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前　　言

　　本标准按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本标准代替ＹＹ／Ｔ００６１—２００７《特定电磁波治疗器》，与ＹＹ／Ｔ００６１—２００７相比，除编辑性修改外

主要变化如下：

———修改了热响应时间的定义，将热响应时间改为升温时间（见３．２，２００７年版的３．３）；

———删除了特定电磁波治疗器的定义（２００７年版的３．２）；

———增加了辐射器的结构与组成（见４．３）；

———修改了温度不均匀度相关要求（见５．３．２，２００７年版的５．３．２）；

———修改了最大允许温度的限值（见５．３．３，２００７年版的５．３．３）；

———修改了升温时间（原热响应时间）相关要求（见５．４．１，２００７年版的５．４．１）；

———修改了过热保护的相关要求及试验方法（见５．５、６．５，２００７年版的５．５、６．５）；

———增加了耐燃性要求（见５．７）；

———增加了工作温度下的电介质强度要求（见５．１１）；

———删除了加热器的工作寿命要求（２００７年版的５．６）；

———删除了与ＹＹ０３０６要求重复的部分（２００７年版的５．８、５．９、５．１０．３）。

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／ＴＣ１０／ＳＣ４）归口。

本标准起草单位：天津市医疗器械质量监督检验中心、重庆医疗器械质量检验中心。

本标准主要起草人：杨国涓、钱学波、刘博、周平、蒋用羽、王志芳。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＹＹ００６１—１９９１、ＹＹ／Ｔ００６１—２００７。
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特定电磁波治疗器

１　范围

本标准规定了特定电磁波治疗器（以下简称治疗器）的结构与组成、要求和试验方法。

本标准适用于符合辐射器所含元素在一定温度下受热激发，产生出的能量主要分布在２μｍ～

２５μｍ 波长范围内电磁波的治疗器。

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／Ｔ５１６９．１６　电工电子产品着火危险试验　第１６部分：试验火焰　５０Ｗ 水平与垂直火焰试验

方法

ＧＢ／Ｔ７２８７—２００８　红外辐射加热器试验方法

ＧＢ９７０６．１　医用电气设备　第１部分：基本安全和基本性能的通用要求

ＧＢ／Ｔ１４７１０　医用电器环境要求及试验方法

ＧＢ１８８７１　电离辐射防护与辐射源安全基本标准

ＹＹ０３０６　热辐射类治疗设备安全专用要求

ＹＹ０５０５　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

３　术语和定义

３．１

特定电磁波　狊狆犲犮犻犳犻犲犱犲犾犲犮狋狉狅犿犪犵狀犲狋犻犮狑犪狏犲

辐射器所含元素在一定温度下受热激发，产生出的能量主要分布在２μｍ～２５μｍ波长范围内的电

磁波。

３．２

升温时间　狋犲犿狆犲狉犪狋狌狉犲狉犻狊犲狋犻犿犲

辐射器表面温度从室温上升到标称温度的９０％时所需的时间。

４　结构与组成

４．１　治疗头：应包括加热元件、辐射器和防护罩等。

４．２　加热元件：将电能转换为热能的导电发热材料，为辐射器提供热量。

４．３　辐射器：本身具有特定元素成分或涂层，预期用于吸收热量并向患者辐射电磁波，且使用时不与人

体直接接触的部件。

１
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５　要求

５．１　工作条件

５．１．１　环境温度为５℃～４０℃。

５．１．２　相对湿度应不大于９０％。

５．１．３　电源：ａ．ｃ．２２０Ｖ±２２Ｖ，５０Ｈｚ±１Ｈｚ。

５．１．４　大气压力：７００ｈＰａ～１０６０ｈＰａ。

５．２　波长范围

辐射器产生的能量应主要分布在２μｍ～２５μｍ波长范围内。

５．３　温度控制

５．３．１　辐射器表面温度

辐射器表面的温度误差应不大于标称值的±１０％。

５．３．２　温度不均匀度

辐射器表面温度不均匀度，应不超过１０％。金属基体辐射器可不受此限制。

５．３．３　最大允许温度

在正常使用的最坏情况，包括说明书中规定的工作环境最高温度运行时，治疗器部件温度不应超过

表１给定值。

表１　容许的温度值

部　位
最高温度／℃

狋＜１ｓ １ｓ≤狋≤１０ｓ １０ｓ≤狋＜１ｍｉｎ 狋≥１ｍｉｎ

试验角表面 ９０

防护罩

金属和液体 ７４ ５６ ５１ ４８

玻璃、瓷器和玻璃质材料 ８０ ６６ ５６ ４８

模制材料，塑料，橡胶，木材 ８６ ７１ ６０ ６０

５．４　时间控制

５．４．１　升温时间

升温时间应不超过２０ｍｉｎ。

５．４．２　定时器

治疗器如配备可调定时器，当达到预定工作时间后，加热器立即停止工作，并发出声或光指示，定时

器准确度误差应不超过±１０％。

２
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５．５　过热保护

应具有过热保护装置，保护装置应动作可靠。过热保护装置动作后应发出声或光提示，且不可自动

恢复。

５．６　有害射线

治疗器配置的辐射器应符合ＧＢ１８８７１的有关规定，应无有害射线产生。

５．７　耐燃性

由非金属材料构成的治疗头防护罩、治疗头外壳应能耐燃。

５．８　外部标记

任何标记应标在明显位置；标志颜色应与背景颜色形成反差；并保证在设备安装后仍能清晰可见；

在施加额定电压的１１０％使设备达到热稳态时，标记不可脱落、变形。

应具有“禁止覆盖”字样及以下标记：

　　

符号高度应至少１５ｍｍ，字体高度应至少３ｍｍ。

５．９　使用说明书

５．９．１　使用说明书中应提供关于治疗人体不同部位的照射时间和安全照射距离的说明。

５．９．２　使用说明书中应告诫对于其接受治疗部位热敏感性差的患者，须在医生指导下进行。

５．１０　外观和结构

５．１０．１　治疗器外壳应光亮整洁，色泽均匀，无明显划痕、破损及变形。

５．１０．２　调节机构定位应可靠。

５．１０．３　紧固件应安装牢固，无松动。

５．１０．４　若辐射器为金属基体，则表面涂层应薄厚均匀、不应有起泡、剥落及局部堆积现象；非金属基体

辐射器表面应无开裂、破损及变形等明显缺陷。

５．１０．５　若治疗头与支架的装配方式为悬挂方式，则治疗头装配方式的设计应避免任何可能导致不可

接受风险的不正确装配。

５．１１　电气安全

治疗器的电气安全应符合ＧＢ９７０６．１和ＹＹ０３０６中规定的内容。

３
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增加：

工作温度下的电介质强度

治疗器在充分发热条件下应能承受电介质强度试验，无击穿或闪络现象。

５．１２　环境试验

治疗器应符合ＧＢ／Ｔ１４７１０中环境Ⅱ组、机械Ⅱ组规定的内容。

５．１３　电磁兼容性

治疗器应符合ＹＹ０５０５中规定的内容。

６　试验方法

６．１　试验条件

６．１．１　预处理：开始试验前，治疗器应在试验场所不工作地停放至少２４ｈ。

６．１．２　温度应在２０℃±２℃之间，相对湿度在６５％±１５％。

６．１．３　电源条件：ａ．ｃ２２０Ｖ±２２Ｖ，５０Ｈｚ±１Ｈｚ。

６．２　波长范围

使用黑体炉和红外光谱仪进行检测。

６．３　温度控制

６．３．１　辐射器表面温度

将治疗器通电２０ｍｉｎ后，用测温仪测量加热器表面温度，测量应按均匀分布的原则适当确定测温

点（至少９点），取算术平均值。测试时应避开螺钉和孔，测试点参考图１，且可以不仅限于图１的规定。

具有多块辐射器的被测设备可单独测量。

温度测试装置及治疗头摆放位置由制造商在技术文件中规定。

制造商可选用以下方法之一进行温度测量：

ａ）　如使用接触式测温仪测量时应尽量减少周围环境对测试结果的影响，必要时可使用耐高温隔

热材料（如耐热胶）包裹温度传感器探头金属裸露部分，以减少高温源与周围环境的较大温差

而形成的热对流对测试结果的影响；

ｂ）　如使用点接触式热电偶测温仪可配合使用测试柱（参见附录Ａ）进行测试，将热电偶金属部分

全部放入测试柱中间的小孔内，待温度稳定后读取温度值；

ｃ）　如使用辐射测温仪测量时应根据辐射面的法向全发射率值，对辐射测温仪进行修正。然后根

据辐射测温仪的视场确定测温距离，使每个测温点的直径均相等，且充满测温仪视场。辐射面

的法向全发射率值应在技术文件中说明。

４
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犪）　圆形辐射器表面测试点 犫）　方形辐射器表面测试点

犮）　管形辐射器测试点

图１　测试点分布示意图

６．３．２　温度不均匀度

测量均匀分布点（至少９点）温度值，按式（１）计算。

犪＝
１

犜ｚ

１

狀∑
狀

犻＝１

（犜犻－犜ｚ）槡
２ …………………………（１）

　　式中：

犪 ———温度分布系数；

犜ｚ———辐射器表面上几何中心点温度值，单位为摄氏度（℃）；

狀 ———除辐射器表面上几何中心处测温点外的测温点数目；

犜犻———辐射器表面上第犻点的温度值，单位为摄氏度（℃）。

６．３．３　最大允许温度

治疗器放置于正常使用位置的最不利情况，通电额定电压的１１０％２０ｍｉｎ以后，用接触式测温仪

分别测量治疗头防护罩的前罩、后罩（如处于正常使用位置时不可能与患者接触或在明显位置标有“禁

止碰触”的标记的部位可不受此项限制，但应在说明书中明示最高温度，且明示安全接触的条件：例如断

电多久时间以后才可接触、接触者须配备的保护装置等）。

６．４　时间控制

６．４．１　升温时间

给被测设备施加额定工作电压，通电加热的同时，按６．３．１的方法测量辐射器表面几何中心部位，

并记录从室温升至温度稳定状态的温升曲线，如图２所示。根据曲线记录，取从室温升至温度稳定状态

５
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的９０％所需要的时间作为升温时间。

图２　升温时间曲线图

６．４．２　定时器

用秒表测量定时器设定时间。

６．５　过热保护

对于标称动作温度的热保护装置，通过检查元器件的相关数据和证书来验证是否符合要求。

对治疗器施加额定工作电压１１０％，当到达稳态时，将一块干燥的单位面积质量为１３０ｇ／ｍ
２ 到

１６５ｇ／ｍ
２ 的棉布或棉织法兰绒布（二至四层）严密地包裹治疗头（不覆盖治疗面），在布冒烟或点燃之前

保护装置应动作。如在治疗器可设置的最长工作时间内（不包括长通）没有冒烟或点燃则认为符合要

求。不冒烟的变黑可忽略不计。

６．６　有害射线

由卫生防疫部门或有资质的检验机构按ＧＢ１８８７１的规定进行。

６．７　耐燃性

对于可移动的治疗器非金属治疗头防护罩、治疗头外壳的材料应具有（或优于）符合ＧＢ／Ｔ５１６９．１６

的ＦＶ２的可燃性等级，对于不可移动的治疗器非金属治疗头防护罩、治疗头外壳的材料应具有（或优

于）ＦＶ１的可燃性等级。检查材料相关的数据来验证。

６．８　外部标记

通过目力观察。

６．９　使用说明书

检查和查阅文件。

６．１０　外观和结构

目力观察以及操作仪器。

６
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６．１１　电气安全

按照ＧＢ９７０６．１和ＹＹ０３０６中规定的试验方法进行。

增加：

工作温度下的电介质强度

在治疗器施加额定电压的１１０％并达到工作温度后进行，按ＧＢ／Ｔ７２８７—２００８的第１２章试验电

路，试验电压施加在：

———加热元件两引出线与可触及部件之间（包括外壳、防护罩和使用试验指可触及到的所有部件在

内，如金属反射罩、电热丝引出线护套等可以被试验指接触时，护套至少是双重绝缘）；

———加热元件两引出线与可能和金属外壳接触的电线绝缘部件之间（包括治疗头附近的用于连接

网电源的电线，应拧转治疗头使电线缠绕接触金属外壳最不利情况下通电加热后试验，至少是

双重绝缘）。

６．１２　环境试验

按ＧＢ／Ｔ１４７１０中环境Ⅱ组、机械Ⅱ组规定的方法及程序执行。

６．１３　电磁兼容性

按照ＹＹ０５０５中规定的试验方法进行。
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附　录　犃

（资料性附录）

测试柱信息

　　测试柱的材质为：黄铜，外表涂无反射黑漆。相关信息见图Ａ．１。

　　尺寸：

犇 ———测试柱的直径为１ｃｍ；

犱 ———测试柱内小孔的直径为２．５ｍｍ；

犎———测试柱的高为２ｃｍ。

图犃．１　测试柱

１
２
０
２—

１
６
０
０
犜／

犢
犢
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