
医疗器械产品技术要求编号：

艾灸治疗仪
1 产品型号/规格及其划分说明
型号命名
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Y艾灸治疗仪系列；XX产品设计序号；

产品代号（公司首字母缩写：XX）

1.2 结构组成

艾灸治疗仪(以下简称治疗仪)由主机、灸材固定装置和自动控制装置组成。

1.3 型号说明
表1  各型号说明 （补全艾灸治疗仪的表中信息）
	产品型号
	额定输入功率（W）
	电源输入/输出
	外观尺寸(允差±5%,单位：cm)
	上下行程(允差±5%)
	左右摇摆距离(允差±5%)
	摇摆装置频率(允差±5%)
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1.4 软件组件名称、型号/规格及其划分说明 

1.4.1 软件名称：艾灸治疗仪操作控制软件。

1.4.2 软件型号/规格：XX – 01。

1.4.3 软件发布版本号：1.0.0.1。

1.4.4 软件版本命名规则

          1. 0. 0. 1   

                         编译版本号；

                         修正版本号；

                         子版本号；

                          主版本号。

1.5 工作条件

a)  环境温度：-4℃～40℃；
b)  大气压力：700 hPa～1060 hPa；

c)  电源：AC 220V±22V  50Hz±1Hz；

d)  额定输入功率：见表1。

2 性能指标

2.1 外观
治疗仪的表面应平整光洁、色泽均匀、无明显伤痕，文字标志清晰，操作机构灵活，紧固件无松动。

2.2 尺寸

治疗仪尺寸应满足表1的要求，允差±5%。

2.3 遥控功能
2.3.1 遥控器应能对产品中各动作进行操控和锁定，应能实现正常点火、净烟模式切换、高度调节功能。
2.3.2 遥控器面板上的按键、开关应灵活、可靠、方便、易于操作且有功能标示，显示屏应显示清晰。

2.3.3 产品应调节方便，定为可靠，操作时无明显阻滞。

2.4 温度自动控制功能

设备输出温度应可调节，设置范围30℃～70℃内设定，产品可通过实时监测的温度反馈给驱动电动机，自动调节灸材与施灸部位的距离，上升或下降，从而使施灸温度与设置温度相同，误差应不超过±3℃。
2.5 上下行程

托盘可上升或下降，上下行程，应符合表1要求。
2.6 左右摇摆功能

    主机内部摇摆频率，摇摆距离，应符合表1要求。
2.7 净烟功能

2.7.1 本产品具有烟尘内循环功能，无外出风口，产品具有净烟功能，净烟装置放置于产品内部。
2.8 风机

本产品具有烟尘内循环功能，安装位置净烟装置下方，加速净烟内循环，可从遥控器进行风速调节。

2.9 承重

治疗仪结构牢固可靠，在平坦地面上四脚应同时触地，当治疗仪承载150kg静负荷，持续30min，卸载后个部位应无明显永久性严重变形现象，且床板离地距离变化量≤10mm。

2.10 工作噪声
治疗仪在工作状态下的噪声不大于60dB（A）。
2.11 安全

治疗仪安全要求符合GB 9706.1-2007的要求，产品主要特征见附录B。

2.12 电磁兼容

电磁兼容应符合YY 0505-2012中的要求。
2.13 环境试验要求

按GB/T 14710-2009中规定的气候环境Ⅱ组、机械环境Ⅱ组的要求及表2进行试验，应符合要求。
表2  试验要求及检验项目

	试验项目
	试验要求
	检测项目

	
	持续时间（h）
	恢复时间（h）
	通电状态
	试验条件
	初始

检测
	中间检测
	最后 检测
	电源电压（V）

	
	
	
	
	
	
	
	
	额定值-10%
	额定值+10%

	额定工作低温试验
	2
	---
	试验时通电
	※
	全性能
	---
	2.4
	√
	---

	低温贮存试验
	4
	24
	试验后通电
	※
	---
	---
	2.4
	额定值

	额定工作高温试验
	2
	---
	试验时通电
	※
	---
	2.4
	---
	---
	√

	运行试验
	4
	---
	试验时通电
	※
	---
	---
	2.4
	---
	√

	高温贮存试验
	4
	4
	试验后通电
	※
	---
	---
	2.4
	额定值

	额定工作湿热试验
	4
	---
	试验时通电
	※
	---
	---
	2.4
	额定值

	湿热贮存试验
	48
	72
	试验后通电
	※
	---
	---
	2.4
	额定值

	振动试验
	---
	试验后通电
	※
	---
	---
	2.4
	额定值

	碰撞试验
	---
	试验后通电
	※
	---
	---
	2.4
	额定值

	运输试验
	---
	试验后通电
	※
	---
	---
	2.4
	额定值

	注：表中“※ ”按GB/T14710-2009的规定


3 检验方法

3.1 外观

用正常或矫正视力观察以及用手感检查，结果应符合2.1的要求。
3.2 尺寸

    用精度不小于1mm的直尺或钢卷尺进行测量，结果应符合2.2的要求。

3.3 功能

    室内环境下，实际操作，逐一检验各项目功能，结果应符合2.3的要求。
3.4 温度自动控制功能
3.4  将治疗仪的治疗温度依次设置为可调节的最大值、中间值和最小值，工作稳定后，用测温装置测量施灸部位上任意一点的实际温度，与治疗仪上设置温度值比较，其误差应满足2.4的要求。

3.5 上下调节

通过实际操作进行验证，结果应符合2.5的要求。

3.6 左右摇摆功能

通过实际操作进行验证，结果应符合2.6的要求。

3.7 净烟功能

通过实际操作进行验证，结果应符合2.7的要求。
3.8 风机

通过实际操作进行验证，结果应符合2.8的要求。
3.9 承重

    将产品置于水平地面，床板调至水平状态，上升至最不利位置，在床板均布150kg，历时30min，卸载后观察并测量。结果应符合2.9的要求。
3.10 工作噪声

    按GB/T 6882 的规定进行，测试点距离各表面1m处，试验样品在工作条件下进行测试，测试前、后、左、右4个方向的值，取其最大值。检测结果应符合2.10的要求。
3.11 安全要求

按GB 9706.1—2007中的规定进行。
3.12 电磁兼容性试验

电磁兼容试验按YY0505-2012的要求进行。
3.13 环境试验

按GB/T 14710-2009中的规定及表2的要求进行。

附录A  产品引用标准及说明

1  规范性引用文件

   下列文件对本文件的应用是必不可少的，凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

GB/T 191-2008  包装储运图示标志；

GB 9706.1-2007  医用电气设备　第1部分：安全通用要求；

GB/T 14710-2009  医用电器环境要求及试验方法；

GB/T 6882-2016  声学 声压法测定噪声源声功率级和声能量级 消声室和半消声室精密法
YY 0505-2012  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；

附录B  安全特征
产品主要安全特征

按防电击类型分类：I类设备；

按防电击的程度分类：B型应用部分；
按对进液的防护程度分类：IPX0；
非AP/APG型；

按运行模式分类：可连续运行；
设备的额定电压和频率：AC 220V，50Hz；
输入功率：见表1；

对除颤放电效应防护的应用部分:无除颤应用部分；
信号输入、信号输出部分:无信号输入、信号输出部分；
为非永久性安装设备:移动式设备；
k)电气绝缘图：按图C.1。

 图C.1电气绝缘图


	序号
	绝缘路径
	绝缘类型
	基准电压
	试验电压
	爬电距离

（mm）
	电气间隙

(mm)

	A
	A-f
	基本绝缘
	～220V
	～1500V
	3.0
	1.6

	B
	A-a2
	加强绝缘
	～220V
	～4000V
	8.0
	5.0

	C
	A-a1
	基本绝缘
	～220V
	～1500V
	4.0
	2.5

	D
	B-a
	加强绝缘
	～220V
	～4000V
	8.0
	5.0





