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前　　言

　　本文件按照ＧＢ／Ｔ１．１—２０２０《标准化工作导则　第１部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件是ＧＢ９７０６《医用电气设备》的第２２部分。ＧＢ９７０６已经发布了以下部分：

———第１部分：基本安全和基本性能的通用要求；

———第１３部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：诊断Ｘ射线设备的辐射防护；

———第２１部分：能量为１ＭｅＶ至５０ＭｅＶ电子加速器基本安全和基本性能专用要求；

———第２２部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３部分：短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２５部分：超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６部分：微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２８部分：能量为１０ｋＶ至１ＭＶ治疗Ｘ射线设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１１部分：γ射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１２部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１３部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１６部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１７部分：自动控制式近距离治疗后装设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１８部分：内窥镜设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１９部分：婴儿培养箱的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２４部分：输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２５部分：心电图机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２６部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２７部分：心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２８部分：医用诊断Ｘ射线管组件的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３６部分：体外引发碎石设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３７部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３９部分：腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４３部分：介入操作Ｘ射线设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４４部分：Ｘ射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４５部分：乳腺 Ｘ射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用

要求；

———第２５４部分：Ｘ射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６０部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６３部分：口外成像牙科Ｘ射线机基本安全和基本性能专用要求；

———第２６５部分：口内成像牙科Ｘ射线机的基本安全和基本性能专用要求。

本文件代替ＧＢ９７０６．４—２００９《医用电气设备　第２２部分：高频手术设备安全专用要求》，与

ＧＢ９７０６．４—２００９相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

———增加了大电流模式的相关内容（见２０１．３．２１９、２０１．１２．４．１０１）；

———更改了“高频”的定义，增加了频率的上限（见２０１．３．２２０，见２００９年版的２．１２．１０８）；

Ⅰ

犌犅９７０６．２０２—２０２１



———增加了通用要求中应用条件、风险评估的相关内容（见２０１．４）；

———增加了使用说明书的附加信息：神经肌肉刺激、非连续性启动、附件及电缆的最大允许长度的

说明（见２０１．７．９．２．２．１０１）；

———更改了手术附件高频漏电流的限值（见２０１．８．８．３．１０２，见２００９年版的５９．１０３．５）；

———增加了手术附件绝缘中对高频漏电容的要求（见２０１．８．８．３．１０２）；

———更改了中性电极电缆绝缘的高频漏电流限值（见２０１．１５．１０１．４，见２００９年版的５９．１０４．４），增加

了中性电极电缆绝缘中对高频漏电容的要求（见２０１．１５．１０１．４）。

本文件使用重新起草法修改采用ＩＥＣ６０６０１２２：２０１７《医用电气设备　第２２部分：高频手术设备

及高频附件的基本安全和基本性能专用要求》。

本文件与ＩＥＣ６０６０１２２：２０１７的技术性差异及其原因如下：

———关于规范性引用文件，本文件做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情

况集中反映在２０１．２“规范性引用文件”中，具体调整如下：

　　●　用等同采用国际标准的ＧＢ４８２４—２０１９代替了ＣＩＳＰＲ１１：２０１５；

　　●　用修改采用国际标准的ＹＹ９７０６．１０２—２０２１代替了ＩＥＣ６０６０１１２：２０１４；

　　●　用修改采用国际标准的ＹＹ９７０６．１０８—２０２１代替了ＩＥＣ６０６０１１８：２００６；

　　●　删除了ＩＥＣ６１０００４３：２００６，因未规范性引用；

　　●　删除了ＩＥＣ６１０００４６：２０１３，因未规范性引用。

———更改了图２０１．１０７，与图的文字表述相对应；

———关于ＥＭＣ相关内容，由于国内 ＹＹ９７０６．１０２—２０２１采用的是ＩＥＣ６０６０１１２：２００７，本文件

２０２和ＡＡ．２０２章条内容来源ＩＥＣ６０６０１２２：２００９中的２０２和ＡＡ．２０２。

本文件做了下列编辑性修改：

———参考 文 献 中 增 加 ＩＥＣ６０６０１２３４：２０１１、ＧＢ／Ｔ １７６２６．３—２０１６、ＧＢ／Ｔ １７６２６．６—２０１７

和ＣＩＳＰＲ１１；

———删除了国际标准文本的术语索引。

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专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出并归口。

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：

———１９９２年首次发布为ＧＢ９７０６．４—１９９２，１９９９年第一次修订，２００９年第二次修订；

———本次为第三次修订，文件编号改为ＧＢ９７０６．２０２—２０２１。
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引　　言

医用电气设备安全标准也称为９７０６系列标准，由通用标准、并列标准、专用标准、指南和解释构成。

———通用标准：医用电气设备应普遍适用的安全标准，即符合医用电气设备定义的设备均应满足此

基础标准要求。

———并列标准：医用电气设备应普遍适用的安全标准，但多数情况下仅限于具有某些特定功能或特

性的设备才需要满足此类标准要求。

———专用标准：某一类医用电气设备应适用的安全标准，且并非所有的医用电气设备都有专用

标准。

———指南和解释：对涉及的标准中相关要求的应用指南和解释说明。

ＧＢ９７０６系列标准中，除了已发布的标准和本文件之外，已列入计划的标准如下：

———第２４部分：心脏除颤器的基本安全和基本性能专用要求。目的在于建立心脏除颤器的基本

安全和基本性能专用要求。

———第２２２部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全与基本性能专用要求。目的在于

建立外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求。

———第２６６部分：听力设备及听力设备系统的基本安全和基本性能专用要求。目的在于建立了听

力设备及听力设备系统的基本安全和基本性能专用要求。

本文件中规定的最低安全要求被认为在高频手术设备的操作中提供了安全实用度。

本文件修改和补充了ＧＢ９７０６．１—２０２０《医用电气设备　第１部分：基本安全和基本性能的通用

要求》。

本文件中星号（）作为标题的第一个字符或段落或表格标题的开头，表示在附录ＡＡ中有与该项

目相关的专用指南和原理说明。附录ＡＡ的相关内容不仅有助于正确地运用本文件，而且能及时地加

快由于临床实践的变化或技术发展而修订标准的进程。

Ⅲ
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医用电气设备　第２２部分：

高频手术设备及高频附件的

基本安全和基本性能专用要求

２０１．１　范围、目的和相关标准

除下述内容外，通用标准的第１章适用。

２０１．１．１　范围

替换：

本文件适用于高频手术设备和高频附件的基本安全和基本性能。

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

于本文件的某些要求之外，这些排除会在相关要求中指明。

２０１．１．２　目的

替换：

本文件的目的是建立２０１．３．２２４和２０１．３．２２３中定义的高频手术设备和高频附件专用的基本安全

和基本性能要求。

２０１．１．３　并列标准

增补：

本文件引用了通用标准的第２章和本文件２０１．２条款中所列适用的并列标准。

ＹＹ９７０６．１０２和ＹＹ９７０６．１０８分别在第２０２章和第２０８章修改后适用。ＧＢ９７０６．１０３、ＹＹ／Ｔ９７０６．１１０

和ＹＹ９７０６．１１１不适用。

２０１．１．４　专用标准

替换：

在９７０６系列标准中，专用标准可依据所考虑的专用 犕犈设备，修改、替换或删除通用标准或并列标

准中包含的要求，也可增补其他基本安全和基本性能的要求。

专用标准的要求优先于通用标准的要求。

在本文件中将ＧＢ９７０６．１—２０２０称为通用标准。并列标准用它们各自的文件编号表示。

本文件中章和条的编号通过加前缀“２０１”与通用标准对应（例如，本文件中２０１．１对应通用标

准第１章），或者通过加前缀“２０ｘ”与适用的并列标准对应，此处ｘ是并列标准对应标准编号的末

位数字（例如，本文件中２０２．６对应并列标准ＹＹ９７０６．１０２中第６章的内容，本文件中２０８对应并列

标准ＹＹ９７０６．１０８中的内容，等）。

通过使用下列词语来规范对通用标准文本的变更：

“替换”即通用标准的章或条或适用的并列标准完全由本文件的内容所替换。

“增补”即本文件的内容作为通用标准或适用的并列标准的补充。

１
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“修改”即通用标准的章或条或适用的并列标准由本文件的内容所修改。

作为对通用标准增补的条、图和表格从２０１．１０１开始编号。然而，由于通用标准中定义的编号从３．１

至３．１４７，因此，本文件中增补的定义从２０１．３．２０１开始编号。增补附录的编号为ＡＡ、ＢＢ等，增补列项

用ａａ）、ｂｂ）等表示。

对于增补到并列标准中的条、图或表从２０ｘ开始编号，此处“ｘ”是并列标准对应编号的末位数字，

例如２０２对应ＹＹ９７０６．１０２、２０８对应于ＹＹ９７０６．１０８等。

“本标准”是通用标准、任何适用的并列标准及本文件的统称。

若本文件中没有相对应的章和条，尽管可能不相关，通用标准或适用的并列标准中的章和条将无更

改地适用。对通用标准或适用的并列标准中的任何部分，即使可能相关，若不采用，则本文件对其给出

说明。

２０１．２　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。

除下述内容外，通用标准的第２章适用。

替换：

ＹＹ９７０６．１０２—２０２１　医用电气设备　第１２部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：

电磁兼容　要求和试验（ＩＥＣ６０６０１１２：２００７，ＭＯＤ）

ＹＹ９７０６．１０８—２０２１　医用电气设备　第１８部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：

通用要求，医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南（ＩＥＣ６０６０１１８：２０１２，ＭＯＤ）

增补：

ＧＢ４８２４—２０１９　工业、科学和医疗设备　射频骚扰特性　限值和测量方法（ＣＩＳＰＲ１１：２０１５，

ＩＤＴ）

２０１．３　术语和定义

通用标准界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

将“注１”替换为以下描述：

注１：本文件中使用的术语“电压”和“电流”，除非另有说明，是指交流、直流或复合的电压或电流在１ｓ内的平均有

效值。

增补：

２０１．３．２０１　

手术附件　犪犮狋犻狏犲犪犮犮犲狊狊狅狉狔

预期由操作者使用，以在患者的预期部位由手术电极附近的电传导产生手术效果的高频附件，通常

由手术手柄、手术附件的电缆、手术连接器和手术电极组成。

２０１．３．２０２　

手术连接器　犪犮狋犻狏犲犮狅狀狀犲犮狋狅狉

预期连接到手术输出端子的手术附件部件，可含有将一个指揿开关连接到一个开关检测器的一些

附加端子。

２０１．３．２０３　

手术电极　犪犮狋犻狏犲犲犾犲犮狋狉狅犱犲

使手术手柄延伸到手术部位并预期将高频电流传递到人体组织的手术附件的部件。

２

犌犅９７０６．２０２—２０２１



２０１．３．２０４　

手术电极绝缘　犪犮狋犻狏犲犲犾犲犮狋狉狅犱犲犻狀狊狌犾犪狋犻狅狀

固定在手术电极部件上的电气绝缘材料，预期用来防止对操作者或患者组织产生非预期的损伤。

２０１．３．２０５　

手术手柄　犪犮狋犻狏犲犺犪狀犱犾犲

预期由操作者手持的手术附件的部件。

２０１．３．２０６　

手术输出端子　犪犮狋犻狏犲狅狌狋狆狌狋狋犲狉犿犻狀犪犾

预期用于手术附件与高频手术设备或附属设备相连接并传递高频电流的部件。

注１：手术连接器是指插入到手术输出端子的部件。

注２：见图ＡＡ．１。

２０１．３．２０７　

附属设备　犪狊狊狅犮犻犪狋犲犱犲狇狌犻狆犿犲狀狋

与高频手术设备不同，但可同患者电路有电气连接的医用电气设备。

２０１．３．２０８　

双极　犫犻狆狅犾犪狉

在两个或多个手术电极之间向患者施加高频电流的方法，不需要单独连接中性电极（或使用患者身

体作为对地电容），在一个或多个手术电极附近的组织中产生预期效果。

注１：双极方法包括激励成对手术电极的装置以及激励成组手术电极的装置，其中高频电流的源极和返回极可具有

不同数量的电极。

注２：见图ＡＡ．１和图ＡＡ．３。

２０１．３．２０９　

双极附件　犫犻狆狅犾犪狉犪犮犮犲狊狊狅狉狔

由同一支撑物上两个或多个手术电极组成的手术附件，在激励时，这种结构使得高频电流主要在这

些电极之间流动。

２０１．３．２１０　

凝（固）　犮狅犪犵狌犾犪狋犻狅狀

使用高频电流引起热效应，例如，控制或防止出血，引起组织坏死，或引起组织收缩。

注１：凝可以是接触（式）凝或者非接触（式）凝。

注２：电灼、干燥、喷凝、强制凝、快速凝、软凝和氩气束（等离子）凝都是凝类型的名称。

２０１．３．２１１　

接触质量监测器　犮狅狀狋犪犮狋狇狌犪犾犻狋狔犿狅狀犻狋狅狉；犆犙犕

高频手术设备或附属设备中，预期连接到可监测中性电极上，当中性电极与患者接触变差时提供报

警的电路。

注：只有使用可监测中性电极时，接触质量监测器才能起作用。

２０１．３．２１２　

连续性监测器　犮狅狀狋犻狀狌犻狋狔犿狅狀犻狋狅狉

高频手术设备或附属设备中，预期连接到一个中性电极的电路，当中性电极电缆或其连接器出现电

气中断时提供报警。

２０１．３．２１３　

峰值系数　犮狉犲狊狋犳犪犮狋狅狉

高频手术设备输出开路状态下测量的峰值电压与有效值电压相除所得到的无量纲比值。

注：计算该值所需的正确测量方法可在附录ＡＡ中找到专门资料。
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２０１．３．２１４　

切（割）　犮狌狋狋犻狀犵

利用手术电极上的高电流密度的高频电流使人体组织分开。

２０１．３．２１５　

以地为基准的患者电路　犲犪狉狋犺狉犲犳犲狉犲狀犮犲犱狆犪狋犻犲狀狋犮犻狉犮狌犻狋

患者电路中装有为高频电流到地提供的低阻通路的元件，如电容。

２０１．３．２１６　

指揿开关　犳犻狀犵犲狉狊狑犻狋犮犺

通常是包含在一个手术附件内的装置，由操作者控制可启动高频输出，在释放时能禁止高频输出。

注：预期不用作高频输出启动的类似开关要求还在考虑之中。

２０１．３．２１７　

电灼（面凝）　犳狌犾犵狌狉犪狋犻狅狀

使用高频电流的，通过手术电极产生的电火花在组织表面产生一种效果，且手术电极不与组织物理

接触。

２０１．３．２１８　

发热因子　犺犲犪狋犻狀犵犳犪犮狋狅狉

值等于犐２×狋。

其中：

犐———单极电流，单位安培（Ａ）；

狋———电流流动的持续时间，单位为秒（ｓ）。

注１：发热因子表示为Ａ２ｓ（安培平方秒）；

注２：附加信息见附录ＡＡ对条款２０１．１５．１０１．５的说明。

２０１．３．２１９　

大电流模式　犺犻犵犺犮狌狉狉犲狀狋犿狅犱犲

单极输出模式的预期用途（最大输出电流和最大持续周期）产生的发热因子在任何一个６０ｓ周期

内大于３０Ａ２ｓ。

２０１．３．２２０　

高频　犺犻犵犺犳狉犲狇狌犲狀犮狔；犎犉

低于５ＭＨｚ且通常高于２００ｋＨｚ的频率。

２０１．３．２２１　

高频绝缘的患者电路　犎犉犻狊狅犾犪狋犲犱狆犪狋犻犲狀狋犮犻狉犮狌犻狋

没有安装为高频电流提供到地的低阻通路元件的高频患者电路。

２０１．３．２２２　

高频患者电路　犎犉狆犪狋犻犲狀狋犮犻狉犮狌犻狋

任何包含一个或多个患者连接的电路，包括高频手术设备和附属设备电路的所有导电部分，在正常

状态或单一故障状态下，高频电流预期在 犕犈设备和患者之间流动。

２０１．３．２２３　

高频附件　犎犉狊狌狉犵犻犮犪犾犪犮犮犲狊狊狅狉狔

预期用于传输、补充或监测从高频手术设备向患者施加的高频能量的附件。

注１：高频附件包括手术附件、和将它们连接到高频手术设备上去的电缆和连接器、中性电极，以及打算与高频手术

患者电路相连接的其他附属设备。见图ＡＡ．１。

注２：并非所有用于高频手术设备的附件都是高频附件。
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２０１．３．２２４　

高频手术设备　犎犉狊狌狉犵犻犮犪犾犲狇狌犻狆犿犲狀狋

产生高频电流的医用电气设备，预期利用高频电流进行外科作业，如对生物组织切（割）或凝（固）。

注１：高频手术设备也被称为外科透热设备、电外科手术设备、电外科手术发生器、射频发生器或高频发生器。

注２：脚踏开关作为附属附件的一个例子，是高频手术设备的一部分。见图ＡＡ．１。

２０１．３．２２５　

高频手术模式　犎犉狊狌狉犵犻犮犪犾犿狅狅犱

操作者可选择的一组高频输出特性中的任一种，预期在一个连接的手术附件上产生特定的效果，比

如切、凝等的。

注：每一种可用的高频手术模式可配备一个操作者可调节的输出控制器，以设定希望的作用强度或速度。

２０１．３．２２６　

最大输出电流　犿犪狓犻犿狌犿狅狌狋狆狌狋犮狌狉狉犲狀狋

对于每个可用的高频手术模式，在预期用途期间出现的高频输出电流的最大可能量值。

２０１．３．２２７　

最大输出电压　犿犪狓犻犿狌犿狅狌狋狆狌狋狏狅犾狋犪犵犲

对于每一个可用的高频手术模式，在患者电路各连接（点）之间出现的最大可能峰值高频输出电

压值。

２０１．３．２２８　

可监测中性电极　犿狅狀犻狋狅狉犻狀犵犖犈

预期与接触质量监测器一起使用的中性电极。

注：可监测中性电极也被称为分裂极板、双极板、双箔电极或犆犙犕电极。

２０１．３．２２９　

单极　犿狅狀狅狆狅犾犪狉

高频输出电流通过一个手术电极加到患者身体然后经一个分开的与患者连接的中性电极（或经患

者身体对地电容）返回高频手术设备的方法。这种效果仅预期作用在手术电极处或附近的组织。

注：见图ＡＡ．１和图ＡＡ．２。

２０１．３．２３０　

中性电极　狀犲狌狋狉犪犾犲犾犲犮狋狉狅犱犲；犖犈

电极预期为高频电流的单极应用提供一个低电流密度的电气返回通道，以防止在患者组织中产生

过高的温升或非预期的灼伤等效应。

注１：中性电极还可称为极板、电极板、电外科垫、负电极、返回电极或分散电极。

注２：为保持电流密度足够低以防止非预期的发热，中性电极需要有足够大的面积。

注３：中性电极与患者接触的位置通常与单极手术电极的工作位置分开。

注４：见图ＡＡ．１和图ＡＡ．２。

２０１．３．２３１．１　

额定附件电压　狉犪狋犲犱犪犮犮犲狊狊狅狉狔狏狅犾狋犪犵犲

〈单极高频附件〉相对于连接到患者的中性电极可施加的最大峰值高频输出电压。

２０１．３．２３１．２　

额定附件电压　狉犪狋犲犱犪犮犮犲狊狊狅狉狔狏狅犾狋犪犵犲

〈双极高频附件〉可施加于一对相反极性电极的最大峰值高频输出电压。

２０１．３．２３２　

额定负载　狉犪狋犲犱犾狅犪犱

当高频手术设备每一种高频手术模式产生最大高频输出功率时的非电抗性负载电阻值。

５

犌犅９７０６．２０２—２０２１



２０１．３．２３３　

额定输出功率　狉犪狋犲犱狅狌狋狆狌狋狆狅狑犲狉

对置于最大输出设定的每一种高频手术模式，当可同时启动的所有手术输出端子连接它们各自的

额定负载时所产生的以“瓦”计的功率。

２０１．３．２３４　

开关检测器　狊狑犻狋犮犺狊犲狀狊狅狉

高频手术设备或附属设备的一部分，响应所连接的指揿开关或脚踏开关的操作来控制高频输出的

启动。

２０１．４　通用要求

除下述内容外，通用标准的第４章适用。

增补：

２０１．４．１．１０１　应用的附加条件

高频手术设备对本文件的符合性以及高频附件对本文件的符合性应彼此独立，但性能试验的或制

造商的特殊要求除外。

２０１．４．２．３．１０１　风险评估

制造商在其风险分析中应包含高频手术设备和／或高频附件在大电流模式下使用的可能性和这会

对中性电极下发热的影响［例如，见２０１．７．９．２．２．１０１ｆ）］。

２０１．４．３　基本性能

增补：

２０１．８．４．１０１的第三个连字符中和２０１．１２．４．１０１中所列的要求应被视为基本性能要求。

注：参考附录ＡＡ。

２０１．４．７　犕犈设备的单一故障状态

增补条款：

２０１．４．７．１０１　特殊的单一故障状态

以下单一故障状态是本文件中特殊要求和测试的项目：

ａ）　可能引起不可接受的风险的连续性监测器或接触质量监测器故障（见２０１．８．４．１０１）；

ｂ）　引起过量低频患者漏电流的输出开关线路失效（见２０１．８．１０．４．１０１．１）；

ｃ）　引起患者电路非预期激励的任何故障（见２０１．１２．４．２．１０１）；

ｄ）　引起输出功率相对于输出设定明显增大的任何故障（见２０１．１２．４．４．１０１）。

２０１．４．１１　输入功率

替换符合性试验中的第一个破折号：

———高频手术设备应在输出模式下运行，并用负载使设备产生最大稳态输入电流。测量输入电流，

并与标记和技术说明书的内容进行比较。

２０１．５　犕犈设备试验的通用要求

除下述内容外，通用标准的第５章适用。
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２０１．５．４　其他条件

增补：

ａａ）　在测量高频输出时应特别注意保证精度和安全，其指南见附录ＡＡ。

２０１．６　犕犈设备和 犕犈系统的分类

通用标准的第６章适用。

２０１．７　犕犈设备标识、标记和文件

除下述内容外，通用标准的第７章适用。

２０１．７．２．８．２　其他电源

修改：

通用标准中７．２．８．２不适用于手术输出端子或中性电极端子。

２０１．７．２．１０　应用部分

增补：

防除颤应用部分标识要求的相关符号应附加到前面板上，不要求加到应用部分。

高频手术设备和附属设备上连接中性电极引线的连接（点）处应标明图２０１．１０１和图２０１．１０２中给

出的符号：

图２０１．１０１　用于以地为基准的患者电路的符号

图２０１．１０２　用于高频绝缘的患者电路的符号

增补条款：

２０１．７．２．１０．１０１　高频附件

高频附件（高频附属设备除外）不应要求在附件本身、随机文件或包装上显示犅犉型或犆犉型标记，

除非风险管理文档识别不可接受的风险与此排除相关。

２０１．７．４．２　控制装置

增补：

输出控制器应具有刻度和／或合适的指示器，用来表示高频输出的相对强度。指示器不应标有“瓦

（Ｗ）”，除非在２０１．７．９．３．１中规定的整个负载电阻范围内，指示功率的精度偏差在±２０％以内。

不应使用数字“０”，除非在这个位置时手术电极或双极附件释放的功率不超过１０ｍＷ。

注：使用２０１．１２．１．１０２的符合性试验验证。
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２０１．７．８．１　指示灯颜色

将通用标准中的表２替换为表２０１．１０１。

表２０１．１０１　指示灯的颜色及其用于高频手术设备的含义

颜色 含义

红色 警告———操作者需要立即响应，例如，患者电路故障

黄色 切模式

蓝色 凝模式

绿色 准备使用

任何其他颜色 除了红色、黄色、蓝色或绿色以外的含义

２０１．７．８．２　控制器颜色

与专用的高频手术模式相关的操作控制器、输出端口、指示灯、踏板（见２０１．１２．２）和指揿开关按钮

（见２０１．１２．２）应以与表２０１．１０１不冲突的、一致的、唯一的颜色加以识别。

通过检查来检验是否符合要求。

２０１．７．９．２．２　警告和安全须知

增补条款：

２０１．７．９．２．２．１０１　使用说明书的附加信息

附加信息如下：

ａ）　使用高频手术设备的注意事项。这些事项应引起操作者对某些预防措施的注意，这些预防

措施对于减少意外灼伤风险是必要的。如果适用，应特别给出以下忠告：

１）　中性电极整个面积宜可靠贴合到由制造商定义的经适当准备的患者身体合适区域。

２）　患者不宜接触接地的或对地具有可观电容的金属物（如：手术台支架等）。

３）　要防止皮肤对皮肤（如患者肢体之间）的接触，譬如插入干纱布。

４）　在同一患者身上同时使用高频手术设备和生理监护设备时，任何监护电极宜尽可能远离

高频电极，不宜使用针状监护电极。

在所有情况下，宜使用带有高频电流限制装置的监护系统。

５）　放置患者导联时要防止其与患者或其他引线相接触。

　　　　　　暂时不用的手术电极要存放于与患者隔离的地方。

６）　对于高频电流可能流经人体较小横截面积部分的外科手术，最好使用双极技术，可防止非

预期的组织损伤。

７）　对于预期效果，要选择尽可能低的输出功率。某些装置或附件在低功率设定下可出现不

可接受的风险。例如：在使用氩气束凝时，如果高频功率不足以使目标组织上产生一个快

速封闭的痂面，则气栓风险就可能出现。

８）　对于在正常操作设定下正确运行的高频手术设备，当出现输出降低或中断时，可表示中性

电极不正确应用或连接器接触不良。因此，在选择更高输出功率之前，要检查中性电极及

其连接器的应用情况。

９）　如果在胸部或头部范围进行电外科手术，要防止使用可燃性麻醉剂和氧化性气体，如笑气
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（Ｎ２Ｏ）和氧气，除非（手术前）将这些试剂吸除。

如有可能，宜使用不可燃试剂来清洗和消毒。

宜用可燃性试剂来清洗和消毒或用作为粘接剂的溶剂，但在高频手术进行之前要蒸发掉

这些试剂。患者身体或凹槽如脐眼以及腔孔（如阴道）存在积聚可燃性试剂风险。在使用

高频手术设备之前，宜将任何积聚的液体擦除干净。（还）要注意体内气体点燃危险。某

些材料如棉花、毛料和纱布，当充满氧气时，可被高频手术设备正常使用时产生的火花所

点燃。

１０）　对于携带电气导电植入物的患者，由于高频电流的集中或重新定向，存在可能的危险。

如有疑问，要给出有效的建议。

１１）　对于具有２０１．１２．２ｃ）２）所述工作模式的高频手术设备，应给出相互影响的警告：来自另

一个手术电极的输出在使用中可能改变。

ｂ）　警告：高频手术设备运行时产生的干扰可能对其他电子设备的运行有不利影响。对于携带心

脏起搏器或其他有源植入物的患者，可能存在危险，因为可能会产生对有源植入物工作的干

扰，或者损坏有源植入物。如有疑问，要给出有效的建议。

ｃ）　对于高频手术设备，每一种高频手术模式的最大输出电压和关于额定附件电压的说明如下：

　　１）　在最大输出电压（犝ｍａｘ）≤１６００Ｖ情况下，应给出说明，附属设备和手术附件宜选用的额

定附件电压≥最大输出电压。

　　２）　在最大输出电压（犝ｍａｘ）＞１６００Ｖ情况下，用公式计算变量狔：

狔＝
犝ｍａｘ－４００ Ｖ［ ］

６００ Ｖ［ ］
取变量狔或６中较小者。如果计算结果狔≤该高频手术模式的峰值系

数，应给出说明，附属设备和手术附件宜选用的额定附件电压≥最大输出电压。

　　３）　在最大输出电压（犝ｍａｘ）＞１６００Ｖ情况下，且峰值系数＜上面计算的变量狔，要给予警告：

在这种模式或设定下使用的任何附属设备和手术附件，其额定容量应能够耐受实际电压

和峰值系数的组合应力。

如果最大输出电压随输出设定而变，则应以图形给出作为输出设定函数的电压值资料。

ｄ）　警告：高频手术设备的故障会引起输出功率非预期的增大。

ｅ）　同专用的可监测中性电极相容性说明。

警告：如不使用相容的可监测中性电极，在中性电极与患者之间失去安全接触时，接触质量监

测器是不会产生听觉报警的。

　　注１：该要求不适用于仅配置双极输出的高频手术设备。

　 　注２：该要求不适用于预期不使用中性电极的高频手术设备。（见２０１．１５．１０１）。

ｆ）　在预期的或可预见的使用过程中，中性电极下的温度可能超过通用标准中１１．１．２．２或本文件

中２０１．１５．１０１．５所列限值，应提供正确使用中性电极的说明、警告和注意事项。

ｇ）　针对神经肌肉刺激引起的风险的警告，特别是能在手术电极和组织之间引起电弧的模式。

ｈ）　按照２０１．８．１０．４．１０１．２，能被未持续激活的开关检测器激励的高频手术设备，有关风险的警

告或注意事项。

ｉ）　对于高频手术设备，每种连接器类型的附件及其电缆的最大允许长度。

　 　注３：附加信息见附录ＡＡ。

２０１．７．９．２．１４　附件、附加设备、使用的材料

增补：

使用说明书应包括：

ａ）　应包含有选择和使用高频附件的资料，以防止不兼容和不安全操作（还可见２０１．１５．４．１．１０１和
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２０１．１５．４．１．１０２）。

ｂ）　应告知操作者：要防止高频输出设定使最大输出电压超过额定附件电压。

ｃ）　应告知有关可监测中性电极和接触质量监测器的兼容性。

ｄ）　建议操作者定期检查附件，特别是：电极电缆和高频能量内窥镜治疗设备（见ＧＢ９７０６．２１８）使

用的附件要检查（例如，在放大时）其可能的损坏。

ｅ）　对于附属设备和手术附件包括单独提供的它们的零部件，要给出额定附件电压，及仅用于高

频手术模式输出设定产生的峰值输出电压不高于额定附件电压的警告。

ｆ）　关于中性电极有效期的包装：

———如标有一次性使用，则要标上有效期；

———防止中性电极部位灼伤的必要信息，例如输出设定的限制、患者准备或启动时间；

———如仅打算用于小患者，则要标以千克（ｋｇ）数，以指明预期使用的患者最大体重。（见

２０１．１５．１０１．５）

ｇ）　关于使用可监测中性电极的说明：

———说明其同专门的接触质量监测器的相容性。

ｈ）　在预期的或可预见的使用过程中，使用中性电极时高频附件的温度可超过通用标准中１１．１．２．２

或本文件中２０１．１５．１０１．５所列限值，应提供正确使用中性电极的说明、警告和注意事项。

ｉ）　预期仅与特定的高频手术设备、高频波形或电压配合使用的高频附件的使用说明书中，提供这

种影响的详细说明。

ｊ）　对于手术电极和手术手柄，评估以下危险情况的信息：

———手术电极杆与手术手柄连接处可见的外露金属；

———手术手柄和手术电极杆之间电气连接不良；

———手术手柄和手术电极杆之间配合不良。

　 　注：附加信息见附录ＡＡ。

２０１．７．９．２．１５　环境保护

增补：

使用说明书应向操作者提供有关适当使用烟雾抽吸的建议。

２０１．７．９．３　技术说明书

２０１．７．９．３．１　概述

增补：

———功率输出数据———单极输出（对于所有可用的高频手术模式，任何可调的“混切”控制器设定在

最大位置）包括：

●　 表示全输出控制设定和半输出控制设定下，在负载电阻范围至少为１００Ω～２０００Ω的功

率输出关系图，必要时这个电阻范围应扩展以包含额定负载。

●　 表示在上述负载范围内一个规定负载电阻上的功率输出对输出控制设定的关系图。

———功率输出数据———双极输出（以上定义的所有高频手术模式）包括：

●　 表示全输出控制设定和半输出控制设定下，在负载电阻范围至少为１０Ω～１０００Ω的功

率输出关系图，必要时这个电阻范围应扩展以包含额定负载。

●　 表示在上述负载范围内一个规定负载电阻上的功率输出对输出控制设定的关系图。

———电压输出数据———单极和双极输出（对所有可用的高频手术模式）。按２０１．７．９．２．２．１０１ｃ）要求

的最大输出电压数据。
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———如果规定高频手术设备不带中性电极使用，对此应加以说明。

———如果高频手术设备或附属设备设计成只具有单一的、固定的输出设定，那么就可略去所述“半

输出控制设定”。

———每个高频手术模式的最大输出电流。

———当高频手术设备在任何大电流模式下使用时，在任意６０ｓ周期内产生的最大发热因子。

２０１．８　犕犈设备对电击危险的防护

除下述内容外，通用标准的第８章适用。

２０１．８．４　电压、电流或能量的限制

增补条款：

２０１．８．４．１０１　中性电极监测电路

具有中性电极连接点的高频手术设备应配置以下一个或多个：

———连续性监测器；

———接触质量监测器；

———确保在使用中性电极时不出现不可接受的温升的一种替代方法（见２０１．１５．１０１．５）。任何替代

方法应被视为基本性能。

如２０１．８．６．１中所述，高频手术设备不使用中性电极的情况下，这些可停用。

当中性电极回路、它的连接器、或替代方法发生故障时，应配置这些使单极输出停激并发出可听报

警。可听报警应满足２０１．１２．４．２．１０１的声级要求并且不应在外部调节。使用不可监测中性电极时，接

触质量监测器可停用。该选择应明显地指示给操作者。在这种情况下，采用连续性监测器或一种替代

方法以保证在使用中性电极时不出现不可接受的温升的要求应仍然适用。

注１：在本条中，连词“或”的使用是包容性的，可表示第一选择、第二选择，或两者。

注２：这种可听报警和可见指示灯不适用ＹＹ９７０６．１０８—２０２１中报警信号的定义。还可见本文件第２０８章。

监测电路应由与网电源部分和地相隔离的且电压不超过１２Ｖ的电源供电。接触质量监测器的监

测电流的限值已在２０１．８．７．３中规定。

应提供一个由红色指示灯构成的附加可见报警（见２０１．７．８．１）。

将高频手术设备接入图２０１．１０３所示电路，在各种工作模式最大输出控制设定下运行，来检验连续

性监测器是否符合要求。图中开关闭合和打开各５次，开关每次打开时，高频输出应被禁止且发出报警

声响。

接触质量监测器符合性试验：接通高频手术设备的网电源，并设置其控制器于单极工作模式，但不

应启动。然后按２０１．７．９．２．２．１０１ｅ）的建议选择一个合适的可监测中性电极连接到接触质量监测器的中

性电极连接器上。

再按使用说明书所述方法放置中性电极，使之完全同人体目标或合适代用品表面接触，接触质量监

测器如说明书规定进行设置，然后启动高频手术设备的一个单极高频手术模式，此时应无报警声，且有

高频输出；让高频手术设备处于启动状态，逐渐减少中性电极和人体目标或合适代用品表面之间的接触

面积直到中性电极出现报警。应记下剩余的接触面积（报警面积）犃ａ，以便接下来按２０１．１５．１０１．５进行

温升试验，并且当尝试启动时应无高频输出产生。

用至少三只合适的可监测中性电极样品在两个轴向上重复这个试验。

通过评审制造商的文件和风险管理文档来检验替代方法的符合性，以确保使用中性电极时不出现

不可接受的温升。
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　　注：

单片极板：犚＝０Ω。

分裂极板：犚 由制造商这样来规定，它刚好使设备在开关１闭合时保持启动。

分裂成两部分以上的中性电极宜进行相应试验。

图２０１．１０３　适用于２０１．８．４．１０１符合性试验的电路

２０１．８．４．１０２　神经肌肉刺激

为了使神经肌肉刺激的可能性降到最低程度，患者电路中应装入电容，使之有效地与手术电极或双

极附件的一个导体相串联。这个电容在单极患者电路中应不超过５ｎＦ，在双极患者电路中应不超过

５０ｎＦ。在手术电极和中性电极端口之间，或者在双极输出电路的两个端口之间的直流电阻应不小于

２ＭΩ。

通过检查线路布局和测量输出端之间的直流电阻来检验是否符合要求。

２０１．８．５．１．２　对患者的防护措施（犕犗犘犘）

修改：

对于高频手术设备，在高频应用部分与包括信号输入／输出部分在内的外壳之间、高频患者电路和

中间电路之间以及不同高频患者电路之间，其爬电距离和电气间隙应至少为３ｍｍ／ｋＶ或４ｍｍ，取其

较大值。基准电压应是最大峰值电压。这些隔离不需要经受２０１．８．８．３的电介质强度测试。

在本条款的上下文中，高频手术设备的高频患者电路应视为应用部分。

爬电距离和电气间隙是用来代表两种防护措施。

这个要求不适用于那些能够证明具有足够等级的元器件，例如被元件制造商提供的参数或

２０１．８．８．３中电介质强度试验所证明的元器件。

该要求不适用于高频附件。高频附件的要求和试验见２０１．８．８．３和２０１．１５．１０１．４。

２０１．８．５．２．３　患者导联或患者电缆

修改：
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该要求应不适用于手术连接器或任何中性电极连接器，以下详细说明除外。

对于中性电极电缆，远离患者的连接器的结构应使其连接不能接触固定的网电源插座或网电源连

接器的导体带电部分。

如果所述连接器导电性接头能插入一个固定的网电源插座插孔或网电源连接器中，则应用至少具

有爬电距离１．０ｍｍ，电介质强度１５００Ｖ的绝缘来防止该接头与带有网电源电压的部分接触。

通过对以上连接器的导电性连接部分检查和电介质强度试验来检验是否符合要求。

２０１．８．５．５　防除颤应用部分

修改：

在本条款范围内，高频手术设备的高频患者电路应被看作应用部分。

仅用通用标准８．５．５．１和图９所述共模试验来检验其符合性，所用试验电压以２ｋＶ替代５ｋＶ。

试验后，高频手术设备应能满足本文件的所有要求和试验，并且能执行随机文件中所述预期功能。

２０１．８．６．１　要求的适用性

增补：

一般情况下，保护接地导线不应携带功能性电流。但是对于额定输出功率不超过５０Ｗ 且预期不

带中性电极使用的高频手术设备，网电源电缆中的保护接地导线可用作功能性高频电流的返回通道。

２０１．８．７．１　通用要求

ｂ）

增补：

———以高频输出不工作，但不影响低频漏电流的方式试验。

修改：

这些试验应以高频手术设备电源接通而患者电路不启动的方式进行。

２０１．８．７．３　容许值

ｂ）

增补：

与接触质量监测器相关的患者辅助电流，不应超过犅犉型应用部分的允许值。

ｅ）

修改：

１０ｍＡ漏电流限制不适用于患者电路被启动时从手术电极和中性电极测试的高频漏电流（见

２０１．８．７．３．１０１）。　

增补条款：

２０１．８．７．３．１０１　高频漏电流的热作用

为了防止非预期的热灼伤，高频患者电路启动时从手术电极和中性电极测试的高频漏电流，根据其

设计，应符合下列要求。

ａ）　高频漏电流

对于高频漏电流的所有测量，Ⅱ类高频手术设备和内部供电高频手术设备的任何金属外壳应

接地。在进行该试验时，具有绝缘外壳的高频手术设备，应放在面积至少等于高频手术设备底

板的接地金属（板）上。

在高频漏电流的所有测量中，高频手术设备的电源软电线应折扎成长度不超过４０ｃｍ的线束。
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１）　单极以地为基准的患者电路

患者电路对地绝缘，但中性电极利用一些元件（如电容）使其在高频下以地为基准，并能满足

犅犉型应用部分要求。当以下述方法试验时，从中性电极经一个２００Ω无感电阻流向地的高频

漏电流不应超过１５０ｍＡ。

用下面的试验来检验是否符合要求：

试验１：依次对带有如图２０１．１０４所示的电极电缆和电极的高频手术设备的每一个输出进行试

验。两电缆间隔为０．５ｍ，置于离接地导电平面上方１ｍ的绝缘表面上。

输出端带２００Ω负载，高频手术设备每一个工作模式以最大输出设定运行，测量从中性电极经

２００Ω无感电阻流向地的高频漏电流。

标引序号说明：

①———供电网；

②———绝缘材料制作的台板；

③———高频手术设备；

④———手术电极；

⑤———中性电极、金属或与同样尺寸的金属箔相接触；

⑥———负载电阻２００Ω；

⑦———测试电阻２００Ω；

⑧———高频电流表；

⑨———接地的导电平面。

图２０１．１０４　以地为基准的患者电路和电极之间加载时的高频漏电流的测量

　　　试验２：高频手术设备如试验１布置，但２００Ω负载电阻接在手术电极和高频手术设备的保

护接地端子之间，如图２０１．１０５所示，测量从中性电极流出的高频漏电流。
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　　标引序号说明：

①———供电网；

②———绝缘材料制作的台板；

③———高频手术设备；

④———手术电极；

⑤———中性电极、金属或与同样尺寸的金属箔相接触；

⑥———负载电阻２００Ω；

⑦———测试电阻２００Ω；

⑧———高频电流表；

⑨———接地的导电平面。

图２０１．１０５　以地为基准的患者电路和手术电极到地加负载电阻时的高频漏电流的测量

　　２）　单极高频绝缘患者电路

无论在高频还是在低频下，患者电路均对地绝缘，并且这种绝缘在进行下述试验时，每一

个电极依次经２００Ω无感电阻流向地的高频漏电流不应超过１５０ｍＡ。

用下述试验来检验是否符合要求。

高频手术设备如图２０１．１０６所述布置，输出不加载或加额定负载。

在高频手术设备每一个高频手术模式最大输出设定下依次测量每一个电极的高频漏

电流。

注１：以上１）和２）的要求不适用于额定输出功率不超过５０Ｗ且预期不带中性电极使用的高频手术设备。
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　　标引序号说明：

①———供电网；

②———绝缘材料制作的台板；

③———高频手术设备；

④———手术电极；

⑤———中性电极、金属或与同样尺寸的金属箔相接触；

⑥———额定负载；

⑦———测试电阻２００Ω；

⑧———高频电流表；

⑨———接地的导电平面。

图２０１．１０６　高频绝缘患者电路的高频漏电流的测量

３）　双极高频患者电路

专门设计作双极应用的患者电路，无论在高频还是低频下，都应与地及其他应用部分绝缘。

在所有输出控制设定为最大值时，从双极输出的任一极经２００Ω无感电阻到地和到中性电极

流通的高频漏电流，在２００Ω无感电阻上形成的功率不应超过最大双极额定输出功率的１％。

用下面的试验来检验是否符合要求：

高频手术设备如图２０１．１０７所述布置，用制造商提供或建议的双极和中性电极（如适用）引线

对双极输出的一个电极端进行试验。输出端先不加载然后再加额定负载重复试验。测得的电

流平方乘上２００Ω应不超出上面的要求。最后再对双极输出的另一电极端重复以上试验。

注２：以上１）、２）和３）的要求对具有犅犉型和犆犉型应用部分的高频手术设备均适用。
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ＩＥＣ１１９８／０６

　　标引序号说明：

①———供电网；

②———绝缘材料制作的台板；

③———高频手术设备；

⑤———中性电极、金属或与同样尺寸的金属箔相接触；

⑦———测试电阻２００Ω；

⑧———高频电流表；

⑨———接地的导电平面；

⑩———启动的双极附件；

瑏瑡———负载电阻，如要求，可带高频功率测量装置。

图２０１．１０７　通过双极附件的高频漏电流的测量

ｂ）　直接在高频手术设备端口测量的高频漏电流

当直接在高频手术设备端口测量高频漏电流时，前面的试验项目ａ）也可通过将１）和２）的限

值改变为１００ｍＡ，而３）的在２００Ω上的双极额定输出功率的１％的限制不变，且不得超过

１００ｍＡ来替代。

用类似于２０１．８．７．３．１０１ａ）所述的试验的测量方法来检验是否符合要求，但不带电极电缆，试

验中用于将负载电阻、测试电阻和电流测量仪表连接到高频手术设备上去的引线要尽可

能短。

ｃ）　不同高频患者电路之间的横向耦合

当其他患者电路以所有可用工作模式和在最大输出设定下启动时，那么：

１）　一个未启动的单极患者电路分别经２００Ω负载到地和到中性电极均不应产生１５０ｍＡ以

上高频电流。

２）　一个未启动的双极患者电路在跨接于两输出端上的２００Ω负载上不得产生５０ｍＡ以上

高频电流；两输出端子短接后，经２００Ω负载到地以及经２００Ω负载到中性电极不应产生

５０ｍＡ以上的高频电流（两电流相加，参见图２０１．１０７）。用２０１．８．７．３．１０１ｂ）条款中所述

试验安排和如图２０１．１０６（单极）或图２０１．１０７（双极患者电路）所示的高频手术设备布置进

行测量来检验是否符合要求。
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２０１．８．８．２　固体绝缘的穿透距离或薄层材料的使用

修改：

通用标准中８．８．２ａ）和８．８．２ｂ）的要求不适用于高频附件。

２０１．８．８．３　电介质强度

修改：

这些要求不适用于高频附件。对高频附件的要求和试验在２０１．８．８．３．１０１和２０１．１５．１０１．４中给出。

增补试验条件：

ａａ）　如果在对固体绝缘形式的患者防护措施进行绝缘强度试验时，在通用标准８．９和本文件的

２０１．８．５．１．２中规定的电气间隙上经大气产生击穿或闪络，可插入一绝缘层来防止这种击穿，

因此经保护的绝缘就能试验了。

ｂｂ）　如果在对固体绝缘形式的患者防护措施进行绝缘强度测试时，在通用标准８．９和本文件

２０１．８．５．１．２中规定的爬电距离上出现击穿或闪络，那么应对提供患者防护措施的那些元件，

如变压器、继电器、光电耦合器或印刷电路板上的爬电距离等进行试验。

增补条款：

２０１．８．８．３．１０１　手术附件绝缘

手术附件及手术附件的电缆应有足够的绝缘，以减轻正常使用时对患者和操作者非预期热灼伤

风险。

通过以下试验来检验是否符合要求：

无一次性使用标记的试样应已经过清洁、消毒和灭菌，这些方法采用的循环次数按使用说明书中的

规定。见通用标准７．９．２．１２。

除手术手柄和手术连接器之外的所有手术附件绝缘部分，应浸入０．９％盐水中进行预处理１２ｈ。

在试验制备中剥露的工作导体以及手术附件的电缆端部１００ｍｍ范围内的绝缘应防止接触盐水，一旦

完成这个预处理程序，应用抖、甩的方法和／或用干纱布揩擦，将表面和孔腔中过多的盐水去除。

在盐水预处理后立即按以下顺序进行合适的电气试验：

———高频泄漏（２０１．８．８．３．１０２）；

———高频电介质强度（２０１．８．８．３．１０３）；

———工频电介质强度（２０１．８．８．３．１０４）。

２０１．８．８．３．１０２　手术附件的高频泄漏

手术附件的高频泄漏测量按下述要求进行：

ａ）　测量高频漏电流

应用于手术附件的绝缘，包括手术电极绝缘，但不包括手术连接器，应限制绝缘外表面上流通

的高频漏电流小于犐漏；

预期用于单极应用的手术附件的限值为：

犐漏 ｍＡ［ ］＝２．０×１０－
５
×犱×犔×犳试 ×犝ｐ

式中：

犱 ———绝缘的最小外径，单位为毫米（ｍｍ）；

犔 ———流通高频漏电流的样品绝缘长度，单位为厘米（ｃｍ）；

犳试———高频试验电压频率，单位为千赫（ｋＨｚ）；
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犝ｐ ———峰值高频试验电压，单位为伏（Ｖ）。

预期用于双极应用的手术附件的相应限值为：

犐漏 ｍＡ［ ］＝４．０×１０－
５
×犱×犔×犳试 ×犝ｐ

通过以下试验来检验是否符合要求：

在整个试验过程中，除了离两端剥露导体各１ｃｍ 绝缘之外，试样绝缘的全部长度（不超过

３０ｃｍ）应浸入０．９％盐溶液中或者包扎于浸过盐溶液的透水布中。所有工作内导体应一起连

接于一个高频电压源的一个极上，该电压源具有频率犳试为３００ｋＨｚ到１ＭＨｚ的近似正弦波

形。高频电压源的另一极接到一个导电电极上，该电极浸于盐溶液中或者接到包扎于浸过盐

溶液的透水布中段的金属箔上，用合适仪表串接在高频电压源输出中，监测高频漏电流犐漏。

在高频电压源两输出极上监测高频试验电压犝ｐ。

提升高频试验电压犝ｐ，直到峰值电压等于额定附件电压或４００Ｖ两个值中的较小值，测得的

高频漏电流犐漏不应超过规定限值。

ｂ）　测量高频漏电容

上述ａ）项或者可通过限制测量到的预期用于单极应用的手术附件的高频漏电容实现，高频漏

电容不超过：

犆漏［ｐＦ］＝４．４×犱×犔

对于预期用于双极应用的手术附件，高频漏电容不超过：

犆漏［ｐＦ］＝８．８×犱×犔

式中：

犱———绝缘的最小外径，单位为毫米（ｍｍ）；

犔———浸入盐溶液中的样品绝缘长度，单位为厘米（ｃｍ）。

测量的高频漏电容不得超过规定的相关限值。

通过以下试验来检验是否符合要求：

在整个试验过程中，除了离两端外露导体各１ｃｍ 绝缘之外，试样绝缘的全部长度（不超过

３０ｃｍ）应浸入０．９％盐溶液中或者包扎于浸过盐溶液的透水布中。

所有工作内导体应一起连接于一个感应频率为１００ｋＨｚ至１ＭＨｚ的电容测量仪器的一个测

量端。

电容测量仪器的另一测量端连接到导电电极上，该电极浸于盐溶液中或者接到包扎于浸过盐

溶液的透水布中段的金属箔上。

按照仪器制造商的推荐方法操作，电容测量仪器指示的电容即高频漏电容。

２０１．８．８．３．１０３　手术附件的高频电介质强度

手术附件所用绝缘应能承受１．２倍额定附件电压的高频电压。

通过以下试验来检验是否符合要求：

应在与额定附件电压｛由高频附件制造商在使用说明书中规定［见２０１．７．９．２．１４ｅ）］｝相关联的一个

电压下进行试验，该试验电压如以下试验方法中所详述。对于手术电极和手术附件电缆，经盐水预处理

过的绝缘部分，在不损坏试样外表情况下，用一段直径为０．４ｍｍ（１±１０％）裸导线以节距至少为３ｍｍ，

在电缆绝缘上最多绕５圈。如有必要防止意外弧光放电，该裸导线与手术电极工作导体部分之间的爬

电距离可用绝缘来增加到１０ｍｍ。附加绝缘的厚度不应超过１ｍｍ，并且覆盖到手术电极绝缘上的附

加绝缘不应超过２ｍｍ。高频试验电压源的一个极应连接到试验用裸导线上，另一个极应连接到被试

样品的所有工作导体上。
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手术手柄连同任何可拆卸电缆和可拆卸手术电极，按规定组合在一起，用在０．９％盐溶液中浸泡过

的透水布包起来，整个手柄外表面应包覆，包布应延伸到电缆表面至少１５０ｍｍ，延伸到手术电极绝缘

至少５ｍｍ。如果必要，包布和裸露的工作导体部分之间的爬电距离可如前面一样被绝缘起来。浸盐

水布上包覆金属箔并连接到高频试验电压源的一个电极上，所有被试样品的工作导体包括手术电极工

作（刀）头应同时连接到另一个极上。

在高频电压源输出电极上监测峰值高频试验电压。然后高频试验电压源升压至其峰值电压达到１．２

倍额定附件电压，并保持３０ｓ，以对被试样品绝缘施加应力。绝缘材料不应出现击穿（现象），接着对同

一绝缘按２０１．８．８．３．１０４进行工频试验。

注：蓝色电晕是正常的，不属于绝缘击穿。

被试样品正常使用时未绝缘部分，在预处理时应充分防止同盐溶液接触，试验时该防护应从原来位

置去掉。

试验条件：

使用频率为４００ｋＨｚ±１００ｋＨｚ近似正弦连续波形，或者调制波形（调制频率高于１０ｋＨｚ），其峰值

电压等于高频附件制造商规定的额定附件电压的１．２倍，试验的峰值系数犮犳试（ ）如下述规定：

对于额定附件电压≤１６００Ｖ：

犮犳试 ≤２

　　对于额定附件电压＞１６００Ｖ并且≤４０００Ｖ：

犮犳试 ＝
犝ａｃｃ－４００ Ｖ［ ］

６００ Ｖ［ ］
允差±１０％（ ）

　　式中：

犝ａｃｃ———额定附件电压，单位为伏（Ｖ）。

对于额定附件电压＞４０００Ｖ：

犮犳试 ＝６ 允差±１０％（ ）

　　要求专门验证的、预期需要使用某些特定高频手术模式或输出设定的手术附件，应能承受这种高频

手术模式或输出设定的１．２倍峰值输出电压。在上述同样条件下，但要用该种高频手术模式或输出设

定时的实际峰值系数来进行试验［见２０１．７．９．２．２．１０１ｃ）３）］。

在试验条件呈现出容性负载阻碍高频试验电压特性保持的情况下，手术手柄的试验可在足够小的

绝缘部分中依次进行，直到手柄的整个外表面（包括至少１５０ｍｍ的电缆表面上和５ｍｍ的手术电极绝

缘上）都经过试验。

２０１．８．８．３．１０４　手术附件的工频电介质强度

用于手术附件的绝缘，包括按２０１．８．８．３．１０３高频试验过的绝缘部分，应能承受比高频附件制造商

规定的额定附件电压高１０００Ｖ的直流或工频峰值电压。

通过以下试验来检验是否符合要求：

试验电压源、应能产生一个直流或工频信号，对于手术手柄、手术电极和手术连接器，试验持续时间

应为３０ｓ；对于手术附件电缆，试验持续时间应为５ｍｉｎ。虽然可能出现电晕放电，但不应出现绝缘击

穿或闪弧。该电介质强度试验后立即操作所装指揿开关１０次，应用欧姆表或其他合适的工具，检查开

关结构是否如预期的那样动作，以保证：当其连接到高频手术设备，释放指揿开关时，高频输出会失励。

手术连接器上的离裸露的工作导体１０ｍｍ以上爬电距离的绝缘部分，包上浸过０．９％盐水的透水

布，再在布的中间缠上金属箔，试验电压就加在该金属箔和手术连接器所有工作接头上。

手术附件电缆绝缘的整个长度，包括前面已按２０１．８．８．３．１０３经过高频试验的那部分（但不包括端

部１００ｍｍ），应浸入０．９％盐溶液中，在一个浸于盐溶液的导电体与被试电缆所有导线之间施加试验

电压。
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接好可拆卸电极的手术手柄，用２０１．８．８．３．１０３所述同样方法进行试验准备和连接到试验电压源

上。试验所用的透水布和金属箔可保留在原位进行本试验，只要注意确保透水布保持足够的潮湿。

２０１．８．９．１．５　用于高海拔的 犕犈设备

修改：

这个要求不适用于高频患者电路与包括信号输入／输出部分的外壳之间以及不同的高频患者电路

之间的隔离。

对于高频手术设备和附属设备，高频患者电路与包括信号输入／输出部分的外壳之间、高频患者电

路与中间电路之间以及不同高频患者电路之间的隔离要求由２０１．８．５．１．２规定。

２０１．８．１０．４　有电线连接的手持式和脚踏式控制装置

２０１．８．１０．４．１　工作电压的限制

通用标准的８．１０．４．１不适用。见２０１．８．１０．４．１０１。

２０１．８．１０．４．２　连接用电线

替换：

手术附件电缆的固定结构应设计成能防止由于电缆扭曲或过分拉扯引起的导体和绝缘损坏，从而

能使患者和操作者受到的风险最小化。

通过检查和下述试验来检验是否符合要求：

手术手柄和手术连接器分别试验一次。

被试手术手柄或手术连接器固定在如图２０１．１０８所示的类似装置上，当装置的摆杆处于摆程中间

位置即与电缆同轴时，在垂直方向上将被试件沿轴线向下放，穿过一个离摆动轴心３００ｍｍ的小孔，一

个等于手术附件电缆和连接器总重的重物固定于小孔以下的电缆上，以对电缆施加张力，小孔直径最大

不宜超过电缆直径的２倍。

图２０１．１０８　手术附件电缆固定装置的试验布置
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　　如果被试手术手柄或手术连接器装有两根或多根电缆，它们应一起试验，加到固定装置上的总重量

应是每一根电缆单独要加的重量之和。

摆动杆以９０°摆动（垂直方向上每边４５°）。

手术手柄的电缆固定装置应以大约３０次／ｍｉｎ速率摆动１００００次（标记为一次性使用的手术附件

摆动２００次），手术连接器的电缆固定装置应以大约３０次／ｍｉｎ速率摆动５０００次（标记为一次性使用的

手术附件摆动１００次）。

试验后，电缆不应失效也应无可见损伤。对于多芯电缆，各芯线不应出现短路。施加张力的重物应

增加到１ｋｇ，并用不超过１Ａ的直流电流检查各芯线的电气连续性。

增补条款：

２０１．８．１０．４．１０１　开关检测器

２０１．８．１０．４．１０１．１　概述

除了２０１．８．１０．４．１０１．２中所述之外，高频手术设备和可用附属设备都应配置一个开关检测器，以便

即时响应开关的通断动作而使相应手术输出端子受激或停激。

对于电缆连接的手术附件的开关检测器，应使用与网电源部分和地绝缘的电源供电，如果它与应用

部分有导电连接时，供电电压不超过１２Ｖ，无导电连接时供电电压不超过交流２４Ｖ或直流３４Ｖ。

注１：该要求（也）适用于开关检测器中出现的电压。忽略共模高频电压。

在单一故障状态下，开关检测器不应引起低频患者漏电流超过允许限值（见２０１．８．７．３）。

通过检查、功能试验以及电压和漏电流测量来检验是否符合要求。

如果开关检测器具有预期连接外部电气开关触点的输入端口，当这些端口上跨接一个≥１０００Ω

电阻时，应不能启动高频手术设备的任何输出。

通过功能试验来检验是否符合要求。

每一个开关检测器应只能启动预期的单一手术输出端子，并且一次不应控制多于一个的高频手术

模式。

注２：为满足该要求，一个翘板式开关的两臂被看作是两个独立开关。

２０１．８．１０．４．１０１．２　非连续启动

开关检测器的非连续启动模式被接受，仅当：

ａ）　高频手术设备根据设备的专门用途自动停止输出；

ｂ）　提供一个可视指示器向操作者指明高频手术设备设置于这种专门应用方式；以及

ｃ）　具有手动停止输出功能。

通过检查随机文件和功能试验来检验是否符合要求。

２０１．８．１０．４．１０１．３　用阻抗检测方法启动

只有对双极凝，开关检测器方可根据手术输出端子上呈现的阻抗来启动高频输出。

如果这种阻扰敏感开关检测器具有其他用途或附加到一个触点闭合敏感开关检测器上，那么：

ａ）　当供电网中断并恢复时，这种检测器在任何情况下应不能单独激励高频输出，以及

ｂ）　只有当操作者专门选中时，阻抗检测启动才能起作用，以及

ｃ）　对这种选择应向操作者提供可见指示。

阻抗敏感开关检测器不应用于单极输出启动，本条要求并不适用于根据专门应用方式只能自动终
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止高频输出的开关检测器［见２０１．８．１０．４．１０１．２ａ）］。

通过检查随机文件和功能试验来检验是否符合要求。

２０１．８．１０．４．１０１．４　脚踏开关

脚踏开关应符合下述要求（见２０１．１１．６．５和２０１．１２．２）：

启动开关所要求的力不应小于１０Ｎ，该力施加于脚踏开关操作表面上任何６２５ｍｍ２面积上。

通过测量启动力来检验是否符合要求。

２０１．９　犕犈设备和 犕犈系统对机械危险的防护

通用标准的第９章适用。

２０１．１０　对不需要的或过量的辐射危险的防护

通用标准的第１０章适用。

２０１．１１　对超温和其他危险（源）的防护

除下述内容外，通用标准的第１１章适用。

２０１．１１．１．１　正常使用时的最高温度

增补：

用电极电缆将高频手术设备的额定输出功率加到一个电阻性负载上，以制造商规定的持续周期运

行１ｈ，但运行时间不少于１０ｓ，间歇时间不多于３０ｓ。

２０１．１１．１．２．１　向患者提供热量的应用部分

增补：

手术电极被认为是应用部分，作为其预期临床效果（切和凝）的一部分预期为患者提供热量。不要

求披露温度和临床效果。

２０１．１１．１．２．２　不向患者提供热量的应用部分

增补：

中性电极被认为是应用部分，不预期为患者提供热量。（见２０１．１２．４．１０１和２０１．１５．１０１．５）。

２０１．１１．６．３　犕犈设备和 犕犈系统中的液体泼洒

替换：

高频手术设备和附属设备的外壳结构应制成在正常使用时不会因液体泼洒而弄湿电气绝缘和那些

一旦弄湿可能影响高频手术设备和附属设备安全的其他元器件。

用下述试验来检验是否符合要求。

在１５ｓ内将１Ｌ水匀速地倒在高频手术设备和附属设备顶盖中央。预期要装入墙上或箱内的高

频手术设备和附属设备，在按建议的那样安装到位后再试验，水应倒在控制面板上方的墙壁上。如此处

理后，高频手术设备和附属设备应能承受２０１．８．８．３中规定的电介质强度试验，并且检查可能进入外壳

的水对高频手术设备和附属设备安全应不会产生不利影响，特别是那些按通用标准８．９．１规定了爬电

距离的绝缘上不应有水迹。
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２０１．１１．６．５　水或颗粒物质侵入 犕犈设备和 犕犈系统

增补：

ａ）　预期在手术室中使用的高频手术设备和附属设备的脚踏开关，其电气开关部件应防止液体

进入，可能引起应用部分意外激励的影响。

用下述试验来检验是否符合要求。

将整个脚踏开关在０．９％盐水、１５０ｍｍ深度下浸没３０ｍｉｎ，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。

ｂ）　指揿开关的电气部件应能防止进液影响，进液可能引起应用部分被意外激励（还可参见

２０１．８．８．３．１０３）。

用以下试验来检验是否符合要求。

应在手术连接器的每一个开关端子上用频率至少为１ｋＨｚ、电压不超过１２Ｖ的电源测量其交

流阻抗。手术手柄水平支撑起来至少５０ｍｍ，其最上面的开关启动部件应高于任何表面。在

１５ｓ内将１Ｌ０．９％盐溶液匀速地倒在手术手柄上，并要弄湿手术手柄整个长度。允许溶液自

由滴离。开关端子上的交流阻抗应保持在２０００Ω以上。

此后立即对每一个指揿开关操作和释放１０次，在每一次释放后０．５ｓ内开关端子上的交流阻

抗应超过２０００Ω。

２０１．１１．６．７　犕犈设备和 犕犈系统的灭菌

增补：

除非标记为仅一次性使用，手术附件及其所有可拆卸部件（不用工具可从电缆上拆卸下来的手术连

接器除外），经过通用标准该条款规定的试验后，都应符合本文件的要求。

２０１．１１．８　犕犈设备的供电电源／供电网中断

当高频手术设备电源关断再接通，或者供电网中断再恢复时：

———输出控制器一个给定设定下的输出功率不应增加２０％以上，并且

———除了不产生功率输出的待机状态之外，原来选择的高频手术模式不应改变。

通过以下操作，测量１ｓ内的平均功率和观察工作模式来检验是否符合要求：

ａ）　反复操作高频手术设备的电源开关；

ｂ）　高频手术设备电源开关处于接通位置，中断和恢复供电网。

２０１．１２　控制器和仪表的准确性和危险输出的防护

除下述内容外，通用标准的第１２章适用。

２０１．１２．１　控制器和仪表的准确性

增补条款：

２０１．１２．１．１０１　输出控制设定的准确性

对于超过额定输出功率的１０％的输出功率，作为负载电阻和输出控制设定函数的实际输出功率与

２０１．７．９．３．１所规定的图示值偏差不应超出±２０％。
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通过使用合适负载电阻值的２０１．１２．１．１０２试验来检验是否符合要求。

２０１．１２．１．１０２　输出控制设定的单调性

输出功率不应随输出控制设定的下降而升高（见２０１．７．９．３．１、图２０１．１０９和图２０１．１１０）。

通过以下试验来检验是否符合要求：

ａ）　单极输出

在包括１００Ω、２００Ω、５００Ω、１０００Ω、２０００Ω和额定负载等至少为５个特定负载电阻值上，测

量作为输出控制设定函数的输出功率。应使用与高频手术设备一起提供的手术附件和中性电

极，或者使用３ｍ长绝缘导线来连接负载电阻。

　　标引序号说明：

①———供电网；

②———绝缘材料制作的台板；

③———高频手术设备；

④———手术电极；

⑤———中性电极、金属或与同样尺寸的金属箔相接触；

⑨———接地的导电平面；

瑏瑡———负载电阻，如要求，可带高频功率测量装置。

图２０１．１０９　输出功率的测量———单极输出

ｂ）　双极输出

在包括１０Ω、５０Ω、２００Ω、５００Ω、１０００Ω和额定负载等至少５个特定负载电阻值上，测量作

为输出控制设定函数的输出功率，应使用与高频手术设备一起提供的双极电极电缆，或者使

用额定电压≥６００Ｖ的３ｍ长双导体绝缘电缆来连接负载电阻。

制造商应提供用双极附件的替代形式如何设置这些测量的具体说明。
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　　标引序号说明：

①———供电网；

②———绝缘材料制作的台板；

③———高频手术设备；

⑨———接地的导电平面；

⑩———启动的双极附件；

瑏瑡———负载电阻，如要求，可带高频功率测量装置。

图２０１．１１０　输出功率的测量———双极输出

２０１．１２．１．１０３　最大输出电压的准确性

对于高频手术设备可用的每一个高频手术模式，施加于手术输出端子上的最大输出电压不应超过

２０１．７．９．３．１中规定的值。

用示波器观察来检验是否符合要求，还可参见２０１．５．４ａａ）。对于每一种高频手术模式，应在输出设

定和负载状态能产生最高峰值电压的条件下测量。

２０１．１２．２　犕犈设备的可用性

增补：

ａ）　如果使用一个双踏板脚踏开关组件来选择切和凝输出模式，则应设计成：按操作者方向观察，

左踏板启动切，右踏板启动凝。

通过检查来检验是否符合要求。

ｂ）　如果在一个手术手柄上装有独立而分开的指揿开关来选择性地启动切和凝高频手术模式，

那么启动切的开关应比另一个开关更靠近手术电极。

通过检查来检验是否符合要求。

ｃ）　应不能同时激励一个以上手术输出端子，除非：

１）　每一个手术输出端子具有独立的控制装置来选择高频手术模式、高频输出设定和开关检

测器，或者

２）　两个单极手术输出端子具有各自的开关检测器并且分担一个公用的电灼（面凝）输出。

　　通过检查和功能试验来检验是否符合要求。
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ｄ）　同时启动时的提示声响应不同于单个启动时的声响（还可参见２０１．１２．４．２．１０１）。除了被操

作者启动的那个患者电路之外，任何其他的患者电路绝对不应被激励到２０１．８．７．３．１０１ｃ）中规

定的水平之上。

通过检查和功能试验来检验是否符合要求。

ｅ）　高频手术设备和附属设备上的手术输出端子在结构、外形上应明显不同，以使单极手术附

件、中性电极和双极手术附件不能错误连接。

注：见附录ＡＡ。

通过检查来检验是否符合要求。

ｆ）　具有一个以上插脚的手术连接器应有永久固定的脚距，禁止“飞线”连接。

通过检查来检验是否符合要求。

ｇ）　如果多于一个高频手术模式可被单个开关检测器激励，在被激励输出前，应提供一个指示

以表明被选中的高频手术模式。

通过检查和功能试验来检验是否符合要求。

２０１．１２．４　危险输出的防护

增补条款：

２０１．１２．４．１０１　大电流模式的使用

高频手术设备应提供一种方法，在大电流模式下，使用具有足够电流承载能力的中性电极，确保无

不可接受的温升。在此过程中，２０１．１５．１０１的要求应在风险管理文档中对大电流模式情况具体分析。

该要求应被认为是一个基本性能要求。

通过检查制造商的文件和风险管理文档来检验是否符合要求。

２０１．１２．４．２　有关安全的指示

增补：

如果任何高频手术模式，包括各个独立输出（如可用）被同时启动时，每一个输出端接入额定负载的

总输出功率，在任何１ｓ时间内平均超过４００Ｗ，那么风险管理文档中应给出潜在危险的特殊考虑，特

别是关于中性电极。

通过测量来检验是否符合要求。

增补条款：

２０１．１２．４．２．１０１　输出指示器

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听的（声响提示）信号。声音输出的主要能量应包含在１００Ｈｚ～３ｋＨｚ的

频段内，根据制造商规定的方向上离高频手术设备１ｍ 距离处，声源产生的声级至少应为６５ｄＢ（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４０ｄＢ（Ａ计权）以下。对于模拟启动，还可

参见２０１．１２．２ｄ）。

为了使操作者能区分２０１．８．４．１０１所述可听报警和以上规定的可听信号，应将前者制成脉动式的或

者使用两种不同的频率。

注：该可听信号不适用ＹＹ９７０６．１０８—２０２１中“报警信号”的定义。见本文件第２０８章。

通过功能检查和声级测量来检验是否符合要求。
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２０１．１２．４．３　过量输出值的意外选择

增补条款：

２０１．１２．４．３．１０１　输出降低的方法

对于每一个高频手术模式，除了２０１．７．９．２．２．１０１ａ）７）和２０１．７．９．３．１所提要求外，高频手术设备应

配备一个装置（输出控制器）以使输出功率可降到额定输出功率的５％或１０Ｗ 以下，取其较小者（还可

参见２０１．１２．１．１０２）。

通过测量输出功率和检查来检验是否符合要求。

２０１．１２．４．４　不正确的输出

增补条款：

２０１．１２．４．４．１０１　单一故障状态下最大允许输出功率

额定输出功率大于５０Ｗ 的单极高频手术设备和所有高频手术设备的双极输出都应配备一个报警

和／或连锁系统，来指示和／或防止输出功率相对于输出设定的明显增加。

在单一故障状态下，最大允许输出功率应对每一个患者电路和工作模式分别计算。

单一故障状态下最大允许输出功率规定见表２０１．１０２。

表２０１．１０２　单一故障状态下最大输出功率

设定（额定输出功率的百分比范围犘／％） 单一故障状态下最大允许输出功率

犘＜１０ 额定输出功率的２０％

１０≤犘≤２５ 设定值×２

２５＜犘≤８０ 设定值＋额定输出功率的２５％

８０＜犘≤１００ 设定值＋额定输出功率的３０％

通过技术说明书检查和合适单一故障状态的模拟试验来检验是否符合要求。

２０１．１２．４．４．１０２　同时激活期间的输出功率

对于可同时启动多于一个以上患者电路（参见２０１．１２．２）的高频手术设备，当这些患者电路在任何

可用的高频手术模式组合下同时启动时，其释放的输出功率不得超过２０１．１２．１．１０１规定的偏差２０％。

任何单独启动的患者电路应符合２０１．１２．１．１０１。

通过以下试验（见图２０１．１１１）来检验是否符合要求。

对于２０１．１２．２ｃ）所定义的高频手术设备：

被试输出以２０％额定输出功率启动，并记下此时的输出高频电流读数，然后任何其他输出在最大

功率下启动，被试输出电流不应增加１０％以上。

被试输出分别以５０％和１００％输出设定启动，记下输出电流值，当另一输出也启动时，被试输出电

流不应增大１０％以上。

对于可以在任一时刻一同启动输出的所有可能组合，重复进行这些试验。
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　　标引序号说明：

①———高频手术设备；

②———中性电极连接器；

Ｒ１———手术输出的额定负载；

Ｒ２———手术输出的额定负载；

Ｒ３———手术输出的额定负载；

Ａ０１———单极手术输出；

Ａ０２———单极手术输出；

Ａ０３———双极手术输出。

图２０１．１１１　同时启动的手术输出之间相互影响的试验方法

２０１．１３　犕犈设备危险情况和故障状态

除下述内容外，通用标准的第１３章适用。

２０１．１３．２．１３　过载

增补条款：

２０１．１３．２．１３．１０１　电极短路影响的防止

高频手术设备在最大输出设定下激励时，应能无损伤地承受输出开路和短路的影响。

通过以下试验来检验是否符合要求：

将２０１．１２．１．１０２中ａ）和ｂ）所述３ｍ导线连接到患者电路连接（点）上，对于每一种高频手术模式，

将输出控制器设定在最大位置。然后启动输出，让一对启动导线远端短路５ｓ，然后开路１５ｓ，再停止输

出１ｍｉｎ。重复循环１０次。

该试验后，高频手术设备应符合本文件的所有要求。

２０１．１４　可编程医用电气系统（犘犈犕犛）

通用标准的第１４章适用。

２０１．１５　犕犈设备的结构

除下述内容外，通用标准的第１５章适用。

２０１．１５．４．１　连接器的构造

增补条款：
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２０１．１５．４．１．１０１　第三方提供的手术电极的兼容性

带有可拆卸手术电极的手术附件制造商应对预期加接到手术附件上去的任何手术电极配件给出尺

寸及其精度要求。

通过对随机文件的检查来检验是否符合要求。

带有可拆卸手术电极的手术附件制造商应在随机文件中规定预期可兼容的手术电极。

通过一致性演示来检验是否符合本文件所有相关要求。

２０１．１５．４．１．１０２　可拆卸手术电极的拆卸力

可拆卸手术电极制造商应在手术附件的随机文件中规定其预期用途。

可拆卸手术电极应能牢固地装入规定的手术附件。

通过检查和下述试验来检验是否符合要求：

将可拆卸手术电极在规定的手术附件中插拔１０次，再插入后，沿插入轴方向用等于手术电极１０倍

重量的拉力（最大１０Ｎ），在１ｍｉｎ内应不能拔出该电极。

在可拆卸手术电极插入规定的手术附件的情况下，其组件应符合本文件其他所有适用的要求。

增补条款：

２０１．１５．１０１　中性电极

２０１．１５．１０１．１　中性电极的通用要求

除了仅预期与一个双极附件连接的任何患者电路之外，额定输出功率超过５０Ｗ 的高频手术设备

应配备一个中性电极连接。

通过目测来检验是否符合要求。

２０１．１５．１０１．２　中性电极电缆的连接

中性电极应与其电缆牢固连接，除了可监测中性电极以外，用于电极电缆及其连接器的电气连续性

监测的电流应流过电极的截面。

通过下述试验来检查是否符合要求。

使用至少１Ａ，但不大于５Ａ且开路电压不大于６Ｖ的直流或工频电流来进行电气连续性试验，电

气连续性电阻应≤１Ω。

２０１．１５．１０１．３　中性电极电缆的连接器

用于中性电极电缆与可拆卸中性电极连接的电气接头应设计成：在与中性电极意外分离事件中，接

头的导电部分应不能接触到患者身体。

通过下述试验来检查是否符合要求。

让中性电极电缆拆离中性电极，用通用标准图６所示标准试验指检查，电缆连接器的导电部分不得

被触及。

２０１．１５．１０１．４　中性电极电缆的绝缘

中性电极电缆的绝缘应足以防止对患者和操作者产生灼伤。

通过下述试验步骤来检查是否符合要求：

———根据２０１．８．８．３．１０２ａ）以４００Ｖ峰值电压进行高频泄漏试验，高频漏电流犐漏不应超过：

犐漏 ｍＡ［ ］＝４．０×１０－
５
×犱×犔×犳试 ×犝ｐ
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　　或者根据２０１．８．８．３．１０２ｂ）进行高频漏电容试验。高频漏电容不应超过

犆漏 ｐＦ［ ］＝８．８×犱×犔

　　式中：

犱———绝缘的最小外径，单位为毫米（ｍｍ）；

犔———浸入盐溶液中的样品绝缘长度，单位为厘米（ｃｍ）。

———根据２０１．８．８．３．１０３以５００Ｖ峰值高频试验电压进行高频电介质强度试验，不得出现绝缘击穿

现象。

———根据２０１．８．８．３．１０４以２１００Ｖ峰值试验电压进行工频电介质强度试验，不得出现绝缘击穿

现象。

２０１．１５．１０１．５　中性电极的热性能

按使用说明书在正常使用状态下应用时，中性电极不应使患者接触部位受到热损伤风险。

通过下述试验来检查常规的中性电极是否符合要求。

注：常规的中性电极是指不适用于大电流模式的中性电极。

对于带有如表２０１．１０３所示患者重量标记的中性电极，施加规定的试验电流犐试６０ｓ后立即测量，

中性电极与患者接触部位下的任何１ｃｍ２面积和向外延伸的１ｃｍ范围，最大温升不应超过６℃。

表２０１．１０３　按体重范围使用的试验电流

患者体重范围 犐试／ｍＡ

＜５ｋｇ ３５０

５ｋｇ～１５ｋｇ ５００

＞１５ｋｇ或未标记 ７００

对于所有可监测中性电极，试验接触面积应是如２０１．８．４．１０１符合性试验中求得的犃ａ（报警面积）。

对于所有其他的中性电极，试验接触面积应根据使用说明书所指定的应用面积。

对于预期用于小患者的中性电极，这些试验可在成人活体对象上进行。所用被试中性电极的试验

表面应是人类皮肤，或电热等效代用品或试验装置。应最少使用四个不同样品对人体对象重复这些试

验。如果使用代用品或试验装置，则应试验至少１０个不同的中性电极样品。

这些至少１０个不同样品中的每一个应用来自另一个人体对象的报警面积犃ａ 试验。对于每个人

体对象的试验应使用个体的报警面积犃ａ，如２０１．８．４．１０１中符合性试验中求得的。如果试验装置含有

ＣＱＭ模拟电路，报警面积犃ａ也能通过该试验装置来确定。

用代用品或试验装置时，中性电极和试验表面的初始温度应为２３℃±２℃，试验表面的基准温度

应在中性电极加到试验表面上之前即时记录。除了接触面积为犃ａ之外，应根据提供的使用说明书将

中性电极加到试验表面上。在施加试验电流之前中性电极应在一个稳定温度环境下静置于试验表面

３０ｍｉｎ。如果使用电热等效代用品或试验装置，一旦达到热平衡就可开始试验。

加到待试中性电极上的试验电流犐试，应是近似的高频正弦波，并且应在试验开始的５ｓ内施加电

流，该电流在１００％～１１０％的犐试范围内保持６０ｓ±１ｓ。

试验表面的第二次温度检查，应在试验电流终止后１５ｓ之内完成，同基准温度相比较，任何１ｃｍ２

面积上的温升不得超过６℃。

温度测量指示精度要优于０．５℃，并且至少一个样品要在整个中性电极接触面积加上该面积边缘

１ｃｍ 范围内的面积上具有１ｃｍ２的空间分辨率，基准温度检查和第二次温度检查之间的部位偏差应在

±１．０ｃｍ之内。
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在使用人体对象时，至少由不同皮肤组织形态的（例：皮下脂肪层薄的、中等的和厚的等）男性和女

性各５人组成。

任何代用品或试验装置应提供经文件证实的数据，表明它产生的温升不低于至少２０个人体对象上

获得的原始数据。

２０１．１５．１０１．６　中性电极的接触阻抗

在中性电极应用部位表面和中性电极电缆的连接（距中性电极导电表面的连接处５ｃｍ内）之间的

电气接触阻抗应足够低，以防止流通高频手术电流时产生欧姆热引起灼伤患者的风险。

在２００ｋＨｚ～５ＭＨｚ频率范围内，导电性中性电极接触阻抗应不超过５０Ω，电容性中性电极接触

电容应不低于４ｎＦ。

注：在本文件中，除制造商另有规定，导电性中性电极在２００ｋＨｚ下，接触阻抗具有的相位角＜４５°，而电容性中性电

极在２００ｋＨｚ下，接触阻抗具有的相位角≥４５°。

随机抽取至少１０个待试中性电极样品进行下述试验来检查是否符合要求。

中性电极全部面积稳固地置于一金属平板上。一个真有效值响应的交流电压表接在金属平板和中

性电极电缆导体之间，在距中性电极的导电表面连接处５ｃｍ 内，以测量试验电压犝试，该电压表在

２００ｋＨｚ～５ＭＨｚ范围内具有优于５％的精度。在中性电极电缆导体和金属平板之间，通入试验频率

犳试在２００ｋＨｚ～５ＭＨｚ范围内，基本是正弦波的２００ｍＡ试验电流犐试，并用合适的真有效值交流电流

表监视。

记录犳试＝２００ｋＨｚ、５００ｋＨｚ、１ＭＨｚ、２ＭＨｚ和５ＭＨｚ时的犝试和犐试，对每一个犳试计算接触阻

抗犣ｃ：

犣ｃ＝
犝试

犐试

　　计算接触电容犆ｃ：

犆ｃ ｎＦ［ ］＝
犐试 ×１０

６

２π×犳试 ×犝试

　　式中：

犝试———有效值高频试验电压，单位为伏（Ｖ）；

犐试 ———有效值高频试验电流，单位为安（Ａ）；

犳试———高频试验电压频率，单位为千赫（ｋＨｚ）。

２０１．１５．１０１．７　中性电极的粘附

对于中性电极，除可监测中性电极的和标记用于患者重量小于１５ｋｇ的中性电极之外，如果使用说

明书指明中性电极要粘贴到患者身上，粘胶剥离强度在预期的使用状态下应足以保证接触的安全程度。

通过下述试验来检查是否符合要求。

预期用于小患者的中性电极可用成人对象进行试验。可以使用被证明等效于人体对象的代用品试

验表面。

ａ）　持粘力试验：

每个试验对象至少用两个被测中性电极样品，按使用说明书所示应用于至少１０个男性和１０

个女性对象的适宜部位，保持５ｍｉｎ～１０ｍｉｎ。对于预期用于成人患者的中性电极，在中性电

极电缆连接点处，沿着与皮肤表面平行的每个坐标轴方向，对连接的中性电极电缆施加１０Ｎ

的力１０ｍｉｎ。在该连接点处，一个轴具有较小尺寸。至少９０％的试验中，不应有５％以上中性

电极粘胶面积与皮肤表面分离。

ｂ）　柔顺性试验：
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被试中性电极应用于５个男性和５个女性人体对象的近似圆柱形部位，如四肢，该部位周长应

是中性电极主轴方向长度的１．０倍～１．２５倍，中性电极主轴包裹于该部位。贴好１ｈ中，不应

有１０％以上粘胶面积与皮肤表面分离。

注：如果使用说明书中指明中性电极贴于手术患者朝下的一面，则不要求进行柔顺性试验。

ｃ）　液体耐受试验：

中性电极置于至少５个男性和５个女性人体对象身上，如果中性电极预期使用可重复使用电

缆，则要用合适连接器连接中性电极。在５ｓ～１５ｓ内，将１Ｌ０．９％盐水从３００ｍｍ高度直接

倒向中性电极，泼洒盐水后１５ｍｉｎ内，不应有１０％以上粘胶面积与皮肤表面分离。

２０１．１５．１０１．８　中性电极的货架寿命

标记为一次性使用的中性电极在其制造商规定的有效期内，应符合２０１．１５．１０１．５至２０１．１５．１０１．７中

的要求。试样可根据其使用说明书从实际贮存正好要到期的中性电极中抽取，或者通过一个被证明等

效于建议贮存条件的加速老化循环获得。

通过对有效期到期前或者加速老化完成后的３０天内的中性电极进行试验来检查是否符合要求。

２０１．１５．１０１．９　成人中性电极的常规手术

导电性中性电极预期用于成人患者，因此被批准用于体重超过１５ｋｇ的患者时应是可监测中性电

极。该要求不适用于使用大电流模式的中性电极。

注１：在本文件中，除制造商另有规定，导电性中性电极在２００ｋＨｚ下，接触阻抗具有的相位角＜４５°，而电容性中性

电极在２００ｋＨｚ下，接触阻抗具有的相位角≥４５°。

注２：常规手术是指那些不使用大电流模式的手术。

２０１．１６　犕犈系统

通用标准的第１６章适用。

２０１．１７　犕犈设备和 犕犈系统的电磁兼容性

通用标准的第１７章适用。

２０２　电磁兼容———要求和试验

除以下内容外，ＹＹ９７０６．１０２—２０２１适用。

２０２．６．１　发射

２０２．６．１．１．１　要求

增补：

ａａ）　当高频输出激励时，这些要求和测试不适用于高频手术设备；

ｂｂ）　高频手术设备通电时并且高频输出未激励的空置状态下，应符合ＧＢ４８２４—２０１９中第１组

的要求。制造商应根据其预期用途声明高频手术设备是犃类还是犅类。

２０２．６．２　抗扰度

２０２．６．２．１．１０　符合性准则

增补：

下列性能的降低不影响基本性能或者基本安全。
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———高频功率输出的中断或复位到待机模式在高频手术设备的操作面板上清楚指示时；

———如２０１．１２．１．１０１中允许的输出功率传输的变化。

如果上述变化满足ＹＹ９７０６．１０２—２０２１的要求，应认为符合要求。

２０８　医用电气设备和医用电气系统中报警系统的通用要求、试验和指南

除以下内容外，ＹＹ９７０６．１０８—２０２１适用：

修改：

２０１．８．４．１０１中描述的可听警报和红色警示灯不应被认为是 ＹＹ９７０６．１０８—２０２１中定义的报警

信号。　

２０１．１２．４．２．１０１中描述的可听的（声响提示）信号不应被认为是ＹＹ９７０６．１０８—２０２１中定义的报警

信号。
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附　　录

通用标准的附录适用。
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附　录　犃犃

（资料性）

专用指南和原理说明

犃犃．１　通用指南

本附录对本文件的一些重要要求给出简要的原理说明，预期提供给那些熟悉该标准议题而未参与

标准制定的人们。对于主要要求的原理的理解对于正确使用标准是重要的。此外，随着临床实践和技

术的变化，相信现有要求的原理说明将会促进因这种进步而必需对标准实施的修订。

注：测试这些设备的符合性和操作时当高频启动时由于高频电场的暴露能造成测试设备超出正常运行。因此适当

的预防措施和检查要考虑在内。这种情况也会发生在设备附近的医用支持仪器上。

犃犃．２　特殊章和条款的原理说明

以下是本文件中的特殊章和条款的原理说明，与本文件的正文的章和条款相对应。

条款２０１．１．１　范围

本文件适用范围不包括电灼设备，即：用电加热的金属棒或线圈的医学治疗的设备。某种意义上说

本版专用标准为高频手术设备和高频附件提供了单独的要求和试验，不论其制造商是谁。附属设备被

包含于附件定义中。

条款２０１．３．２０７　附属设备

附属设备的例子有“氩气（流）控制装置（仪）、附件泄漏监测器、中性电极接触监测器等。见

图ＡＡ．１。

条款２０１．３．２０８　双极

该项预期等同适用于设备和附件，因此它与２０１．３．２０９（双极附件）是有区别的，也可能代替

２０１．３．２０９。　
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　　标引序号说明：

①———高频手术设备；

②———高频附件；

———手术附件；

———中性电极；

———附属设备；

⑥———手术连接器；

⑦———手术附件电缆；

⑧———指揿开关；

⑨———手术手柄；

⑩———手术电极绝缘；

瑏瑡———手术电极；

瑏瑢———可监测中性电极；

瑏瑣———不可监测中性电极；

１４———高频手术发生器；

１５———氩气凝设备；

瑏瑦———脚踏开关；

Ａ———手术输出端子；

Ｓ———开关检测器；

ＣＱＭ———接触质量监测器；

ＣＭ———中性电极连续性监测器；

Ａｒ———氩气源；

○～———供电网。

　　注１：制造商决定手术手柄和手术绝缘之间的界线的位置。

注２：双极附件可包括也可不包括作为手术附件一部分的开关。

注３：附件和中性电极未按比例显示。

图犃犃．１　一个高频手术 犕犈系统各种部件的示例

７３

犌犅９７０６．２０２—２０２１



　　标引序号说明：

①———高频手术设备（发生器）；

②———手术附件；

③———中性电极。

图犃犃．２　使用中性电极的高频手术单极方法的示例

标引序号说明：

①———高频手术设备（发生器）；

②———双极附件。

图犃犃．３　高频手术双极方法的示例
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条款２０１．３．２１３　峰值系数

峰值系数在数学上是简单的，但要可靠进行测量却又是困难的，有效值电压特别难以测量。定义中

提出宜在开路状态下测量，这表示在高频手术设备输出端是没有正常负载的。测量这些电压的高压探

头所呈现负载（典型的为１０ＭΩ到１００ＭΩ）被认为基本上为开路状态。下面建议的测量方法具有一个

合理的精度。

用一个１０００倍或１００倍衰减的高压探头，连到一个具有自动测量能力的高质量数字存贮示波器

（ＤＳＯ）上，测量从单极输出到中性电极和双极输出的两电极上的波形。先测出精确的信号周期，对于

连续正弦波（犮犳＝１．４），就是对应的基波周期。对于非连续波，测量脉冲列的时间周期。譬如，一个凝波

形具有４００ｋＨｚ基频和２０ｋＨｚ的脉冲重复频率，精确测量２０ｋＨｚ正是要求的脉冲重复频率。这个时

间周期一测好，就可调节ＤＳＯ的时间基准使其整个屏幕含有５到１０个精确周期。例如，脉冲重复频率

准确地为２０ｋＨｚ，该周期就是５０μｓ，设置ＤＳＯ的时基为每格５０μｓ，则你就可以在屏幕上精确地得到

１０个波形的脉冲波形。

这个波形可被捕捉和贮存。测量和记录最大输出电压（最大峰值的绝对值）。然后计算有效值电

压。最可靠的方法是使用ＤＳＯ来计算整个屏幕的有效值。当调节时基捕捉到精确的复合波形时，有效

值电压的计算应是正确的。

测量有效值电压的另一个方法是：可将高压探头输出接到一个热敏感性真有效值电压表上，测量的

就是该峰值系数和波形的额定电压值（有效值）。

现在就能计算峰值系数了。

条款２０１．３．２１４　切（割）

人们通常认为高频手术切（割）包括显微镜下细胞消融，这是手术电极与组织之间的小电火花产

生的。

条款２０１．３．２１５　以地为基准的患者电路

为符合本文件，该路径上的阻抗至少在最低高频工作频率下为１０Ω或更小，见图ＡＡ．５。

条款２０１．３．２１７　电灼（面凝）

电灼通常需要高频峰值输出电压至少２ｋＶ，以便点燃和维持长的火花。这种模式还被称为面凝

（喷凝）或非接触凝，结合惰性气流如氩气还可以增强。

条款２０１．３．２１８　发热因子

该值是根据在有限时间周期内传输的能量来描述施加到中性电极的热应力的一种方式。

注：附加信息见本附录对条款２０１．１５．１０１．５的说明。

条款２０１．３．２１９　大电流模式

该模式描述的情况是中性电极热应力的值大于２０１．１５．１０１．５验证试验中的值。

条款２０１．３．２２０　高频

２００ｋＨｚ以上频率宜被用于单极应用，以防止非预期的神经肌肉刺激，这种刺激在使用低频电流时

会产生。如果风险分析显示神经肌肉刺激的可能性已被降低到可接受水平，则较低的频率可被用于双

极技术。

名义上高于５ＭＨｚ的频率不被采用，是为了使与高频漏电流相关的问题最小化。一般公认１０ｍＡ
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是对组织产生热效应的下限。

条款２０１．３．２２５　高频手术模式

术语“高频手术模式”宜同通用标准６．６和７．２．１１中的对操作持续周期所用“运行方式”相区别。

条款２０１．３．２２６　最大输出电流

制造商需要这些信息以便设计适用于大电流模式的中性电极。该值用于计算中性电极承受的最大

加热因子。

条款２０１．３．２２７　最大输出电压

这个参数预期被操作者用来与额定附件电压相比对以保证安全。

条款２０１．３．２２８　可监测中性电极

只有使用一个可监测中性电极时，接触质量监测器才能起作用。由于导电区域被分成两个或多个

部分，所以可监测中性电极也被称为分裂或分割极板。

条款２０１．３．２２９　单极

这个定义预期等同适用于设备和附件，因此它与之前的２０１．３．２０３（手术电极）是有区别的。

条款２０１．４．１．１０１　应用的附加条件

高频手术设备和高频附件的市场已经发展成为一个客户在选择购买高频附件时有多个供应商。由

于制造商并不总是能够知道何种高频附件将连接到他们的设备上，因此本文件尝试将高频手术设备的

所有要求与高频附件的要求分开。鉴于这种划分和已知的市场种类，要求高频手术设备制造商证明其

设备与所有可能的高频附件相匹配是不合逻辑的。出于同样的原因，要求高频附件的制造商证明其附

件与所有可能的高频手术设备相匹配也是不合逻辑的。

在某些情况下，制造商可生产高频手术设备和高频附件的专用组合以确保预期目的。

条款２０１．４．２．３．１０１　风险评估

在单极手术中，作为一个系统使用的三个要素是高频附件、高频发生器和中性电极。这些任何一个

或多个要素的制造商都需要考虑在大电流情况下使用其产品的可能性。这些情况可能包括但不限于：

组织损伤、组织消融、组织汽化以及将导电流体引入手术部位以扩张或传导高频电流的手术。在大电流

情况下，存在一个风险，即使用中性电极时过高的发热可对患者造成伤害。

条款２０１．４．３　基本性能

除２０１．４．３中所列条款外，相信所有的章都涉及通用标准中定义的基本安全。与大电流模式一起

使用的中性电极的要求被认为是基本性能，因为没有足够的公开可获得的技术信息来创建合格／不合格

的标准，且患者烧伤的可能性是不可接受的风险。另一方面，常规的中性电极的合格／不合格标准是基

于充足的技术信息，足以防止不可接受的风险，因此不被认为是基本要求。制造商有能力根据其风险管

理过程识别被认为是基本性能的高频手术设备的其他功能。

条款２０１．５．４　其他条件

测量高频电流的仪表，包括高频电压表与电流传感器组合表，要能在１０ｋＨｚ到５倍的被测高频手

术模式的基频范围内以５％或更高精度提供真有效值。高频输出仪表要能在施加测量参数的３ｓ内提
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供要求精度的测量值。高频电流或高频功率少于１ｓ时间的瞬态读数可忽略。

用于高频试验电阻的额定值应不小于给定试验功耗的５０％，且阻抗的电阻分量精度宜在规定值的

３％以内，在１０ｋＨｚ到被测高频手术模式５倍基频之间的阻抗相角不大于８．５°。

用于测量高频电压的仪表额定值不低于１５０％预计的峰值电压，在１０ｋＨｚ到５倍被测信号基频范

围内校准精度应优于５％。

对于每一个高频手术模式，“基频”一词是指最大功率设定下开路运行时被测高频输出电压的最高

幅度谱线频率。

本文件的修订延续了ＩＥＣ６０６０１２２：２００６（ＡＡ．２．２．１０１）和ＩＥＣ６０６０１２２：２００９（２０１．５．４）中陈述的

目的，以便将高频附件的要求和试验同专门的高频手术设备分开。此外，本文件可清楚规定用于要求试

验的设备，特别是那些与认可的高频试验方法并无什么关联的器具，以保证结果的复现性。由于功率施

加的短暂性和小功率电阻具有较大可用性（易满足低电抗要求），电阻额定功耗低到５０％的预计功率是

合适的，但不能再低。

条款２０１．７．２．１０．１０１　高频附件

在大多数情况下，含有应用部分的高频附件不提供犅犉型或犆犉型患者保护。这些保护内置于高频

手术设备。

条款２０１．７．４．２　控制装置

本条款仅当有输出控制时适用。本文件中输出控制不是必需的。

以相对值对释放到相关负载电阻上的功率进行分度是必要的。但是，如果输出指示给出以“瓦”计

的实际输出功率，则在负载电阻整个范围内都应准确，否则释放到患者身上的功率不同于指示值，从而

产生不可接受的风险。如果显示数字“０”，那么操作者可能以为在这个控制位置上输出为零。

条款２０１．７．８．１　指示灯颜色

指示灯颜色的规范化被认为是一种安全性能。

黄色指示灯多年来被用来指明高频手术设备上的切模式被选中或者在使用中。“混切”模式主要用

于附加有不同程度凝血效果的切（割）手术。因“混切”主要功能是“切”，因此认为，当使用“混切”时，黄

灯是最合适的。

条款２０１．７．８．２　控制器颜色

与规定的指示灯相同的色彩可用于其他地方是为了防止混淆。

条款２０１．７．９．２．２．１０１　犪）

关于防止非预期灼伤的建议是基于经验，特别是：

１）　在本文件的以往版本中，本条款包含将中性电极尽可能靠近手术部位的建议。一般来说，使中

性电极与手术部位间距最小化可降低负载电阻、手术电极部位的给定功率、高频手术设备所需

的输出功率以及跨接于患者身上的高频电压。然而，如果手术电极和中性电极之间的直接路

径包括组织小的横截面积，则电流密度能导致非预期的发热和组织损伤。因此，操作者宜依据

中性电极制造商提供的使用说明书来获得具体的放置说明。

２）　同高频下对地具有低阻抗的物体的小面积接触，可形成高电流密度而产生非预期的灼伤。

３）　患者身体这些部位之间可能存在高频电位差，会形成非预期的电流流通。

４）　流向监护设备引线的电流可能引起监护电极部位灼伤。

５）　电极电缆和患者之间的电容可以引起局部高电流密度。
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６）　在特定情况下，双极技术可以防止非预期的组织损伤，特别是牵涉到具有相对高电阻的粗大骨

架或具有相对小截面积的人体部位的手术。

８）　对于这种情况，在设定一个更大输出功率之前，要检查中性电极及其连接器的使用状态。

如果可用的仅是双极输出或者额定输出功率不超过５０Ｗ 且不带中性电极的输出，则并不是所有

建议都必要。

条款２０１．７．９．２．２．１０１　犮）

ＧＢ９７０６．２１８的以往版本中含有这样的要求：高频能量装置制造商提供有关最大允许峰值高频电

压以及预期使用模式的信息。人们感到：这些资料一方面是不恰当的，像预期使用模式如“面凝”，在技

术上没有明确规定，并且不同品牌和型号的高频手术设备之间差别很大，另一方面，向设备使用者给出

过于复杂的信息是不实用的。

因此，更实际的是向使用者仅提供额定附件电压和任何输出设定的最大输出电压，以使使用者能判

断：是否任何高频附件或附属设备均可安全地同发生器的任何给定输出设定一道使用。

高频下绝缘的稳定性受到介质发热影响，因此最大输出电压和峰值系数之间的关系是重要的。

此外，应考虑到：所有现在知道的品牌型号发生器，在产生较高输出电压的模式和设定中，峰值系数

总是随电压增加而增加。因而，给出输出电压和峰值系数的一个通用关系如图ＡＡ．４。

图犃犃．４　峰值系数与峰值电压的关系曲线

不管额定附件电压是否与高频手术设备的输出电压相匹配，峰值系数大于或等于曲线值时都属安

全状态。由于高频附件和附属设备应满足已考虑峰值系数影响的２０１．８．８．３．１０３中要求，故额定附件电

压应不低于最大输出电压。

如果一个发生器设置的具有最大输出电压而对应峰值系数落在图ＡＡ．４曲线之下，则要采取预防

措施。在这种情况下，为保证安全，额定附件电压应足够高，以保证在特定高频手术设备的特定高频手

术模式和特定输出设定下使用的高频附件和附属设备无绝缘击穿。为考虑到低峰值系数波形时介质发

热影响，这种注意是必要的。额定附件电压的安全值应用高频手术设备对高频附件或附属设备进行验

证来找出。

条款２０１．７．９．２．２．１０１　犲）

操作者应懂得：可监测中性电极配上犆犙犕才是安全有效的。许多操作者认为：随着犆犙犕的出现，

手术中对中性电极接触程度的监视不再必要，这是错误的。
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条款２０１．７．９．２．２．１０１　犵）

尽管２０１．８．４．１０２中所要求的措施预期是为了显著减少神经肌肉刺激，但它不能彻底消除，特别是

当电弧产生时。因此，警告是必要的，以使用户意识到：在敏感结构中，神经肌肉刺激仍可发生并导致继

发性风险，像肌肉收缩引起的损伤。原理说明还可参见２０１．８．４．１０２。

条款２０１．７．９．２．２．１０１　犺）

对于在这些条件下使用高频手术装置的系统，人们日益关心中性电极的灼伤。

条款２０１．７．９．２．２．１０１　犻）

当然用于通用高频手术设备的各种手术附件不必是 犕犈设备制造商提供的。由于这个原因，提供

有关用于高频手术设备附件的最大允许长度的信息，以协助操作者选择兼容的高频附件（参见

２０１．７．９．２．１４）。　

附件及其电缆的最大允许长度考虑到：

１）　当进行电磁发射和骚扰试验时指出 犕犈的配置，特别是患者耦合电缆的类型和长度，因为 犕犈

的电磁发射和骚扰两者都受附件及其电缆长度的影响；

２）　附件及其电缆的最大长度允许符合２０１．８．７．３．１０１。

当进行符合性测试时，附件及其电缆的长度与选择产生最大电磁发射、最小骚扰和可接受的高频漏

电流的配置大不相同，制造商不宜假定符合电磁兼容（犈犕犆）和高频漏电流要求。

条款２０１．７．９．２．１４　附件、附加设备、使用的材料

一些操作者错误地认为犆犙犕是接触质量监测器或可监测中性电极本身固有的（安全）特性。所有

操作者理解实现犆犙犕功能所需的所有物理要求尤为重要。

条款２０１．７．９．２．１４　犲）

附件额定电压资料，宜使操作者根据附件绝缘质量来选用与高频手术设备或其输出设定相符合的

专用附件。

条款２０１．７．９．２．１４　犳）

操作者应知道：犆犙犕只能同指定的中性电极一道使用。

条款２０１．７．９．２．１４　犵）

只要操作者能懂得，要用各种方式对相容性进行说明（譬如：在下述条件下，犆犙犕 系统发出报警声

响的阻抗……，在下列设备表中可找到犆犙犕系统……，从下列制造商处可获得犆犙犕系统……，以及其

他方式）。

条款２０１．７．９．２．１４　犼）

该信息是需要的，以使操作者能确保手术电极和手术手柄在使用过程中不可能断开，且在连接处没

有外露的导电表面。

条款２０１．７．９．３．１　概述

某些特殊的高频手术设备并不具有操作者可调节的输出设定装置。

这些图形可使操作者能判别一个高频手术设备对特定用途的适应性。如果高频手术设备具有不连
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续的混切选择（例混１、混２等），则每个分立的混切模式均要作图。如果高频手术设备具有可连续调节

的可变化混切控制器要置于可提供最大止血效果的混切设定上。

条款２０１．８．４．１０１　中性电极监测电路

高频手术设备中，若不对中性电极电缆中断事故或者中性电极与患者不充分的电气接触进行监测，

可导致严重灼伤。因此，作为一个最低要求，对额定输出功率超过５０Ｗ 的这种高频手术设备，应监测

中性电极电路或其连接的故障，对于那些单极额定输出功率小于或等于５０Ｗ 的高频手术设备为中性

电极提供一个连接点。

修改该条标题是为了与高频手术设备中可能存在的其他各种监测电路相区别，譬如输出功率故障

监测等。

一个接触质量监测器，在配用相容的可监测中性电极时，可有效地指示功能（是否正常）。与中性电

极发热状况的新要求相结合，就可有效减轻中性电极部位灼伤风险。由于涉及现有犆犙犕 方案的技术

差异和专利权问题，还不能给出一个全面的单独的和强制性的附件要求。

完全接触意味着按使用说明书将中性电极导电部分无任何障碍或间隙地尽可能紧密地施加到人体

对象（或合适代用品表面）上。

实现这些要求的采用的替代方法已被添加，以适应除连续性监测器或接触质量监测器以外的技术。

作为合适代用品表面评价的指南，建议参阅参考文献［１０］～［１４］。

条款２０１．８．４．１０２　神经肌肉刺激

由于手术电极和组织之间的电弧具有整流作用，可能产生的直流或低频成分会引起神经肌肉刺激。

使用合适的串联电容和分流电阻可有效减少这种非预期的刺激。

条款２０１．８．５．１．２　对患者的防护措施（犕犗犘犘）

这些要求降低被认为是合适的，因为“绝缘的电压应力……”具有高频特性，因此如果高频患者电路

和外壳之间的绝缘失效，其风险远低于低频时的。在本条款上下文中，高频手术设备的高频患者电路被

视为应用部分的部分。

在这种情况下，“中间电路”一词将是通用标准３．１１０定义的和图Ｊ．５所示的次级电路。

条款２０１．８．５．２．３　患者导联或患者电缆

通用标准该条的目的是防止患者同地或危险电压连接，假定这种连接可在任何时刻出现，且与患者

的连接是持续的或者是失控的。

高频附件的状态很不一样，因为这种设备预期是在医生或经培训的医护人员的控制下使用。本文

件该条覆盖的可能危险情况，是在可能将中性电极连接器插入网电源连接器譬如可拆卸电源软电线插

座或电源插座中时才会出现。

不像心电图监护电极可由未经电器危险培训的操作者使用，高频手术设备和附件只接受高素质的

且经培训的操作者在限制进入的场所使用。

手术附件和双极附件只在医生的直接控制下使用，医生可在来自于患者非预期反应的极轻微信号

下终止电极与患者接触。

条款２０１．８．５．５　防除颤应用部分

共模试验是指除颤器与高频附件和高频应用部分相结合使用能出现的情况。测量显示，在通常的

临床情况下，５ｋＶ的除颤脉冲会在中性电极和手术电极上产生不超过１ｋＶ的脉冲。２ｋＶ的试验脉冲

提供了一个安全余量。电感量（通用标准的图９）导致试验脉冲的上升时间比正常快。为了提供增强的
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绝缘应力的试验目的，这是必需的。

条款２０１．８．６．１　要求的适用性

对于不使用中性电极的低功率单极高频手术设备，使用电源电缆的保护接地导线作为功能性高频

电流回路是公认的做法，人们认为这并不产生任何安全问题。

条款２０１．８．７．１　通用要求

通用标准规定的漏电流要求，预期用来防止电击风险。

本文件对高频漏电流也给出一些要求，是为了降低非预期的灼伤风险。

通用标准中该条款关心的是可引起电击的漏电流，而不是治疗用电流（如高频手术设备产生的）。

对于具有多个患者电路的高频手术设备，高频漏电流的合适试验给出在２０１．８．７．３．１０１ｃ）项：不同高频

患者电路之间的横向耦合。

条款２０１．８．７．３　容许值

人们认为仅在分裂式中性电极之间流动的监测电流不需按犆犉型应用部分来限制，不管防电击程

度如何（犆犉型还是犅犉型应用部分），因为可以预期这些电流绝不会流过心脏。

条款２０１．８．７．３．１０１　犪）高频漏电流

设计为不带中性电极使用的高频手术设备排除在要求之外，是因为这种高频手术设备的功能电流

和高频漏电流是区分不开的，因而，测量功能电流和高频漏电流是无意义的。

标引序号说明：

①———手术电极连接器；

②———中性电极连接器；

③———监测器；

犆１———不超过５ｎＦ；

犆２＝犆３———不超过２５ｎＦ；

犡Ｃ２和犡Ｃ３———在工作频率下不超过２０Ω；

犣Ｌ 在５０Ｈｚ时不超过１Ω。

注：根据 犕犈的设计犆４可存在也可不存在。

图犃犃．５　在工作频率下中性电极以接地为基准的患者电路示例

与通用标准中（低频）漏电流测量不一样，这里规定用一个２００Ω测量电阻来模拟在实际状态下占
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优的负载阻抗，这可以给出最大的泄漏功率。规定的高频漏电流限值产生的功率为４．５Ｗ，这被认为是

合理的。以地为基准的情况中，规定试验２是为了检查高频下对地阻抗足够低。

在绝缘台板下面的一个接地导电电平面以及电源软电线折扎成束而不是缠绕成卷，可显著改善测

量的复现性。

条款２０１．８．７．３．１０１　犪）３）

双极高频手术设备的试验经验表明：这些限制是合理的，试验也是容易的。可评审风险管理文档，

以获得对测量的替代方法和／或风险降低的充分解释。

条款２０１．８．７．３．１０１　犫）直接在高频手术设备端口测量的高频漏电流

在输出端口上直接置放负载电阻和测量器具，很容易在高频下对高频手术设备进行绝缘试验。在

这种情况下规定限额为１００ｍＡ，是因为没有包含引线影响。但是为了保证计入引线和附件（例如带有

指揿开关的手术电极）产生的复杂阻抗影响，本文件还包含有２０１．８．７．３．１０１ａ）中的试验。

条款２０１．８．８．３．１０１　手术附件绝缘

高频手术设备产生的高压可出现在高频附件的导电部分。这些附件的绝缘应能承受这种电压应

力，并且限制出现在暴露表面上的高频漏电流，以便减轻非预期的患者和操作者灼伤风险。实际使用

中，这些绝缘受到相当大的应力，因此要求留有安全余量。在长时间暴露于导电液体和反复消毒（预计

一次性使用的附件除外）之后，加在手术附件任何部分的绝缘应保持足够的电介质强度。

注：该条完全重新拟制，以仅仅覆盖手术附件各部分绝缘的电介质强度，而与任何高频手术设备无关。为了协调一

致，修改的要求和符合性试验引自ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＨＦ１８和ＧＢ９７０６．２１８的现行版本。

中性电极要求见２０１．１５．１０１中。

条款２０１．８．８．３．１０２　手术附件的高频泄漏

高频泄漏要求的依据是ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＨＦ１８：２００１中４．２．５．２。这些要求的原理说明如下。为了使

用通用国际单位制（ＳＩｕｎｉｔｓ），规范性术语和原理说明使用的文字和公式都与原来有所不同。

１ＭＨｚ工作频率和额定附件电压，在试验限额与可能产生１００ｍＡ／ｃｍ２电流密度之间也留有一个

可观的余量。

所有配合选值允许一个等价的电流密度２５ｍＡ／ｃｍ２，它是判定灼伤的阈值１００ｍＡ／ｃｍ２（持续

１０ｓ）的四分之一。因此，可以证明，即使在极端临床条件下电流密度高出１到几倍，要求中给出的安全

余量也被认为是足够的。

在本文件之前版本中，上述原理说明是从ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＨＦ１８：１９８６的第１版中得到的，并引用了

“．．．等价的电流密度为１１．４６ｍＡ／ｃｍ２，这几乎与判定灼伤的阈值１００ｍＡ／ｃｍ２相差近一个数量级…”。

那时，内窥镜高频手术在一般医师中大部分不被了解，所以这个限制并没有施加技术障碍。最近开发的

小关节关节镜手术电极，需要更薄的绝缘和该公认的充裕安全余量相应减少到灼伤阈值的１／４或

２５ｍＡ／ｃｍ２ 的评估。还要注意的是，由于功率密度和电流密度的平方成比例，这个变化也相当于电流

密度的１６倍，功率密度的１００倍。参见参考文献［２１］，推导出１０ｓ内皮肤灼伤的阈值为１００ｍＡ／ｃｍ２。

由于血液流动更有效地排除热量，对于相同的温升，可预期良好灌注的组织需要更大的电流密度。

中性电极电缆比手术附件电缆允许的泄漏大一倍，是因为中性电极电缆导体与患者皮肤之间出现

的电压水平要低得多。双极附件比单极电缆允许的泄漏也大一倍，是因为双极使用的电压比单极模式

低得多。

本文件允许的下述限额可使用普通高频手术设备来产生试验电压。

单极附件允许的试验电压范围可超过帕斯更（Ｐａｓｃｈｅｎ）最小值２８０Ｖ，以允许电晕产生，但不需超
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过典型的切电压（峰值电压约为１０００Ｖ）。峰值试验电压也不宜超过额定附件电压。

为了与ＡＮＳＩ／ＡＡＭＴＨＦ１８相一致，修改后的电流密度限值为２５ｍＡ／ｃｍ２，如下式调整高频漏电

流符合限值：

犐漏 ｍＡ［ ］＝２．０×１０－
５
×犱×犔×犳试 ×犝ｐ

　　而对于双极电缆和中性电极电缆，高频漏电流加倍：

犐漏 ｍＡ［ ］＝４．０×１０－
５
×犱×犔×犳试 ×犝ｐ

　　因手术电极绝缘和中性电极电缆绝缘与手术附件电缆是相串联的，故其高频漏电流风险也具有“串

联”性质（即较小），因而这些要求中已包含了手术电极绝缘和中性电极电缆绝缘。

其他高频泄漏试验：

ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＨＦ１８的高频泄漏通道等效电容推导如下：

给定

犐漏 Ａ［ ］＝
犝试 Ｖ［ ］

犡漏 Ω［］

　　和

犡漏 Ω［］＝
１

２π×犳试 Ｈｚ［ ］×犆 Ｆ［］

　　那么

犐漏 ｍＡ［ ］×１０－
３
＝犝试 Ｖ［ ］×犳试 ｋＨｚ［ ］×１０

３
×２π×犆 ｐＦ［ ］×１０－

１２

　　从而

犆 ｐＦ［ ］＝
犐漏 ｍＡ［ ］×１０

６

２π×犝试 Ｖ［ ］×犳试 ｋＨｚ［ ］
…………………（ＡＡ．１）

　　一个正弦波试验电压的有效值等于：

犞＝
犞ｐｐ

槡２２
＝０．３５３６×犞ｐｐ

　　高频泄漏试验用的常量：

犞ｐｐ＝８００ Ｖ［ ］；

犝试 ＝２８２．８ Ｖ［ ］；

犳试 ＝１０００ｋＨｚ；［ ］

犐漏 ＝７．８５犱×犔 ｍＡ［ ］；

　　按式（ＡＡ．１）就得到电容量限额：

犆 ｐＦ［ ］＝４．４２×犱 ｍｍ［ ］×犔 ｃｍ［ ］

　　适用于双极手术附件和中性电极电缆之外的所有附件。这些附件允许使用两倍的漏电流，得到：

犆 ｐＦ［ ］＝８．８４×犱 ｍｍ［ ］×犔 ｃｍ［ ］

　　为了符合本文件，这两组电容值应分别降低到４．４×犱×犔 和８．８×犱×犔 ｐＦ［ ］以下。

上述替代的电容型试验方法与之前的高频漏电流方法的技术等同性已由Ｋｅｌｌｅｒ
［１５］和Ｋｎｉｇ

［１６］验

证。此计算基于最初的 ＨＦ１８电流密度限值为１１．４６ｍＡ／ｃｍ２，然而，修改后的２５ｍＡ／ｃｍ２限值的应用

允许近似两倍的限制电容。

条款２０１．８．８．３．１０３　手术附件的高频电介质强度

由于介电应力实际上是在高频下发生的，因此要求附加高频试验。一个盐水试验电极可合理地模
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拟手术部位或靠近手术部位潮湿的患者和操作者组织。绕在绝缘上的细导线是为了引起电晕放电故

障，这可在接下来的工频电介质强度试验中监测到。每个试验都是独立选择的，以对被挑战的绝缘体施

加最坏的应力。峰值电压和峰值系数的测量宜与附件的试验同时进行，以确保其值不会由于附件的接

入而改变。这些试验中，在加载状态下测量峰值系数是可以接受的。

这些要求和试验与 ＧＢ９７０６．２１８可能的扩展相一致。

注：手术手柄与手术电极或与可拆卸电缆连接器之间的间隙必需防止纱布溢出的盐水浸入。因此纱布需要彻底滴

净。在这些间隙中如果发生因盐水引起的击穿，则用一片薄的导电的金属箔包裹在接缝处防止盐水进入间隙，

重复测试。在２０１．１１．６．５中定义了防止液体进入的影响的附加要求。

条款２０１．８．８．３．１０４　手术附件的工频电介质强度

大家知道，高于１２０％的高频手术设备产生的高频试验电压是难以达到的，升压变压器会使高频波

形畸变，而且被试介质电容会使试验电压源加载，为了使绝缘具有一个可接受的较大余量，就要求一个

直流或工频试验，这个试验在高频电介质强度试验之后用来监测电晕引起的缺陷。

介电应力产生的温升能改变高频附件的内部结构。高频附件上带有的任何指揿开关，在全部电介

质强度试验后，功能宜可靠且不能随意地启动输出。

注１：用于符合性试验的金属箔具有高导电性。

注２：手术手柄与手术电极或与可拆卸电缆连接器之间的间隙需要防止纱布溢出的盐水浸入。因此纱布需要彻底

滴净。在这些间隙中如果发生因盐水引起的击穿，则用一片薄的导电的金属箔包裹在接缝处防止盐水进入间

隙，重复测试。在２０１．１１．６．５中定义了防止液体进入的影响的附加要求。

条款２０１．８．１０．４．２　连接用电缆

规定该条款的要求（引自ＩＥＣ６０６０１２４）是因为手术附件及其电缆在使用中会受到可观应力，同时

一些典型故障方式对工作人员和／或患者能引起危险。一旦电缆疲劳，普通的故障就是过载，要么自身

着火，要么引起附近物质着火，从而危及工作人员和患者。这些要求将给出这些电缆一个参考寿命。

条款２０１．８．１０．４．１０１　开关检测器

要求输出开关是即动型的，是为了防止无意地激励输出。要求使用绝缘的极低电压是考虑到这些

脚踏开关、指揿开关及其电缆的使用环境。防止进液影响已在２０１．１１．６．５中规定。

一般认为：如果一个医生不熟悉使用的系统，则使用一个指揿开关来选择多个功能，如切或凝，有可

能出现混淆和潜在危险。一个不可接收的例子是：轻按开关给出凝，重按开关给出切。

该条假定设备是通电的。

条款２０１．１１．１．１　正常使用时的最高温度

这里规定的运行条件被认为是实际使用中可能出现的最恶劣情况。

条款２０１．１１．６．３　犕犈设备和 犕犈系统的液体泼洒

１Ｌ试验量代表一袋／瓶液体（例如一次输液），这被认为在手术室中是可能存在的。

条款２０１．１１．６．５　犪）

脚踏开关在一些手术中可以暴露于可观数量的水或其他液体中，在清洗时，还可整个浸入水中，因

此要求防水。

将浸入试验修改成取消功能检查和电介质强度试验还在研究中。现行ＧＢ／Ｔ４２０８中没有试验适

用于这种预期手术室环境。
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条款２０１．１１．６．５　犫）

对指揿开关一定程度的防水要求，是为了防止导电性液体浸入时无意地启动输出。该试验可与专

门高频手术设备分开进行。１ｋＨｚ交流阻抗测量是为防止可跨接于开关触点之间的盐溶液的极性影

响，所用电压与２０１．８．１０．４．１０１相一致。所选阻抗上限是２０１．８．１０．４．１０１规定域值的两倍。

条款２０１．１１．６．７　犕犈设备和 犕犈系统的灭菌

适用于所有附件的专门要求。规定部件使用时预期进入无菌手术区域，因此在每次使用后会被重

新灭菌。没有任何要求或试验能合理地排除在本要求之外。

标记为“一次性使用”的手术附件是不适合重新灭菌的，因此本要求被免除。

条款２０１．１２．１．１０２　犪）单极输出

实际使用中主要用的负载电阻范围中，降低输出设定绝不能引起输出功率增加。

条款２０１．１２．１．１０２　犫）双极输出

可评审风险管理文档，以获得对替代测量方法的充分解释。

条款２０１．１２．１．１０３　最大输出电压的准确性

最大峰值电压可不在最大输出设定和开路时出现。

条款２０１．１２．２　犫）

要求起动控制器位置的规范化是为了减少人为差错。不是启动切和凝的功能控制器也可出现在手

术手柄上。

条款２０１．１２．２　犱）

在本条款中，“同时激活”一词是指２０１．１２．２ｃ）中描述的任何一种情况。

如果只配有一个输出开关和控制装置，用来同时启动一个以上手术输出端子，其在临床应用中的配

合问题会产生不可接受的危险。

条款２０１．１２．２　犲）

本条款对高频手术设备制造商提供了避免错误的连接的一些要求。

条款２０１．１２．２　犳）

本条款明确地将避免不正确连接的大部分责任归于高频附件的制造商。手术连接器使用“飞线”是

禁止的，因为这将引起风险，例如双极附件与单极输出的误连接会导致过高的高频电流被施加到患者。

单个引脚附件的误连接存在不可想象的危险。

条款２０１．１２．２　犵）

用同一输出开关可同时激励的输出和／或功能（例：切或凝）的预指示是一个重要的安全性能。

条款２０１．１２．４．１０１　大电流模式的使用

新临床手术要求使用比以前更高的电流和更长的激活时间。这种组合能产生大于传统中性电极

（那些经过２０１．１５．１０１．５验证的）设计特性的热应力。
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现在要求生产具有大电流模式 犕犈的制造商确保他们的中性电极的解决方案（无论是提供还是推

荐）能安全地处理其输出时的预期热应力。

条款２０１．１２．４．２　有关安全的指示

在本条款中，“同时激活”一词是指２０１．１２．２ｃ）１）中描述的情况。

条款２０１．１２．４．３．１０１　输出降低的方法

实际使用中主要用的负载电阻范围中，降低输出设定绝不能引起输出功率增加。

条款２０１．１２．４．４．１０１　单一故障状态下最大允许输出功率

尽管对额定输出功率不超过５０Ｗ 的单极高频手术设备不要求，但仍建议要符合该条款。这个要

求预期适用于具有双极输出的所有高频手术设备。

条款２０１．１２．４．４．１０２　同时激活期间的输出功率

各个独立输出应只释放它们的预期输出功率以防危险，特别是一个输出比另一个输出的设定水平

要低得多且两者同时启动时，更应如此。

单个模式的输出功率被多个输出分配时（例：同时是凝），如果一个输出释放出比预期更多的功率或

者所有同时启动的输出释放的功率总和超出预期值，危险就可能存在。

条款２０１．１３．２．１３．１０１　电极短路影响的防止

某些附件，如内镜切或双极附件，在正常使用时可能使输出短路，输出电路在开路时也常常被激励。

高频手术设备确实要设计成：在短时间内反复短路、开路不得损坏。文本修改是为了消除这样的疑问：

一个双极输出端子怎么可称为中性电极以及该条是否适用于双极输出。

条款２０１．１５．４．１．１０１和条款２０１．１５．４．１．１０２

这些条款中的要求规定了手术附件可拆卸部分的互换性。这对于由第三方提供的附件十分重要，

否则引起临床应用时的操作困难，从而延误或中断手术。

许多手术手柄可配用任何一种规范的、操作者可选择的、可拆卸的手术电极。不同制造商的手术手

柄之间还没有一个电极接口的规范。大家知道，虽然一个制造商提供给操作者的手术电极，可以适合另

一家制造商提供的手术手柄，但仍会因某些不相容对患者不利，如：

●　 手术手柄—手术电极接口的导电部件和患者组织之间不合适的隔离；

●　 预期要电气连接的部分之间气隙中出现拉弧，从而引起熔融和／或绝缘着火；

●　 手术电极中引起不足的机械固紧力，很热的电极可能落进患者体腔内。

条款２０１．１５．１０１　中性电极

对于低功率高频手术设备（例如牙科用的），经验表明：输出回路的中性端接地这种结构是可行的。

患者高频电流是通过电容实现返回到（例如）接地的牙科座椅。这种高频手术设备常被排除于中性电极

要求之外。

条款２０１．１５．１０１．２　中性电极的电缆连接

中性电极电缆到与患者接触的中性电极部分的电气连接，除了可监测中性电极之外，应配备中性电

极连续性监测器来检测连接的任何中断。排除可监测中性电极是因为：这种中断与中性电极同患者接

触面积出现下降时是类似的。
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通用标准的试验方法适合于检测那些正常使用中可以熔断的连接器，但是用在这里的电流非预期

超出１Ａ。

条款２０１．１５．１０１．３　中性电极电缆的连接器

在中性电极电缆拆离中性电极情况下，中性电极连续性监测器或接触质量监测器不能有监测电流

流经患者，否则会产生一个中性电极贴放正确的伪指标。

条款２０１．１５．１０１．４　中性电极电缆的绝缘

尽管中性电极在患者身上使用部位和中性电极电缆导体之间的电位差很小，但靠近手术部位的患

者身体上可出现明显的电压梯度，特别是在较大高频手术电流时。因此当中性电极电缆接触到患者的

较靠近手术部位时，就存在灼伤风险。采用２０１．８．８．３．１０２中高频漏电流要求可降低这个风险，当预期

必定出现低电压时，才可认为较大漏电流是可接受的。

中性电极电缆绝缘的介质击穿可对患者和操作者产生类似风险，因此认为高频和工频电介质强度

要求是必需的。试验电压值与本文件前一版一样。

中性电极电缆的泄漏允许比手术附件电缆加倍，是因为分散电极电缆导体和患者皮肤之间出现的

电压水平一般是很低的。

替代测量高频漏电容的试验方法可证实比之前测量高频漏电流的方法更容易实施。原理说明见

２０１．８．８．３．１０２。

条款２０１．１５．１０１．５　中性电极的热性能

作为合适代用品表面评价的指南，建议参阅参考文献［１０］～［１４］。

本要求来自ＡＮＳ１／ＡＡＭ１ＨＦ１８：２００１中４．２．３．１，这个要求的原理说明也引入如下，只是为了与本

文件一致，一些词句和条款名称稍许改变：

在单极电外科手术中使用中性电极的目的是：以最小的皮肤温升来可靠传导要求的高频手术电流。

使用金属块（莫利兹和亨利奇，１９４７年
［２０］）和携带高频手术电流的小环形电极（皮尔斯莱，１９８３

年［２２］）的测量表明：皮肤短时和长时接受的最高的安全温度是４５℃。此外，参考ＣＥＮＥＬＥＣ指南２９
［９］

中的表Ａ１，插值在４８℃和４３℃（８ｈ或更长）之间，给出１００ｍｉｎ的最大允许表面温度为４５℃。被试

皮肤正常温度范围约２９℃到３３℃，与室温和湿度相关。因此，中性电极引起的温升约１２℃时，就不能

认为是安全的。６℃代表着一个保守的安全系数２，是一个可接受的中性电极所允许的最大温升。当在

要求的试验电流和试验时间内出现温升超过６℃时，这个中性电极就是不可接受的。

使用人体对象来评价中性电极是否符合本文件要求，在许多实验室可能是麻烦和被禁止的，但是，

规定的性能试验是基于大量的人体试验数据，它们是若干制造商和实验室自１９８０以来用１０μｍ（波长）

红外成像仪收集和证实得到的。虽然允许使用一些能产生等效结果的介质和器具，但等效性的证明文

件应恰当。因此，各种人体对象使用中性电极部位的电热特性的最坏情况可作为参考标准，据此，可考

核代用品和其他各种温升试验装置的精度。

由于中性电极部位的灼伤可限制于很小的面积，验证性测量应具有充分的空间采样频次，以保证不

可接受的中性电极不漏检。每ｃｍ２采样是最低要求，现行技术可对每ｃｍ２进行很多次采样。但是由于

热探测器中的噪声可产生明显的伪影，就好像是过热，因此要使用一个统计平均方法来确定任何一个平

方厘米面积上的温升。中性电极加到人体皮肤上时的初始温度，在所有试验中应相同，以使所有结果可

进行比较。

通高频电流６０ｓ一结束，立即将中性电极移离试验表面，测量最终温度。

高频手术电流通常以可变的幅值和时间间隔短时突发性送出，最大电流和启动（持续）时间与各自

使用的技术及外科手术类型相关。适应性试验电流预期以一个较大的安全系数用来模拟最坏的一次
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（持续）启动。估算合适电流和持续时间最大值的方法源于两种资料：

●　１９７３《保健器械技术》发布的关于在所有手术研究中得到的平均电流、电压、阻抗和分钟持续周

期方面的数据（ＥＣＲＩ，１９７３）；

●　 米利根（Ｍｉｌｌｉｇａｎ）及其同事们提供的关于在各个手术研究中得到的最大的、最小的和平均的电

流及持续时间方面未发布的数据。

这些数据可用来估算整体偏差。在这两个研究中发现：经尿道（ＴＵＲ膀胱镜）手术中用的电流最

大，持续时间最长。ＥＣＲＩ研究表明，ＴＵＲ手术中，平均电流切为６８０ｍＡ，凝为４８０ｍＡ；持续周期平均

１５％，最大４５％。Ｍｉｌｌｉｇａｎ研究了由１３个医生在８个医院用５台电手术设备进行的２５次ＴＵＲ手术这

样一个较小样本。

其所有膀胱镜（ＴＵＲ）手术报告的数据汇总于表ＡＡ．１中。平均值和标准偏差（σ）是在２５种情况下

估算出的。这些数据为测量的电流和持续时间提供了有用的平均值和偏差估算。

表犃犃．１　２５次膀胱镜手术测得的电流和时间集总

时间和次数 平均值 标准偏差

手术时间／ｈ ０．８６ ０．４９

启动次数／（次／ｈ） ２２５ １０５

切电流 平均值 标准偏差

最大电流／ｍＡ ４０７ ２９７

平均电流／ｍＡ ２９７ ２００

最长持续时间／ｓ ３．８ ２．３

平均持续时间／ｓ ２．１ ０．７

凝电流 平均值 标准偏差

最大电流／ｍＡ ３３９ １３０

平均电流／ｍＡ ２５８ ８８

最长持续时间／ｓ ５．７ ７．６

平均持续时间／ｓ ２．０ ０．７

中性电极使用部位耗散的总能量：

犈＝ 犐ｒｍｓ（ ）２×犚×狋

　　式中：

犈 ———耗散能量，单位为焦耳（Ｊ）；

犐ｒｍｓ———中性电极电流，单位为安倍（Ａ）；

犚 ———中性电极部位阻抗的实数部分，单位为欧（Ω）；

狋 ———电流流动的持续时间，单位为秒（ｓ）。

阻抗犚 一般是不确定的，因为它取决于中性电极设计和安放中性电极部位的组织解剖学结构。可

定义一个“发热因子”Θ 用来描述中性电极上受到的“应力”：

Θ＝犐
２
×狋Ａ

２ｓ（ ）

　　发热因子的意思是每欧姆阻抗耗散的能量。中性电极应能够控制代表典型外科手术的Θ 值。

７００ｍＡ电流施加６０ｓ产生Θ＝３０Ａ
２ｓ，该值远远超过一个膀胱镜（ＴＵＲ）手术中最大可能的电流和持

续时间。这个最大可能的发热因子Θ 值是这样得到的：用ＥＣＲＩ（１９７３）［１７］和最大可能电流０．６８Ａ加
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上一个由米利根（Ｍｉｌｌｉｇａｎ）提供的标准偏差０．２Ａ，平方后乘上最大可能的持续时间５．０ｓ（平均值）与米

利根提供的标准偏差７．６ｓ之和，从而给出：

Θ＝９．８Ａ
２ｓ

　　因此３０Ａ
２ｓ可用作一个保守的试验判据。

标记为“婴儿”用中性电极也可推导出一个类似的保守试验判据。因为婴儿不会进行膀胱镜

（ＴＵＲ）手术，用普外手术中得到的电流和持续时间数据可作为一个合理的近似，由皮尔斯（１９８１）报告

的这些数据见表ＡＡ．２。

表犃犃．２　普外手术测得的电流和持续时间集总

时间和次数 平均值 标准偏差

手术时间／ｈ １．５６ ０．８４

启动次数／（次／ｈ） ６３ ８４

切电流 平均值 标准偏差

最大电流／ｍＡ ３４０ １０１

平均电流／ｍＡ ２８１ １４７

最长持续时间／Ｓ ７．６ １１

平均持续时间／Ｓ ２．２ １．８

凝电流 平均值 标准偏差

最大电流／ｍＡ ２６７ １５７

平均电流／ｍＡ １９８ １１４

最长持续时间／Ｓ １１ ７．５

平均持续时间／Ｓ ６．５ ５．２

使用普外手术数据，最大可能电流与一个标准偏差之和，平方后乘上最大可能持续时间与一个标准

偏差之和，得到：

Θ＝３．６Ａ
２ｓ

　　因此Θ＝１５Ａ
２ｓ就是一个保守的试验判据，用５００ｍＡ电流和６０ｓ持续时间很容易得到。

这些Θ 值所固有的安全容量，即使在中性电极与患者皮肤之间接触面积一次意外的部分减少事件

中，预计仍保持着一个合理的安全余地。如果用的不是可监测中性电极，按２０１．７．９．２．２．１０１ｄ）建议操

作者，对于防止接触面积减少的危险仍是必要的。然而，如果使用接触质量监测器和可监测中性电极，

操作者可免除监察中性电极接触状态的麻烦，而完全依赖接触质量监测器在接触面积下降到危险程度

之前来警告操作者。因此，可监测中性电极要以引起接触质量监测器产生声响警报的面积减少来进行

试验。

见参考文献［１７］至［２２］。

表２０１．１０３中按重量划分的试验电流由如下得出：

成人用的中性电极，使用基于 ＨＦ１８标准的７００ｍＡ电流进行试验时，产生的发热因子为３０Ａ２ｓ。

儿童（患者体重５ｋｇ～１５ｋｇ）用中性电极，其手术接触面积约为成人用中性电极接触面积的一半。

使用基于 ＨＦ１８标准的５００ｍＡ电流进行试验时，产生的发热因子为１５Ａ２ｓ，它是成人最大允许值的

一半。　

新生儿（患者体重小于５ｋｇ）用中性电极，其手术接触面积约为儿童型的一半，因此，发热因子选择

使用儿童型用量的一半。这样产生的发热因子为７．５Ａ２ｓ，对应使用的试验电流为３５０ｍＡ。尽管没有
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统计数据证明这种试验电流的选择，但这些小患者的手术功率设置总是非常低，因此我们认为６０ｓ的

３５０ｍＡ试验电流会产生合理的安全余量。

条款２０１．１５．１０１．６　中性电极的接触阻抗

该要求引自ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＨＦ１８：２００１中４．２．３．２，开发了一个２００ｋＨｚ相角判据用于区分导电性

和电容性中性电极，但无论何时何处都没有明确公开的定义。

ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＨＦ１８：２００１中Ａ．４．２．３．２原理说明也引用在下面，本文件只对一些字句和条款名称

作了稍许变动。

接触阻抗应足够低，以使中性电极成为最佳的电流通道。高频手术设备在具有以地为基准的患者

电路情况下，这使得除中性电极之外的其他电流返回通道可能性最小。当按ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＨＦ１８：２００１

用人体对象测量时，对于导电性中性电极认为７５Ω是一个可接受的最大接触阻抗。但是，ＡＮＳＩ／

ＡＡＭＩＨＦ１８：２００１强制规定：用一块金属板代替人体对象时，５０Ω阻抗是极限，这种降低可由较深皮

下组织阻抗份额来补偿，因为在测量中性电极接触阻抗时，皮下组织会成为阻抗的一部分。

众所周知，大部分中性电极电缆的感抗能显著大于中性电极的导电部分与患者皮肤之间的接触阻

抗，并且在预期用途中它能随其物理布局的变化而显著变化。

因为电容性中性电极的阻抗随频率反比例地改变，用“电容”来表述它们的阻抗特性是合适的。规

定４ｎＦ作为最低可接受的电容，是因为这与多年来市售的且临床上可接受的大多数电容性中性电极特

性相一致。

２００ｍＡ试验电流代表上面列举的两个研究中获得的平均电流下限。组织与中性电极间的阻抗通

常随电流下降而上升，这使得采用下限是可取的。２００ｋＨｚ～５ＭＨｚ被认为包涵了单极高频手术设备

产生主要能量水平的频率范围。

金属试验板的尺寸宜至少与中性电极一样大。

电容性中性电极允许较高阻抗是因为它们不发热。

条款２０１．１５．１０１．７　中性电极的粘附

这个要求引自ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＨＦ１８：２００１中４．２．３．３。

不可监测中性电极要选择安放部位，以使常规使用时给以一定应力，即使受到无意拉扯，或者同预

处理溶液或生理液体接触时，仍能保持在原位。可监测中性电极排除这个要求的原因是：粘贴故障使接

触面积下降，预期可引起接触质量监测器报警，从而防止患者受到危险。

条款２０１．１５．１０１．８　中性电极的货架寿命

一次性使用中性电极上的粘胶和导电胶即使按说明书规定存放，也可随时间退化。因此，有必要确

定这些装置在存储到标记的有效期后是否符合要求。

条款２０１．１５．１０１．９　成人中性电极的常规手术

当兼容的可监测中性电极和接触质量监测器一起使用时，中性电极和患者之间安全接触面积的减

少能被检测到。使用不可监测中性电极时，中性电极和患者之间的安全接触面积的检测是不可能的。

由于这个原因，可监测中性电极与接触质量监测器一起使用，中性电极部位灼伤的风险显著降低。

近年来问题案例的经验、评估和分析已经清楚地表明并引出该要求。

自引入接触质量监测器以来，中性电极灼伤的几率显著降低。目前绝大多数通用的高频手术设备

都配备了犆犙犕系统。然而，犆犙犕系统的益处常被依旧可用且因市场价格较低往往是首选的不可监测

中性电极抵消。因此认为通过增加该要求将影响绝大多数的电外科手术，现状会显著改善。

另一方面，考虑到特殊的应用（如小患者、大电流手术），豁免仍然是需要的，又如目前无法使用于监
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犆犙犕测版本的电容性中性电极。

设计用于常规外科手术的符合２０１．１５．１０１及其子条款要求的中性电极，使用的高频电流和激活时

间在本附录对条款２０１．１５．１０１．５的说明中描述。这些中性电极从未被设计或预期用于大电流模式，这

就是增加附加语言“常规手术”的原因。

条款２０２　电磁兼容———要求和试验

高频手术历史很长，人们熟知它在启动时具有固有的干扰。由于高频手术设备的临床受益大于干

扰风险，且高频手术设备通常仅以短时间工作，因此当设备被激励时，这种类型的设备被排除于

ＹＹ９７０６．１０２—２０２１中６．１．１．１的要求之外。

高频手术设备通过使用射频能量来执行切和凝功能，并且高频发射经常高于ＣＩＳＰＲ１１现有限制。

高频手术设备输出的功率水平和谐波含量对于有效地执行临床功能是必要的。

发射强烈依赖于手术电缆和中性电极电缆的布置和长度，还依赖于工作模式（有无拉弧）以及许多

其他工作条件。此外，很多诊断、监护、麻醉和输液设备具有的应用部分或患者电路同患者直接连接着。

对于这样的设备，模拟与高频手术设备患者电路直接连接的专门试验安排，对电磁抗扰度试验可是必要

的（见ＩＥＣ６０６０１２３４：２０１１中的图２０１．１０９、图２０１．１１０和图２０１．１１１）。这被认为是最好的方法以确保

高频手术设备与在其附近被使用的一些其他医疗设备的电磁兼容性。

在ＩＥＣ６０６０１２３４：２０１１中已经确定以下条件作为这类测试中使用的电磁干扰的标准来源：

“高频手术设备应符合ＧＢ９７０６．２０２，应最少拥有一个３００Ｗ 的切模式，最少拥有一个１００Ｗ 的凝

模式和一个４５０ｋＨｚ±１００ｋＨｚ的工作频率。”

但是，在待机运行期间，高频手术设备可长时间不激励，并符合ＥＭＣ要求，这被看作是必要的。

在按ＧＢ／Ｔ１７６２６．３、ＧＢ／Ｔ１７６２６．６进行的抗干扰试验中，制造商需规定如何检查同标准的符合

性。这包括注意保证高频手术设备的持续周期不被超过，以及检测到输出功率时如何进行扰动。

关于高频手术设备产生的电磁发射，可在附录ＢＢ中找到一些附加信息。
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附　录　犅犅

（资料性）

高频手术设备产生的电磁骚扰

犅犅．１　概述

外科手术中使用的医疗器械会遭遇许多电磁骚扰（犈犕犇）的源。最普通的骚扰源是用于组织切、凝

的高频手术设备。尽管许多类型电磁骚扰都有标准，但关于高频手术设备产生的电磁骚扰仅有很少的

资料可用。

本附录的目的就是为医疗器械制造商提供一些由高频手术设备产生的特殊形式和程度的发射方面

的信息。本附录还包含一些试验，便于制造商用以确定他们的设计是否能承受这些类型的电磁骚扰。

犅犅．２　术语和定义

在本附录中，以黑体字出现的术语的定义来自于本文件和通用标准中１．３以及下列术语和定义。

注：电磁骚扰和发射的定义可在ＹＹ９７０６．１０２—２０２１中找到。

犅犅．２．１

电场

来自高频手术设备的磁场引起的远场中的电场。

犅犅．２．２

磁场

来自高频手术设备的电流流动引起的磁场。

犅犅．３　技术信息

犅犅．３．１关于高频手术设备的一般信息（概述）

手术中，高频能量用来切割组织或实施止血（凝），这种能量由高频手术设备产生，并用各种无菌附

件释放到手术部位。典型的高频能量频率在２００ｋＨｚ到１ＭＨｚ之间。这些频率高得足以使人体组织

不可能对之响应，而从未出现或极少出现刺激。所有手术效果都是由产生高频能量的电流密度引起。

高频能量可由两种方式释放到手术部位。其一叫单极，这意味着单个电极在医生控制下产生手术

效果。高频手术设备产生的能量经电缆传递到医生手持附件，再经过患者，最后被一个大面积的患者返

回电极（中性电极）收集而返回到高频手术设备。正是附件手术电极尖端的电流密度引起了局部的手术

效果。电流进入患者身体之后就分散开，从而限制住手术效应范围。中性电极设计成具有大的表面积，

是为了保证电流密度低到防止发热或其他的组织效应。患者返回电极是电路的辅助性电极。最普通的

单极附件是高频手术笔，如此称呼是因为它形似于医生手持的一支粗笔。

其二叫双极，医生用的手术附件具有两个电极，每个电极表面积都很小。高频手术设备产生的高频

能量送入一个电极，经过（患者）组织再进入另一个电极，最后返回到高频手术设备。两电极及其之间的

组织面积均较小，因此电流密度就高，这样只在两电极夹持的组织中出现手术效应，不需要中性电极。

最普通的双极附件是高频手术镊子。

大部分高频手术设备允许使用者控制输出功率，以作为手术效应深度和速度的控制手段。输出电

压和电流可随高频手术模式、功率设定和高频手术设备所加负载而改变。

使用电压在２００Ｖ到１２００Ｖ之间的正弦波一般均可实现切手术效果，电极尖端的电流密度立即
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引起电极附近细胞成分发热，细胞成分转化为蒸汽，细胞壁破裂。电极在这个蒸汽层中移动，电极尖端

和组织之间出现很小弧光。纯粹的正弦波切割时，很少或没有止血效果。如果用断续型正弦波，除了切

割作用，还可实现不同程度的止血效果，峰值系数越高，则止血效果愈甚。但是，提高峰值系数还要求增

加有效电压，才能实现相同的输出功率。用于切割模式的功率水平范围在１０Ｗ 到３００Ｗ 之间。

使用几种不同方法可达到凝手术效果。一个低于２００Ｖ电压的纯正弦波不切割组织但可使组织除

湿和凝固，这种波形不产生弧光，无论在单极模式还是双极模式，它都可用于接触凝。当医生需要对出

血组织进行不接触式凝固时，通常使用一个高压断续型正弦波形，该波形（峰值）电压可在１２００Ｖ到

４６００Ｖ之间。用于单极凝模式的功率范围为１０Ｗ 到１２０Ｗ。双极凝模式的功率范围为１Ｗ 到

１００Ｗ。

高频手术设备产生发射的最坏情况出现在最大功率设定下启动时对组织或金属拉弧的凝模式。

犅犅３．２　高频手术设备产生的发射类型

犅犅．３．２．１　辐射

手术中，高频手术设备的治疗电流经附件电缆流向患者，再经附件电缆返回设备。这些线路具有不

同形式、尺寸和布局。电流的流动就会产生辐射电场和磁场。这些电场和磁场会耦合到其他设备使用

的附件或电源软电线中。电场耦合的最恶劣情况出现在高频附件电缆紧挨着并平行于其他的附件电

缆，如果临床环境下进行拉弧操作，则电场耦合还要厉害。磁场耦合的最恶劣情况出现在高频手术电路

散得很开而形成一个大环，且其他的附件电缆又接触到处于环路中的患者时。就产生发射的严重程度

而言，电场耦合在较高频率（几十兆赫到几百兆赫）下更甚，磁场耦合在较低频率（几十千赫到几百千赫）

下更甚。

犅犅．３．２．２　经网电源软电线传导

在高频手术设备启动时，高频输出以及当产生高频输出时才工作的高压电源两者与网电源软电线

之间的内部耦合，将增大经网电源软电线传导的电磁噪声（传导骚扰）。

犅犅．３．２．３　经患者传导

为切和凝而用于患者的治疗电流会在患者身上产生一个电压，这个电压可耦合到其他设备上。这

种耦合可以是直接的也可以是容性的。直接耦合可加到测量患者电压的设备（如心电、脑电、肌电、位移

电势监护设备）的输入端。当设备电缆或传感器（如脉冲式血氧计探头、有创血压传感器、温度探头、摄

像系统）密切接触患者时可出现容性耦合。这两种耦合方式还可能组合在一起。加到患者身上的电压

值强烈依赖于所用高频手术模式。双极模式使用的峰峰值电压为几十到几百伏，并且不产生火花或只

产生一点点火花。切模式使用的峰峰值电压从几百到几千伏，并且产生很小火花。（单极）凝模式使用

的峰峰值电压从几千伏到一万四千伏并且经常希望带有较大火花。通常只有一部分高频电压耦合进

其他设备，但对于那些毫伏或微伏测量电压的测量设备来说，那就是一个问题了。

犅犅．３．３　测量技术

本附录中，测量使用的方法应能产生手术时医用电气设备可能碰到的最坏情况骚扰值。下面报告

的测量，使用所有可用的输出模式和设备能产生的最大输出功率进行了许多次，模拟了四种不同临床环

境，它们是：开路启动，在高频手术设备额定负载（产生最大输出功率的负载）下启动，对金属打火、对浸

盐水的海绵打火（模拟对组织打火）。

用各类制造商生产的高频手术设备多次进行了所有这些测量。得到的数据用来产生ＢＢ．３．４．４中

最坏情况骚扰值。
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犅犅．３．３．１　电场测量

一只置于地平面上方１ｍ 的不导电台板用来安放被试高频手术设备的附件电缆。使用了

ＧＢ４８２４—２０１９中的测量技术。布置如图ＢＢ．１所示。记录在３０ＭＨｚ～１ＧＨｚ范围内出现的峰值或

准峰值。

标引序号说明：

①———手术附件；

②———负载；

③———中性电极或浸盐海绵；

④———脚踏开关；

⑤———高频手术设备；

⑥———不导电台板；

⑦———天线———１０ｍ距离，垂直极性。

图犅犅．１　电场发射试验布置

犅犅．３．３．２　磁场测量

一块置于地平面上方１ｍ的不导电台板用来安置被试高频手术设备的附件电缆，布置如图ＢＢ．２

所示。

记录在１０ｋＨｚ～３０ＭＨｚ范围内出现的峰值或准峰值。
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　　标引序号说明：

①———手术附件；

②———负载；

③———中性电极或浸盐海绵；

④———脚踏开关；

⑤———高频手术设备；

⑥———不导电台板；

⑦———天线；

⑧———连接到测量设备的电缆。

图犅犅．２　磁场发射试验布置

犅犅．３．３．３　网电源传导测量

一只置于地平面上方１ｍ的不导电台板用来安置被试高频手术设备的附件电缆，布置如图ＢＢ．３

所示。

记录在１５０ｋＨｚ～３０ＭＨｚ之间出现的峰值或准峰值。
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　　标引序号说明：

①———手术附件；

②———负载；

③———中性电极或浸盐海绵；

④———脚踏开关；

⑤———高频手术设备；

⑥———不导电台板；

⑦———测试设备；

⑧———分析仪。

图犅犅．３　传导发射试验布置

犅犅．３．４　数据汇总

犅犅．３．４．１　电场发射

典型的，在５０ＭＨｚ以下出现最大值，在较高频率下，能量降低。在所有频率下拉弧使能量增加，对

金属拉弧是最恶劣的临床环境。

犅犅．３．４．２　磁场发射

典型的，在高频手术设备工作频率下产生最大值，在整数倍工作频率下具有附加峰值。在所有频率

下拉弧会增加能量，对金属拉弧是最恶劣的临床环境。

犅犅．３．４．３　网电源传导发射

典型的，在高频手术设备工作频率下产生最大值，在整数倍工作频率下具有附加峰值。在所有频率

下拉弧会增加能量，对金属拉弧是最恶劣的临床环境。

犅犅．３．４．４　高频手术设备的最大发射电平

火花隙设备产生的发射电平最高，这种形式的高频手术设备尽管长久未见销售，但在一些医院仍可
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找到。它们由于具有非常高的输出电压和使用间隙放电来产生凝波形，因而可引起最恶劣的电磁骚扰

（犈犕犇）环境，使用火花隙导致高频下产生高得多的发射电平，最恶劣情况发射值见表ＢＢ．１和表ＢＢ．２。

电场测量距离为１０ｍ。

表犅犅．１　火花隙型高频手术设备最恶劣情况发射值

发射类型 不拉弧 对盐水拉弧 对金属拉弧

电场 ９２ｄＢμＶ／ｍ（４０ｍＶ／ｍ） ８０ｄＢμＶ／ｍ（１０ｍＶ／ｍ） ９５ｄＢμＶ／ｍ（５６ｍＶ／ｍ）

磁场 ９６．４７ｄＢμＡ／ｍ（６７ｍＡ／ｍ） ９９．４７ｄＢμＡ／ｍ（９４ｍＡ／ｍ） ９６．４７ｄＢμＡ／ｍ（６７ｍＡ／ｍ）

网电源传导 １１７ｄＢμＶ（７０８ｍＶ） 未测量 未测量

表犅犅．２　非火花隙型（现代）高频手术设备最恶劣情况发射值

发射类型 不拉弧 对盐水拉弧 对金属拉弧

电场 ７８ｄＢμＶ／ｍ（８ｍＶ／ｍ） ７７ｄＢμＶ／ｍ（７ｍＶ／ｍ） ８３ｄＢμＶ／ｍ（１４ｍＶ／ｍ）

磁场 ６１．４７ｄＢμＡ／ｍ（１．１ｍＡ／ｍ） ６３．４７ｄＢμＡ／（１．５ｍＡ／ｍ） ６２．４７ｄＢμＡ／ｍ（１．３ｍＡ／ｍ）

网电源传导 ９７ｄＢμＶ（７１ｍＶ） 未测量 １００ｄＢμＶ（１００ｍＶ）

犅犅．４　建议的试验

犅犅．４．１　下面的资料描述一些特定试验，它们被设备制造商用来确定他们的产品是否能承受高频手术

设备产生的发射。这些试验只预期作为指南使用，可根据设备与高频手术设备的位置配放作一些调整。

下面的试验设计用于模拟紧挨高频手术设备放置（外壳和电缆）的两类设备。正如ＹＹ９７０６．１０２—２０２１

所述，设备制造商可以在试验前决定对这个试验的什么响应是可接受的。

犅犅．４．２　布置待试设备，将单极高频附件电缆至少绕两圈在待试设备上，如图ＢＢ．４所示。

标引序号说明：

①———高频手术设备；

②———待试设备；

③———金属板。

图犅犅．４　设备特定试验

用一根电缆（线），其一端接到高频手术设备的中性电极连接器（机上插孔）上，另一端接到一块金属

板上，让高频手术设备在每一个可用的输出模式下启动并使单极高频附件对金属板拉弧。对于每一个

输出模式，调整高频手术设备设定以产生最高的峰值输出电压。

这个试验要在可能的最大频率范围内产生强电场和强磁场。

犅犅．４．３　使单极高频附件同金属板（接触）短路（不是拉弧），重复ＢＢ．４．２试验。高频手术设备要对每一
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个输出模式调节到最大输出功率。

这个试验可产生最大输出电流，因此产生最强的磁场，在工作频率下这个试验可产生较强电场。

犅犅．４．４　将单极高频附件电缆如图ＢＢ．５那样绕在待试设备网电源电缆上，重复进行ＢＢ．４．２和ＢＢ．４．３

试验。

这个试验是为了模拟经网电源电缆耦合进设备的噪声。

标引序号说明：

①———高频手术设备；

②———待试设备；

③———金属板；

④———待试设备网电源电缆。

图犅犅．５　电源电缆特定试验

犅犅．４．５　如果设备有电缆进入消毒部位，这些电缆和单极高频附件电缆之间也会出现耦合。为了试验

这种可能性，可将单极高频附件电缆如图ＢＢ．６绕在待试设备附件电缆上，重复ＢＢ．４．２和ＢＢ．４．３试验。

�

�

�

�

标引序号说明：

①———高频手术设备；

②———待试设备；

③———金属板；

④———待试设备的附件电缆。

图犅犅．６　附件电缆特定试验

犅犅．４．６　为了确定经患者传导的发射影响，可根据待试设备与患者的耦合程度对试验作较大调整。要

求读者查阅相关设备的专用标准以获得更多信息，许多专用标准早就包含了这种试验。
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