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前　　言

　　本标准在应用中必须与ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》一起实施。

本标准不涉及与安全要求无关的其他要求。

本标准代替ＹＹ０３０６—１９９８《热辐射类治疗设备安全专用要求》。

本标准与ＹＹ０３０６—１９９８相比主要变化如下：

———根据近年来标准的执行情况，修改了部分定义；

———使用说明书增加了注意事项；

———修改了第４２章超温的试验方法；

———增加了设备倾倒后的断电保护；

———部分章条按新的格式进行了调整。

本标准的章、条的编号相应于通用要求的章、条，增加的内容从１０１开始。

本标准由国家食品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归口。

本标准起草单位：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。

本标准起草人：段传英、韩漠、李立宾、杨建刚、李亚楠。

本标准于１９９８年４月首次发布。
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热辐射类治疗设备安全专用要求

第一篇　概述

１　适用范围和目的

除下列内容外，通用标准的本章均适用。

１．１　适用范围

本专用标准规定了２．１．１０２所定义的热辐射类治疗设备（以下简称设备）的安全专用要求。

本标准不适用于其他波段发热用的设备。

１．２　目的

本专用标准的目的是规定对热辐射类治疗设备的安全要求。

２　术语和定义

除下列内容外，通用标准的本章均适用。

２．１．５

　　应用部分　犪狆狆犾犻犲犱狆犪狉狋

替代：

设备治疗时，同患者或操作者相接触的部分。

２．１．１０１

　　热辐射　犺犲犪狋狉犪犱犻犪狋犻狅狀

以红外波段为主的辐射称为热辐射。

２．１．１０２

　　热辐射治疗设备　犺犲犪狋狉犪犱犻犪狋犻狅狀狋犺犲狉犪狆狔犲狇狌犻狆犿犲狀狋

利用热辐射的能量（热效应），对人体治疗的电气设备。

２．１．１０３

　　辐射器　狉犪犱犻犪狋狅狉

设备的热辐射源。

２．１．１０４

　　工作面　狅狆犲狉犪狋犻狅狀狊犲犮狋犻狅狀

设备的辐射器和热防护件的总和。

２．１．１０５

　　热防护件　犱犲犳犲狀犱犻狀犵犺犲犪狋狆犪狉狋

与设备的辐射器相联结的防高温装置。

３　通用要求

通用标准的本章均适用。

４　试验的通用要求

通用标准的本章均适用。
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