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前　　言

　　本标准的全部技术内容为强制性。

本标准等同采用ＩＥＣ６０６０１２５：２０００（英文版）。

本标准代替ＧＢ９７０６．７—１９９４《医用电气设备　超声治疗设备专用安全要求》。

本标准与ＧＢ９７０６．７—１９９４相比主要变化如下：

———标准名称与ＩＥＣ６０６０１２５：２０００完全一致；

———在“１适用范围和目的”里细化为“１．１适用范围”、“１．２目的”，增加了“１．３专用标准”、“１．４并

列标准”、“１．５规范性引用文件”；

———在“２术语和定义”中增加了名词术语；

———在“６．１设备或设备部件的外部标记”中对发生器、治疗头增加了标记要求；

———在“６．８．２使用说明书”中增加了慎重使用声明、治疗头的信息等要求；

———在“３５声能”中，试验方法删去了图１０１，将水听器改为经由耦合剂与治疗头侧壁耦合；

———在“３６电磁兼容性”中，增加了对抗扰度试验３Ｖ／ｍ的数值的规定；

———在“４２．３”里将图１０２改为图１０１，删去原“４２．４补充”，将发生器的温升试验改为４２．３的９），

增加了“除非能证实对一个特定的治疗头进行试验可获得最不利条件下的结果，否则应对制造

商提供的每一个治疗头进行试验”的规定；

———在“４４．６进液”里规定了设备的治疗头应符合ＩＰＸ７的要求；

———在“５０工作数据的准确性”中，将“任何功率指示与实际值的偏差应在实际值的±３０％范围内”

修改为±２０％范围内；

———在“５０．１０１输出控制装置”中，将输出功率降至额定输出功率的２０％以下改为５％以下；

———在“５１．１０３定时器”中，将准确度要求修订为按定时范围分别规定；

———在“５１．１０４辐射场的均匀性”中，将“声强比不得超过２”改为“制造商提供的任何治疗头或附加

头的波束不均匀性系数应不超过８．０”；

———增加了资料性附录ＡＡ，对适当的较重要的要求给出了原理说明。

有原理说明的章和条在其条款号之前有星号标记。

本标准第２章和ＧＢ９７０６．１中所定义的术语，在标准文本中出现时用黑体字表示。

本标准的附录ＡＡ是资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用超声设备标准化分技术委员会归口。

本标准起草单位：国家武汉医用超声波仪器质量监督检测中心。

本标准主要起草人：忙安石、王志俭。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ６３８６—１９８６；

———ＧＢ９７０６．７—１９９４。
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引　　言

　　本专用标准规定了超声理疗设备的安全要求和试验方法，是对ＧＢ９７０６．１—２００７（基于ＩＥＣ６０６０１

１：１９８８＋Ａｍ１＋Ａｍ２，以下简称通用标准）内容的修订和补充。本专用标准考虑了ＹＹ０５０５—２００５和

ＩＥＣ６１６８９：１９９６的内容。

本专用标准的第一版等同采用 ＩＥＣ６０６０１２５：１９８４（基 于 ＩＥＣ６０６０１１：１９７７ 并参 考了

ＩＥＣ６０１５０）。第二版的目的是使本专用标准与上述所引用的出版物和文件保持同步更新。题目的改变

是为了更好地反映基于超声理疗应用发展的适用范围，并与上述ＩＥＣ标准的改变保持一致。

考虑到对较重要的要求理由的理解不仅有助于对本专用标准的正确运用，而且随着临床实践的改

变和技术的发展，及时地对标准作修订是必要的，在附录ＡＡ中对这些要求给出了适当的原理说明。但

此附录并不是本标准要求的一部分。
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医用电气设备　第２５部分：

超声理疗设备安全专用要求

第一篇　概述

除下列内容外，通用标准本篇的章和节内容适用。

１　适用范围和目的

１．１　适用范围

增加：

本专用标准规定了２．１．１０１所定义的在医学实践中使用单元换能器的超声理疗设备的安全专用

要求。

本专用标准不适用于：

———由超声驱动的用作工具的设备（例如用于外科和牙科的设备）；

———利用聚焦超声脉冲波粉碎凝聚物诸如肾脏或膀胱结石的设备（碎石机）（参见ＧＢ９７０６．２２—

２００３）；

———利用聚焦超声波的超声理疗设备。

１．２　目的

替代：

本专用标准的目的是制定２．１．１０１所定义的在医学实践中运用的超声理疗设备的安全专用要求。

１．３　专用标准

增加：

本专用标准引用ＧＢ９７０６．１—２００７／ＩＥＣ６０６０１１：１９８８《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》

为简洁起见，在本专用标准中第一部分称为“通用标准”。

本专用标准中篇、章和条的编号对应于通用标准，对通用标准中内容的变更，规定使用下列措词：

“替代”意味着通用标准中的章和条完全由专用标准的内容代替。

“增加”意味着专用标准的内容增加到通用标准的要求中。

“修正”意味着通用标准中的章和条修订表示为专用标准的内容。

对通用标准增加的条或图，从１０１起编号，增加的附录以字母ＡＡ，ＢＢ等表示，增加的款项以ａａ），

ｂｂ）等表示。

术语“本标准”用来指通用标准和本专用标准的总体。

尽管可能不相关，在专用标准中无对应的篇、章和条的编号时，通用标准的篇、章和条不加修改采

用；尽管可能相关，但不准备采用通用标准的任何一部分时，在专用标准中给出有关的声明。

专用标准的要求优先于通用标准和下述并列标准。

１．４　并列标准

增加：

采用下列并列标准

ＧＢ９７０６．１５—１９９９　医用电气设备　第１部分：安全通用要求　１．并列标准：医用电气系统安全

通用要求（ｉｄｔＩＥＣ６０６０１１１：１９９５）

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　要求和试验

１
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