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1 主肠内容与适用范围

    本标准规定了低频电子脉冲治疗仪(以下简称治疗仪)的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包

装、运输、贮存等内容。

    本标准适用于以低频电子脉冲或直流电形式直接通过毫针或皮肤电极刺激人体穴位进行治疗和保

健 的仪器 。

弓1用标准

GB 191 包装储运图示标志

GB 9706. 1 医用电气设备 第一部分:通用安全要求

WS 2-283 医用电器设备环境要求及试验方法

产品分类

  按治疗方式分为毫针及皮肤电极两种.

技术要求

  工作条件

.1环境温度为5-40C。

.2 相对湿度应不大于80%.

.3 电源电压的适用范围。

.3.1 交流220 v士10/,50 Hz士2Yo,

3.2电池额定电压值允许偏差士{0000
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4.2 电气性能。

4.2.1 治疗仪的额定负载阻抗符合表1的要求，误差不大于士10%.
                                                表 1

治疗方式 皮肤电极 毫针电极

负载阻抗 500 n 2500

4.2.2脉冲频率不大于1 kHz,颇率误差为每档额定最高频率的士15%0

4.2.3治疗仪的脉冲宽度不大于制造厂规定输出的士30%.
4.2.4毫针输出非对称脉冲宽度应不大于1 ms，对称脉冲宽度不大于10 ms,

4.2.5治疗仪输出幅度最大时，每一个脉冲的电量应大于7 pC,

4.2.6治疗仪最大输出幅度有效值应不大于表2的值。
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表 2

频 率 皮肤电极电压或电流极限值 毫针电极电压或电流有效值

do 40 V(80 mA) 20 V(SOmA)

簇400 Hz 25 V(50mA) 12. 5 V (50 mA)

(1 000 Hz 40 V(80 mA) 20 V(80 mA)

4.2.7 对于输出脉冲宽度小于。. 1 s的治疗仪，皮肤电极单个脉冲最大输出的能量不超过300 mJ,对

于高值的脉宽，可应用4.2.6的直流极限。

4.2.8 治疗仪开路测量时，输出电压峰值不大于500 V ,
4.2.9 治疗仪应能承受输出端开路和短路的影响，其性能不得消弱。

4.2.10 当治疗仪在1 k f1负载上输出幅度超过10 mA(有效值)或to V(有效值)时，除非输出幅度预

置在最小位置，否则.当电源中断后再恢复时，治疗仪不得有输出‘

4.2.们 输出幅度的调节应连续均匀，或以每个增量不大于1 mA或1V的变化离散的增加，最小输出

不大于最大输出的2%.

4.2.12 毫针输出的直流分量为零。

4.3 安全性能

4.3.， 治疗仪按GB 9706. 1中的电击防护类型属于I, TI和内部电源三类，必须是BF或CF型设备.

4.3.2 电介质强度

    治疗仪根据不同的防电击保护类型，按GB 9706. 1的规定对A-a,B-a,B-d部位按20.3要求，以表

5、表6的实验电压，其中B-d部位试验电压不得少于1 500 V，历时1 min，无闪烁和击穿现象。

4.3.3 连续漏电流

    治疗仪连续漏电流指标应不大于GB 9706. 1的19.3中表4的数值。
4.3.4 治疗仪如是工类设备，接地电阻应符合GB 9706. 1中18. f )的规定。

4.4 环境试验 按WS 2-283中气候环境试验t组、机械环境试验it组的规定进行。
4.5 外观应光亮整洁，无明显划痕、破损及变形。

试验方法

试验环境

1 环境温度为15̂ 350C。

2 相对湿度不大于80%}

  外观

以目力观察.应符合a.5的要求。

  电气性能检验

1测试框图如图1 .图2所示。其中图2为直流分量测试电路，RC为阻尼电路。
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图 1

                                                图 2

5.3.2 检测仪器、设备

    a. 电源一台，稳定度优于1%;

    b.   1 MHz脉冲示波器一台，X轴时基误差<士5%. Y轴幅值误差<士5另.

    c. 频率计一台，误差<士。.1% ;

    d.三位半数字三用表一台。

5.3.3 输出接到4.2.1规定的负载上。

5.3.4脉冲频率:用频率计或示波器(周期法)测量，应符合4.2.2的要求。

5.3.5 用示波器测量治疗仪输出的脉冲宽度应符合4.2.3的要求。

5.3.6用示波器测量毫针输出的脉冲宽度(即半高宽)应符合4.2.4的要求。

5.3.7 调节治疗仪的输出幅度由最小到最大，用示波器测量输出幅度U(I)和脉冲宽度!，用公式((1)
计算应符合4.2.5和4.2.11的要求。

                                                      U 二
                                    9=诀·t或4=I·t ····”···”·················“，··“一 (1)

                                                        R 一~ 飞

式中:U(I) - 最大输出电压或电流;

          t— 最大输出幅度的50%的脉冲宽度;

        4— 单个脉冲的电量。

用示波器测量治疗仪的最大输出的电压或电流有效值，应符合4.2.6的规定。
用公式(2)计算治疗仪输出单个脉冲的能量。应符合4.2.7的要求。

。 ，，， 、， U， 二 _ __
w = Iut欢 砚片 二;.t歌 叼= l0nt ”二“”.“二“.................. k L )

                                                  止，

U(I)— 最大输出电压或电流;

    t— 最大输出幅度的50%的脉冲宽度。

3.8
39
，

电

乐

5.

式



YY 0016一 93

5.3.10 用示波器测量治疗仪的空载输出电压峰值应符合4.2.8的要求。

5.3.们 治疗仪的输出设置在最大，开路工作10 min,短路工作5 min，完成5. 3. 4-5. 3.10的实验，应

符合4.2.9的要求。

5.3.12 治疗仪输出设置任意位置，除最小位置外，在断电后电源复通时，治疗仪都应没有输出，应符合

4.2.10的要求。

5.3.13 按图2测量治疗仪输出直流分量应符合4. 2.12的要求.

5.4 安全性能试验

5.4.1 电介质强度

    按GB 9706. 1中20.4的要求进行，应符合4. 3. 2的规定。

5.4.2 连续漏电流

    按GB 9706. 1中”.4的要求进行，应符合4.3.3的规定。
5.4.3 用接地电阻测试仪测量应符合4.3.4的规定.

5. 5 环境试验

    气候环境1组与机械环境11组的试验按WS 2-283的6.1中的表3的顺序进行。

6 检验规则

6.飞 治疗仪由制造厂技术检验部门进行检查，合格后方可提交验收。

6.2 治疗仪必须成批提交验收，批量大小按定货合同规定。检验数量按表3的规定。

                                                表 3

交验数量.台 检验数量占每批交验数量的百分比，% 备 注

(100 10 不少于1台

100̂ -200 7.5

X 200 5

验收时按表4规定的检验项目和检验范围逐次进行。

                                          表 4

检 验 项 目 检 验 条 款

外 观 4.5

性 能 4.2,4.3

6.4 根据第6.3规定的检验项目和检验范围，在验收过程中，安全性能发现有一项不合格，该批产品判

为不合格，性能发现一项不符合本标准要求时，该批产品应全部退回，重新分类整理;外观和尺寸发现在

一台中有一项不符合本标准要求时，应重新抽取双倍数量按不合格的项目进行重复检验，若还不合格，

该批产品全部退回，重新分类整理。

6.5经分类整理后可再提交检验。复验时，按6.2规定，抽取双倍数量进行检验。若仍不符合要求，该

批产品不予验收。

6.6在验收过程中，双方对产品质量是否合格产生争议时，可由技术归口单位进行仲裁。
6.7 在下列情况下之一时，进行型式检验(例行检验):

    a. 新产品投产前(包括产品转厂生产);

    b. 连续生产中每年不少于一次;

    c. 间隔一年以上再投产时;

    d.在设计、工艺或材料有重大改变时;
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e. 国家质量监督机构提出进行型式检验的要求时。

6.8 例行试验除包括全部验收项目外，还需做对电源适应能力及机械和气候环境的试验。

7 标志、包装、运输、贮存

7.1 治疗仪上应有下列标志:

    a. 制造厂名称;，
    b. 产品名称及型号;

    c. 商标 ，

    d. 出厂编号(或日期)。

了2 包装

7.2.1 每台治疗仪应有防潮材料作包装。

7.2.2 每台治疗仪及全套附件、合格证、说明书一并装在小包装内。

7.2.3 检验合格证上应有下列标志:

    a. 制造厂名称;

    b. 产品名称及型号;

        出厂编号(或日期);

    d.检验日期;
        检验员代号。

7.2.4 使用说明书中应有下列内容:

    a. 治疗仪输出电压或电流的直流分量、脉冲宽度、脉冲重复频率，输出波形、最大输出幅度以及负

载阻抗对这些参数的影响;

    b. 治疗仪使用电极尺寸和治疗仪预定的每一种专门治疗类型时的使用方法;

      d.

疗仪;

          e.

当治疗仪输出直流分量时，所有需要采用的预防措施的建议，

如果没有获得医生的医嘱，应劝告使用植入式电子装置(例如心脏起博器)的患者不应使用治

把高频手术设备和治疗仪同时连接到一个患者身上时，在治疗仪电极位置可能引起烧伤，也可

能损坏治疗仪，在短波或微波治疗设备附近使用((1 M)治疗仪，它的输出可能不稳定;

    f.对能提供输出电压或电流有效值超出10 mA或lo v的治疗仪它所使用的电极的最大输出数
据由制造厂规定，所有电流密度超过2 mA/cm'的电极，要求使用者特别注意。

7.2.5 包装箱内应有防潮纸或油毡。

了.2.6 包装箱外应有:

        制造厂名称和地址;

    b.产品名称及型号;
        商标;

    a. 数量;

    e， 净重;

    f. 体积 ;

    9. 出厂日期;

    h.“小心轻放”、“怕湿’，标志，其图形应符合GB 191中的规定。
7.3 运输

    运输过程中应防止冲击、剧烈振动和潮湿。
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7.4 治疗仪应储存在温度为一10-40 0C，相对湿度不大于80%无腐蚀气体和良好通风的室内。

附加说明:

本标准由全国医用电器标准化技术委员会物理治疗设备标准化分技术委员会归口。
本标准由国家医药管理局医用骨科、物理治疗设备质量检测中心起草。

本标准起草人张瑾。


