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前　　言

　　本部分的全部技术内容为强制性。

医用电气设备标准为系列标准，该系列标准主要由两大部分组成：

———第１部分：医用电气设备的安全通用要求；

———第２部分：医用电气设备的安全专用要求。

本部分为医用电气设备第２部分中的高频手术设备安全专用要求。本部分应与国家标准

ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》配套使用。本部分中的要求优先适用于

该标准中的相应条款。

本部分等同采用国际标准ＩＥＣ６０６０１２２：２００６《医用电气设备　第２２部分：高频手术设备安全专

用要求》。

为了便于使用，对ＩＥＣ６０６０１２２：２００６做了下列编辑性修改：

———对于标准中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，将引用的国际标准号替换为相应的国

家标准号；

———删除ＩＥＣ６０６０１２２：２００６标准中的封面和前言。

本部分代替ＧＢ９７０６．４—１９９９《医用电气设备　第二部分：高频手术设备安全专用要求》。

本部分与ＧＢ９７０６．４—１９９９相比较，主要差异包括：

———对术语和定义中的内容进行增补；

———在使用说明书中增加了额定附件电压和可监测中性电极的说明要求；

———在高频漏电流中增加了不同高频患者电路之间的横向耦合要求；

———增加了高频手术设备在单一故障状态下不正确输出的要求；

———对５６．１１的内容做了重新编排和补充；

———将原标准中第１０１章更换为第５９章，并增加了较大篇幅的内容和要求。

本部分附录Ｌ、附录ＡＡ、附录ＢＢ是资料性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会归口。

本部分起草单位：上海市医疗器械检测所、上海沪通电子有限公司。

本部分主要起草人：许跃民、陆锷、沈积仁。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ９７０６．４—１９９２、ＧＢ９７０６．４—１９９９。

Ⅰ
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引　　言

　　ＩＥＣ６０６０１２２第四版对原先的版本做了广泛的修订，发布这样一个新版本是为了改进可读性和可

用性。可以感受到该版提供的技术变化和安全改进范围相当宽广，这对于期望与新版通用标准的协调

是十分重要的。

Ⅱ
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医用电气设备

第２２部分：高频手术设备安全专用要求

第一篇　概述

除下述内容外，通用标准中本篇适用。

１　适用范围和目的

除下述内容外，通用标准中的本章适用。

１．１　适用范围

增补：

本专用标准规定了高频手术设备和２．１．１１０中定义的医用高频附件的安全要求，这种设备和附件

以下称为高频手术设备。

额定输出功率不超过５０Ｗ 的高频手术设备（如微型电凝器，或者用于牙科或眼科的设备）被排除

于本专用标准的某些要求之外，这些排除会在相关要求中指明。

１．２　目的

替换：

本专用标准的目的是规定高频手术设备的安全专用要求。

１．３　专用标准

增补：

本专用标准对以下一组标准和ＩＥＣ出版物作了修改和增补：

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第１部分：安全通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．１５—２００８　医用电气设备　第１１部分：安全通用要求　并列标准：医用电气系统安全要

求（ＩＥＣ６０６０１１１：２０００，ＩＤＴ）

ＹＹ０５０５—２００５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容性　要求和试

验（ＩＥＣ６０６０１１２：２００１，ＩＤＴ）

ＩＥＣ６０６０１１４：１９９６修订１（１９９９）　医用电气设备　第１部分：安全通用要求　４：并列标准：可编

程医用电气系统

为简便起见，在本专用标准中 ＧＢ９７０６．１可称为“通用标准”或“通用要求”，而 ＧＢ９７０６．１５，

ＹＹ０５０５—２００５和ＩＥＣ６０６０１１４称为“并列标准”。

术语“本标准”包含着与通用标准和任何并列标准一道使用的专用标准。

本标准的篇、章、条的编号与通用标准相对应。对通用标准正文的改变，规定使用以下词语：

“替换”表示通用标准的章或条被本标准的文本完全取代。

“增补”表示本标准的文本是对通用标准的增补（或增加）。

“修改”表示通用标准的章或条被修改为本标准文本所表达的内容。

对通用标准增补的条和附图从１０１开始编号，增补的附录以ＡＡ、ＢＢ等标号，增补的项目以ａａ）、

ｂｂ）等标号。

有理论说明的章和条标以“”号。这些理论说明可在资料性附录ＡＡ中找到。附录ＡＡ可用于确

定提出的要求之间的关系，但并不用来建立附加的试验要求。

如果通用标准和并列标准中某些篇、章、条在本标准中未相应列出，则表示无改变地适用。如果通

１
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