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	电磁弹道式冲击波治疗设备
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	GB 9706.1—2007 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
	电磁弹道式冲击波治疗设备 Electromagnetic Shock Wave Therapy De
	手柄 Handle
	子弹体 Projectile
	位于控制手柄的腔道内，在电磁场的驱动下与治疗头产生弹性碰撞的刚体。
	治疗头 Applicator

	4　组成
	5　要求
	5.1　工作条件
	5.2　能量稳定性
	5.3　能流密度
	5.4　穿透深度
	5.5　频率
	5.6　定时器或计数器
	5.7　脉宽
	5.8　手柄疲劳寿命
	5.9　治疗头种类及尺寸
	5.10　治疗头疲劳寿命
	5.11　手柄工作噪音
	5.12　生物相容性
	5.12.1　材料
	5.12.2　生物相容性试验
	5.12.2.1　细胞毒性试验：细胞毒性反应应不大于1级。
	5.12.2.2　皮肤刺激试验：皮肤刺激反应平均记分为0～0.4，反应分级应为极轻微反应。
	5.12.2.3　致敏试验：应无迟发型超敏反应。


	5.13　功能
	5.13.1　设备应具有对能量、频率、治疗次数或定时进行显示、设置、调节的功能。
	5.13.2　设备应具有手柄内部温度检测和对手柄进行过温保护功能。

	5.14　安全要求
	5.15　环境试验要求

	6　试验方法
	6.1　试验设备

	a)能量高度测试装置：如图1所示，带有长度刻度的透明管，内有质量块，透明管顶部开放（从安全考虑应有防止质
	b)寿命测试装置：如图2所示，带有手柄固定夹和软硅胶。测试时手柄垂直向下，治疗头压住硅胶垫模拟人体治疗状
	c)模拟负载：水凝胶垫至少两个，厚度15 mm～20 mm，直径一般为治疗头直径的1.2倍，杨氏模量一般
	6.2　能量稳定性
	6.3　能流密度
	6.4　穿透深度
	6.5　频率
	6.6　定时器跟计数器
	6.7　脉宽
	6.8　手柄疲劳寿命
	6.9　治疗头种类及尺寸
	6.10　治疗头疲劳寿命
	6.11　手柄噪音
	6.12　生物学评价
	6.12.1　采用已被证明符合生物相容性的材料制成的与人体接触部件，制造商应声明其材质和所依据的材质标准，并提供相
	6.12.2　未采用已被证明符合生物相容性的材料制成的与人体接触部件，应按下列标准规定的方法进行试验，结果应符合5


	a)细胞毒性试验：按照GB/T 16886.5中的规定进行试验；
	b)皮肤刺激试验：按照GB/T 16886.10中的规定进行试验；
	c)致敏试验：按照GB/T 16886.10中的规定进行试验。
	6.13　功能
	6.14　安全要求
	6.15　环境试验要求

	7　检验规则
	7.1　检验类别
	7.2　出厂检验
	7.2.1　设备出厂由制造商质量检验部门进行逐台检验，合格后方可出厂。检验项目见表1。
	7.2.2　出厂检验判定：检验项目全部合格判定出厂检验合格，否则判定出厂检验不合格。

	7.3　型式检验
	7.3.1　型式检验应在下列情况之一时进行：
	7.3.2　型式检验的样品从出厂合格品中抽取，检验项目见表1。
	7.3.3　型式检验判定：检验项目全部合格判定型式检验合格，否则判定型式检验不合格。


	8　标志、使用说明书
	8.1　标志
	8.1.1　铭牌
	8.1.2　外包装


	a)制造商名称及地址；
	b)产品名称及规格型号；
	c)出厂日期及编号；
	d)注册产品标准号、产品注册号；
	e)体积（长×宽×高）；
	f)净重和毛重；
	g)“易碎物品”、“向上”、“怕雨”等字样或标志，标志应符合GB/T 191—2008的有关规定。箱上的
	8.1.3　产品检验合格证
	8.1.4　标签、标记和提供信息的符合
	8.2　使用说明书

	9　包装、运输、贮存
	9.1　包装
	9.1.1　设备应单台包装，外包装应能保证产品不受自然损坏，包装材料按定货合同规定。
	9.1.2　设备在箱内应有防雨、防潮及软性衬垫等措施。
	9.1.3　设备在箱内应牢固固定，以防运输时松动和擦伤。
	9.1.4　设备按定货合同规定进行裸装，裸装时需有运输过程中的防护措施，具体要求按定货合同规定。
	9.1.5　设备应有下列随机文件：

	9.2　运输
	9.3　贮存



