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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２２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１３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２１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２２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２３部分：短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２５部分：超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６部分：微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２８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２１１部分：γ射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１２部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１３部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１６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２１７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２１８部分：内窥镜设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１９部分：婴儿培养箱的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２４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２２５部分：心电图机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２６部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２７部分：心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２８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２３６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２３７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２３９部分：腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４３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２４４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２４５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２５４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２６０部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６３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２６５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２２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）；
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