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前　　言

　　医用电气设备标准为系列标准，该系列标准主要有两大部分组成：

———第一部分：医用电气设备的安全通用要求；

———第二部分：医用电气设备的安全专用要求。

本专用标准修改采用国际电工委员会ＩＥＣ６０６０１２６：１９８４《医用电气设备———第２部分：微波治疗

设备安全专用要求》。修改的主要内容包括以下两个方面，并在文中用竖线标识：

———５１．２微波治疗设备的额定输出功率不得超过２５０Ｗ。增加了“在治疗部位有温控装置的设备

不受限制”。

———５１．４若辐射器是直接接触面积为２０ｃｍ２ 或更小，其微波功率不得超过２５Ｗ。增加了“用于

组织凝固的设备不受此限制”。

本专用标准代替ＧＢ９７０６．６—１９９２《医用电气设备　微波治疗设备安全专用要求》。

本专用标准修改和补充了ＧＢ９７０６．１—１９９５《医用电气设备　第一部分：安全通用要求》（以下简称

通用标准）。本专用标准在应用中应该与ＧＢ９７０６．１—１９９５《医用电气设备　第一部分：安全通用要求》

配套一起使用。

本专用标准的要求应优先于通用标准的要求。

本专用标准的章条的编号与通用标准中的一致。

对通用标准增加的章条从１０１开始编号。增加的附录冠以大写字母ＡＡ、ＢＢ等。而增加的条目冠

以小写字母ａａ）、ｂｂ）等。

有相应原理陈述的条，在条号后做标记“”。

本专用标准第３６章电磁兼容性与ＹＹ０５０５—２００５《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》同期实施。

本专用标准的附录Ｂ为规范性附录；本专用标准的附录Ｌ，附录ＡＡ均为资料性附录。

本专用标准由国家食品药品监督管理局提出。

本专用标准由全国医用电器标准化技术委员会归口。

本专用标准由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起草。

本专用标准主要起草人：吴刚、段传英、杨国涓、杨健、韩漠。
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医用电气设备

第二部分：微波治疗设备安全专用要求

第一篇　概　　述

ＧＢ９７０６的本部分修改采用了国际电工委员会ＩＥＣ６０１２６：１９８４《医用电气设备———第２部分：微

波治疗设备安全专用要求》。

１　适用范围和目的

除下列内容外《通用标准》的本章适用。

１．１　适用范围

增加：

本专用标准规定了２．１．１０１所定义的微波治疗设备（以下简称设备）的安全专用要求。

本专用标准不适用于发热用的设备。

２　术语和定义

除下列内容外，《通用标准》的本章适用。

２．１．５

　　应用部分　犪狆狆犾犻犲犱狆犪狉狋

增加：

辐射器的可触及部分以及与其相连接电缆或波导管和它们的连接器。

增加定义：

２．１．１０１

　　微波治疗设备　犿犻犮狉狅狑犪狏犲狋犺犲狉犪狆狔犲狇狌犻狆犿犲狀狋

利用工作频率０．３ＧＨｚ～３０ＧＨｚ的微波辐射能量治疗疾病的设备。

２．１．１０２

　　辐射器　狉犪犱犻犪狋狅狉

辐射器是有方向性的天线。例如，带有反射器的双电极、偶极子、喇叭天线或单极振子等用于对患

者局部施加微波能。

２．１．１０３

　　体模　狆犺犪狀狋狅犿

用于测试模拟患者的模型装置。

２．１２．１０１

　　额定输出功率　狉犪狋犲犱狅狌狋狆狌狋狆狅狑犲狉

至少为１ｓ平均所得的馈入匹配负载的最大功率值。

２．１２．１０２

　　无用辐射　狌狀狑犪狀狋犲犱狉犪犱犻犪狋犻狅狀

辐射到患者身上及空间中非治疗用的微波能量。

２．１２．１０３

　　匹配负载　犿犪狋犮犺犲犱犾狅犪犱

通常分为５０Ω和７５Ω匹配负载，当它代替辐射器时，使辐射器连接电缆或波导管中的电压驻波比
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