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内容概要

　　本标准等同采用IEC 60601—2—2《医用电气设备  第二部分：高频手术设备专用安全要求》（1991
年版）。
　　本标准应与国家标准GB 9706.1—1995《医用电气设备  第一部分：安全通用要求》（以下简称《通
用要求》）配合使用。
本标准中的要求优先适用于该标准中的相应要求。
　　对于1992年版本的GB 9706.4，本版在技术内容上所做的主要修改为：　　1.对双极电极的应用补
充了要求和试验方法。
这是1991年版的IEC 60601—2—2补充的内容。
　　2.增加了“直接从设备输出端测量高频漏电流”的要求和试验方法（19.102条）。
　　3.增加了对限制使用频率的注释。
　　4.1992年版本的“监视电路”条（101.1）可选择适用。
本版修改为输出功率大于50 W的设备普遍适用的要求。
　　5.1992年版本的附录B移至正文，列为本版的4.101条。
　　对一些非常重要要求所相适应的基本原理，在附录AA中给出，但附录AA不是本标准中要求的组
成部分。
在附录AA中有基本原理的条款，在条款号右上角前作记号“*”。
　　本标准自实施之日起同时代替GB 9706.4—1992{医用电气设备  高频手术设备专用安全要求》和GB
13798—1992《高频手术器》。
　　本标准的附录AA是提示附录。
　　本标准的附录BB，附录CC都是标准的附录。
　　本标准由国家药品监督管理局提出。
　　本标准由全国医用电器标准化技术委员会归口。
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