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  本校准规范经国家质量监督检验检疫总局于2009年5月18日批准,
并自2009年8月18日起施行。

    归口单位:全国电磁计量技术委员会

    起草单位:杭州市质量技术监督检测院

中国计量科学研究院

中国测试技术研究院

全军医用电磁学计量测试研究总站

上海医疗器械检测所

  本规范条文由全国电磁计量技术委员会负责解释
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高频电刀校准规范

1 范围

本规范适用于新制造、使用中及修理后,工作频率范围在0.3MHz~5.0MHz的单

极、双极医用高频电刀的校准。本规范不适用于单极工作模式下最大输出功率小于

50W的医用高频电刀的校准,也不适用于双极工作模式下的齿科、妇科及皮肤科等专

用高频电刀的校准。

2 引用文献

JJF1001—1998 通用计量术语及定义

JJF1071—2000 国家计量校准规范编写规则

JJF1059—1999 测量不确定度评定与表示

GB9706.1—2007 医用电气设备 第一部分:安全通用要求

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

使用本规范时,应注意使用上述引用文献的现行有效版本。

3 术语和定义

3.1 手术电极 activeelectrode
一种用来产生在电外科中所要求的某些物理效应,如切割、凝血的电极。

3.2 双极电极 bipolarelectrode
在同一支架上有两个手术电极的组件,在受激时高频电流主要在这两个电极之间

流动。

3.3 中性电极 neutralelectrode
亦称为患者极板、敷肌板或分散电极,与患者身体连接的面积比较大的电极,以提

供低电流密度的高频电流回路,避免在人体组织中产生诸如灼伤之类有害的物理效应。

3.4 额定输出功率 ratedoutputpower
能够输入到无感电阻为50Ω~2000Ω间的单极输出电路和10Ω~1000Ω间的双极输

出电路的最大高频功率。

3.5 外壳漏电流 enclosureleakagecurrent
从在正常使用时操作者或患者可触及的外壳或外壳部件 (应用部分除外),经外部

导电连接而不是保护接地导线流入大地或外壳其他部分的电流。

3.6 高频漏电流 high-frequencyleakagecurrent
高频电刀两输出电极对地的非功能性电流,对手术毫无作用而可造成患者的灼伤和

环境污染。

3.7 切割 cutting
用高电流密度的高频电流通过手术电极上的一点来切割生物组织。
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