅起到启动输出而不起到维持输出作用的设备，

    由于脚踏开关在启动输出后即处于释放状态，应先将脚踏开关动作50次，然后将整个脚踏开

    关浸没在0.9%盐水、150 mm深度下，并将其连接到与正常使用相对应的开关检测器上，脚踏

    开关保持释放状态，浸没30 min，开关检测器应指示不启动状态。

5.6.2.3 输出指示器

    用以下内容替代GB 9706.4-2009中59.102的第一段:

    高频手术设备应配备一指示器，当任何输出电路由于一个开关检测器的工作或者因一个单一故障

状态而被激励时提供一个可闻的(声响提示)信号。

    对于使用定时装置控制输出的设备，其声音指示器可以是脉动式的，但同时必须有指示灯或其他显

而易见的指示来提示操作者设备正处于输出状态。

    声音输出的主要能量应包含在100 Hz'-3 000 Hz的频段内，根据制造商规定的方向上离高频手术

设备lm距离处，声源产生的声级至少应为“dB(A计权)。可配备一个可触及的声级控制器，但不应

将声级降到40 dB(A计权)以下。对于同时启动，还可参见46.103,

5.7 电磁兼容性

应符合YY 0505的要求。

5.8 环境实验要求

设备的环境试验应按GB/T 14710的规定执行。

6 试验方法

6.1 试验条件

6.1.1 预处理

试验前设备应在试验场所不通电停放至少24 h，在实际的一系列试验之前，应先按使用说明书的
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6.2.5 定时装置

实际操作，检查设备是否具有定时装置。

用电子秒表测量定时装置的最大设定值和中间设定值，误差应符合5.2.5的要求。

6.2.6 设备的功能

实际操作设备，模拟相应的使用状态，检验其功能，应符合5.2.6的要求。

6.2.7 设备的外观

    以目力观察和手感检验设备，应符合5.2.7的要求。

6.3 手术附件的试验

6.3.1 消融电极的结构

    检查消融电极的外形结构，应符合5.3.1 a)的要求。

    将橡胶医用手套(符合GB 7543)膜片蒙于一直径约100 mm的杯子的杯口上，适当绷紧并用橡胶

筋固定，持消融电极垂直对膜片进行穿刺，穿刺过程中膜片下凹小、手感轻柔、声响小者即满足5.3.1 b)的

要求。

6.3.2 手术附件的外观

    以目力观察和手感检验手术附件，应符合5.3.2的要求。

6.3.3 生物相容性

    按GB/T 16886.5中规定的方法进行检验，结果应符合5.3.3 a)的要求。

    按GB/T 16886.10中规定的方法进行检验，结果应符合5.3.3 b)的要求。

    按GB/T 16886.10中规定的方法进行检验，结果应符合5.3.3 c)的要求。

6.3.4 无菌

    按GB/T 14233.2中规定的方法进行检验，结果应符合5.3.4的要求。

6.3.5 环氧乙烷残留且

    按GB/T 14233.1中规定的方法进行检验，结果应符合5.3.5的要求。

6.4 中性电极的生物相容性

    生物相容性试验应按GB/T 16886.1规定的方法和程序执行。

6.5 脚踏开关

    脚踏开关按照YY 91057的相关要求进行检验，应符合5.5的要求。

6.6 安全要求

6.6.1  5.6.1按GB 9706.1-2007规定的方法进行检验。

6.6.2  5.6.2按GB 9706.4-2009及5.6.2中规定的方法进行检验。
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电磁兼容性

按YY 0505的试验方法进行检验。

环境试验

按GB/T 14710规定的方法和程序进行检验。

检验规则

检验类别

设备的质量检验分出厂检验和型式检验。

出厂检验

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,

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 1 出厂检验项目和型式检验项目

检验类型

出厂检验

型式检验

                                    检验项目

5.2、5.3.1、5.3.2、5.6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

                                      全项目

型式检验

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。

2 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

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;
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d) 生产日期及编号;

e) 注册产品标准号、产品注册号。

.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;

g) “易碎物品”、“向上”、“怕雨”等字样或标志，标志应符合GB/T 191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。

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。

标签、标记和提供信息的符号

应符合YY/T 0466.1的要求。

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

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，包装材料按订货合同规定。

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

规定。

9.1.5 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;



                                                                                YY 0897-2013

    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一40 0C-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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