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静脉腔内射频闭合设备

1 范围

本文件规定了静脉腔内射频闭合设备（以下简称设备）的要求，描述了相应的试验方法。

本文件适用于静脉腔内射频闭合设备。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所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（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB 9706.1-2020 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求（IEC 60601-1：2012，

MOD）

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法

YY 9706.102-2021 医用电气设备 第1-2 部分:基本安全和基本性能的通用要求并列标准:电磁兼

容 要求和试验

YY/T 1057-2016 医用脚踏开关通用技术条件

GB/T 14233.1-2022 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分：化学分析方法

GB/T 14233.2-2005 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分: 生物学试验方法

YY 0285.1-2017 血管内导管 一次性使用无菌导管 第1部分: 通用要求

3 术语和定义

GB 9706.1-2020所界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 静脉腔内射频闭合设备 Radio frequency closure instrument for endovenous

预期与静脉腔内射频闭合导管等附件配合使用，通过导管加热元件的射频加热向期望的治疗部位提

供热能的手术设备。

3.2 静脉腔内射频闭合导管 Radio frequency closure catheter for endovenous

与静脉腔内射频闭合治疗设备配合使用的手术附件，通过设备的高频电流加热导管的加热元件，产

生的热量传输到靶组织,使病变血管纤维化闭合进行治疗。

注：静脉腔内射频闭合导管中可含有温度传感器，如热电偶、热敏电阻等。

4 要求

4.1 加热频率
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制造商规定设备的加热频率，误差不超过制造商的规定值。

4.2 加热功率

制造商应公布设备的加热功率，误差应不大于标称值的±20%。

4.3 加热功率显示功能

具有加热功率显示功能的设备，若指示器标有“瓦（W）”,设备显示加热功率与实测加热功率，在

制造商规定的负载范围内,误差不超过制造商的规定值。

4.4 加热能量监测

具有加热能量监测的设备，若加热能量显示为“焦耳（J）”,误差不超过制造商的规定值。

4.5 射频加热输出峰值电压

射频加热输出峰值电压，实测值不超过制造商的规定值。

4.6 治疗次数计数功能

具有治疗次数计数功能的设备，制造商应公布最大计量次数。

4.7 温度监测显示功能

具有温度监测显示功能的设备，实时显示温度与实测温度，误差不超过制造商的规定值。

4.8 恒温温度调节功能

具有恒温温度调节功能的设备，制造商应规定恒温温度调节范围。

4.9 恒温状态的温度波动

制造商规定恒温状态下的温度值，温度波动误差不超过±3℃。

4.10 过热报警

制造商明确当测温部位的温度超过制造商规定的限值时，设备应自动切断射频加热输出。若有，并

有相应的提示功能。

4.11 加热异常保护功能

制造商明确当输出回路中加热元件阻抗值超过制造商规定限值时，治疗仪应自动切断射频加热输出。

若有，并有相应的提示。

4.12 计时功能

具有计时功能的设备，制造商制定范围及误差要求。

4.13 导管类型识别

具有导管类型识别的设备，应有相应的识别功能。

4.14 声音提示功能
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具有声音提示功能的设备，根据制造商规定的方向上离设备1m距离处，声源产生的声级至少应为

65dB(A计权)。可配备一个可触及的声级控制器，但不应将声级降到40dB(A计权)以下。

4.15 待机噪声

设备在待机状态下的噪声应不大于60dB(A)。

4.16 数据临时保存功能

具有数据临时保存功能的设备，根据制造商的规定，核实相关的临时保存功能选项。

4.17 外观

设备的表面应整洁，无机械损伤、划痕等缺陷，标记应清晰可见，操作和调节机构应灵活，紧固件

应无松动。

4.18 静脉腔内射频闭合导管

4.18.1 尺寸

4.18.1.1 导管尺寸

制造商应规定静脉腔内射频闭合导管的尺寸及误差。

4.18.1.2 加热元件的直径与长度

制造商应规定加热元件的直径与长度，制定范围及误差要求。

4.18.2 电学性能

4.18.2.1 加热元件直流电阻

测量手柄插孔中对应芯脚之间导线的加热元件直流电阻值,制定范围及误差要求。

4.18.2.2 加热元件电极与其他电极间绝缘电阻

导管加热元件对应尾线插孔芯脚与其他对应手柄连接线插孔芯脚之间的绝缘电阻应大于 5MΩ。

4.18.2.3 加热元件电极与外管间绝缘电阻

制造商应规定导管外管与加热元件电极手柄插孔芯脚之间的绝缘电阻应大于 5MΩ。

4.18.2.4 加热元件电感

加热元件电感的电感值，应制定范围及误差要求。

4.18.2.5 热效率

导管热效率应不小于制造商的标称值。

4.18.2.6 导管绝缘

静脉腔内射频闭合导管能够承受大于等于设备射频加热输出的射频峰值电压。

4.18.2.7 连接用电线
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导管连接用电线的固定结构应设计成能防止由于电线扭曲或过分拉扯引起的导体和绝缘损坏。

4.18.2.8 导管防浸液

具有按钮的导管，外壳结构应设计成在正常使用时，不会因为液体泼洒而弄湿电气绝缘。

4.18.3 化学性能

4.18.3.1 还原物质

20mL 检验液与空白液所消耗的高锰酸钾溶液[c(KMnO4)=0.002mol/L]的体积之差应不超过 2.0mL。

4.18.3.2 重金属

检验液呈现的颜色应不超过质量浓度为ρ(Pb
2+
)=1μg/mL 的标准对照液。

4.18.3.3 酸碱度

检验液与同批空白液作对照，pH 值之差应不超过 1.5。

4.18.3.4 蒸发残渣

50ml 检验液中，不挥发物总质量应不超过 2mg。

4.18.3.5 紫外吸光度

检验液在波长范围 250nm～320nm 内，吸光度应不大于 0.1。

4.18.3.6 环氧乙烷残留量

如用环氧乙烷灭菌，残留量不应大于 10μg/g。

4.18.4 生物性能

4.18.4.1 无菌

经灭菌的导管应无菌。

4.18.4.2 细菌内毒素

导管的内毒素限量不超过 20EU/件。

4.18.5 超声下可见

加热元件在超声下应可见。

4.19 脚踏开关

应符合YY/T 1057-2016的要求。

4.20 安全要求

应符合GB 9706.1-2020的要求。

4.21 电磁兼容
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应符合GB YY 9706.102-2021的要求。

4.22 环境试验

应按GB/T 14710-2009的规定执行。

5 试验方法

5.1 加热频率

按照制造商规定的测试方法，在额定供电电压下，启动功率输出，用示波器测量加热频率,应符合

4.1的要求。

5.2 加热功率

在额定供电电压下，分别连接不同型号的导管，设备在全输出设定下启动输出，按照制造商规定的

测试方法，测量加热功率,应符合4.2的要求。

5.3 加热功率显示功能

在制造商规定的负载范围内，按照制造商规定的测试方法，设备显示加热功率与实测加热功率,应

符合4.3的要求。

5.4 加热能量监测

将适宜测温装置的温度传感器与导管的感温元件置于同一水平面后捆在一起，一起放入装有水的保

温杯中，水的质量制造商规定（保证整个加热段都置于水面以下），并测量加热前水温度记录为T未加热。

开启设备射频输出，制造商规定输出时长，然后摇动保温杯，使水杯内水温度均衡，测量加热后水的温

度记录为T加热后，然后利用制造商规定的公式计算治疗能量，计算结果与设备显示的加热能量监控值之差，

应符合4.4的要求。

5.5 射频加热输出峰值电压

在额定供电电压下，分别连接不同型号的导管，设备在全输出设定下启动输出，按照制造商规定的

测试方法，测量射频加热输出峰值电压，应符合4.5的要求。

5.6 治疗次数计数功能

实际操作，应符合4.6的要求。

5.7 温度监测显示功能

按制造商应规定该试验下射频功率的输出状态,如:待机状态、最大额定功率值输出状态或其他功率

值输出状态。设备在温度显示范围内均匀选择3个被测温度点,将恒温装置(如:恒温水浴或油浴等)的温

度分别调至3个被测温度点,待温度稳定后,将附件的感温部位放置于恒温装置的恒定温场中,读取设备

上显示的温度值,其与标准温度值之间的误差应符合4.7的要求。

5.8 恒温温度调节功能

实际操作，应符合4.8的要求。
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5.9 恒温状态的温度波动

实际操作设备,按照制造商规定的负载状态(如盐水负载等)启动射频输出,当达到恒温温度后,在制

造商规定的时间范围内记录设备显示温度的最大值和最小值,且与设定值的波动误差均应符合，应符合

4.9的要求。

5.10 过热报警

按照制造商规定的测试方法，应符合4.10的要求。

5.11 加热异常保护功能

按照制造商规定的测试方法，应符合4.11的要求。

5.12 计时功能

使用电子秒表测量实际输出时间,其与设定值的误差，应符合4.12的要求。

5.13 导管类型识别

实际操作，应符合4.13的要求。

5.14 声音提示功能

实际操作，根据制造商规定的方向，用声级计（A计权）测试，应符合4.14的要求。

5.15 待机噪声

将设备置于待机状态,用声级计测量设备的前、后、左、右1m距离处的A计权噪声,应符合4.15的

要求。

5.16 数据临时保存功能

实际操作设备,应符合4.16的要求。

5.17 外观

以目力观察和手感检验设备，应符合5.17的要求。

5.18 静脉腔内射频闭合导管

5.18.1 尺寸

5.18.1.1 导管尺寸

使用通用量具，按制造商规定的位置或图示进行测量，应符合4.18.1的要求。

5.18.1.2 加热元件的直径与长度

使用通用量具，按照图1，应符合4.18.1.2的要求。
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图1 加热元件长度与直径

5.18.2 电学性能

5.18.2.1 加热元件直流电阻

用高精度多用表测量手柄插孔中对应芯脚之间导线的加热元件直流电阻值,应符合 4.18.2.1 的要

求。

5.18.2.2 加热元件电极与其他电极间绝缘电阻

使用绝缘电阻测试设备，在 500V电压条件下，测量导管加热元件对应尾线插孔芯脚与其他对应手

柄连接线插孔芯脚之间的绝缘电阻，应符合 4.18.2.2 的要求。

5.18.2.3 加热元件电极与外管间绝缘电阻

使用绝缘电阻测试设备，在 500V电压条件下，测量导管外管与加热元件电极手柄插孔芯脚之间的

绝缘电阻，应符合 4.18.2.3 的要求。

5.18.2.4 加热元件电感

加热元件电感的电感值，应制定范围及误差要求。采用 LCR 测试仪测量导管线圈之间的电感值，测

试频率设置为制造商规定的频率，应符合 4.18.2.4 的要求。

5.18.2.5 热效率

根据公式（1）计算导管的热效率，应符合 4.18.2.5 的要求。

（1）

式中：

W ——导管热效率，单位无；

R ——加热元件电阻，单位为欧姆（Ω）；

f ——频率，单位千赫兹（kHz）；

L ——加热元件电感，单位亨利（H）。

5.18.2.6 导管绝缘

按照附录 A的方法进行测试，应符合 4.18.2.6的要求。

5.18.2.7 连接用电线
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按照附录 B的方法进行测试，应符合 4.18.2.7的要求。

5.18.2.8 导管防浸液

将 1L 的生理盐水，15s 内匀速的倒到导管按钮处，导管按钮应能正常工作，不能意外启动，应符

合 4.18.2.8要求。

5.18.3 化学性能

5.18.3.1 还原物质

按照 GB/T 14233.1-2022 中规定的方法进行试验，应符合 4.18.3.1 的要求。

5.18.3.2 重金属

按照 GB/T 14233.1-2022 中规定的方法进行试验，应符合 4.18.3.2 的要求。

5.18.3.3 酸碱度

按照 GB/T 14233.1-2022 中规定的方法进行试验，应符合 4.18.3.3 的要求。

5.18.3.4 蒸发残渣

按照 GB/T 14233.1-2022 中规定的方法进行试验，应符合 4.18.3.4 的要求。

5.18.3.5 紫外吸光度

按照 GB/T 14233.1-2022 中规定的方法进行试验，应符合 4.18.3.5 的要求。

5.18.3.6 环氧乙烷残留量

按照 GB/T 14233.1-2022 中规定的方法进行试验，应符合 4.18.3.6 的要求。

5.18.4 生物性能

5.18.4.1 无菌

按照《中国药典》2020版规定的无菌试验方法检验，应符合4.18.4.1的要求。

5.18.4.2 细菌内毒素

按照 GB/T 14233.2-2005 中规定的方法进行试验，应符合 4.18.4.2 的要求。

5.18.5 超声下可见

按照制造商规定的测试部位，在超声下检查，应符合 4.18.5 的要求。

5.19 脚踏开关

按照YY/T 1057-2016中规定的试验方法进行验证。

5.20 安全要求

按照GB 9706.1-2020中规定的试验方法进行验证。

5.21 电磁兼容
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按照YY 9706.102-2021中规定的试验方法进行验。

5.22 环境试验

按照GB/T 14710-2009中规定的试验方法进行验。
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附录A

根据图2，将导管绝缘（导管头端绝缘部分）的全部长度（不超过300mm）应浸入0.9%盐溶液中，所

有工作内导体一起连接于一个高频电压源的一个极上，该电压源具有频率为300kHz到1000kHz的近似正

弦波形。高频电压源的另一极接到一个导电电极上，该电极浸于盐溶液中，用合适仪表串接在高频电压

源输出中，监测高频漏电流I。在高频电压源两输出极上监测高频试验电压Up。提升高频试验电压Up，直

到峰值电压等于额定附件电压和400V两个值中的较小值，测得的高频漏电流I不应超过规定限值I漏。根

据公式（2）计算。

I漏 =1.8×10
-6
×d×L×f试×Up（mA） （2）

d ——绝缘的最小外径，单位为毫米(mm);

f试——高频试验电压频率，单位千赫(kHz);

L ——流通高频漏电流的样品绝缘长度，单位为毫米(mm);

Up——峰值高频试验电压，单位为伏(V)。

图2 导管绝缘测试



YY/T XXXX—202X

11

附录B

按照图3的方法，将导管手柄连接处的线缆或者导管连接器连接处的线缆固定在图示的部位，下边

悬挂重物（单芯电缆无重物，多芯电缆为1kg），距离连接处线缆最小距离为300mm,左右摇摆角度都为

45°,以每分钟约30次的速度试验，导管手柄连接处的线缆做200次试验，导管连接器连接处的线缆做100

次试验。

图3 连接用线缆试验
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