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本文件按照GB/T 1.1—2020给出的规则起草。
本文件由中国针灸学会提出。
本文件由中国针灸学会标准化工作委员会归口。
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频谱热疗房
[bookmark: _Toc135471592][bookmark: _Toc147915190][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc153530749][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc156489852][bookmark: _Toc128823404][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc156836893][bookmark: _Toc162349202][bookmark: _Toc148344266][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc140655205][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc129011420][bookmark: _Toc140050879][bookmark: _Toc135755353][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc147675161][bookmark: _Toc26718930]范围
[bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326]本文件规定了频谱热疗房的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存。
本文件适用于频谱热疗房的生产和检验。
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc129011421][bookmark: _Toc162349203][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc156836894][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc147915191][bookmark: _Toc148344267][bookmark: _Toc135471593][bookmark: _Toc135755354][bookmark: _Toc128823405][bookmark: _Toc147675162][bookmark: _Toc140655206][bookmark: _Toc156489853][bookmark: _Toc140050880][bookmark: _Toc153530750]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 191  包装储运图示标志
GB 4706.1  家用和类似用途电器的安全  第 1 部分：通用要求
GB/T 5169.16  电工电子产品着火危险试验  第 16 部分：试验火焰  50 W 水平与垂直火焰试验方法
GB/T 5296.2  消费品使用说明  第 2 部分：家用和类似用途电器
GB/T 6388  运输包装收发货标志
GB 9706.1  医用电气设备  第 1 部分：基本安全和基本性能的通用要求
GB/T 11605  湿度测量方法
GB/T 14710—2009  医用电器环境要求及试验方法
GB/T 15763.2-2002 钢化玻璃标准
GB7282.10 红外辐射加热器光谱法向发射率测量方法
GB/T 7286.10 金属与非金属材料法向发射率试验方法
JC/T 2110  室内空气离子浓度测试方法
YY 0306  热辐射类治疗设备通用技术要求
YY 9706.102  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 0709-2009医用电气设备医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南
[bookmark: _Toc148344268][bookmark: _Toc135755355][bookmark: _Toc153530751][bookmark: _Toc162349204][bookmark: _Toc128823406][bookmark: _Toc140050881][bookmark: _Toc140655207][bookmark: _Toc156489854][bookmark: _Toc135471594][bookmark: _Toc147915192][bookmark: _Toc147675163][bookmark: _Toc156836895][bookmark: _Toc129011422]术语和定义
本文件没有需要界定的术语和定义。
[bookmark: _Toc128823408][bookmark: _Toc135755357][bookmark: _Toc135471596][bookmark: _Toc129011424][bookmark: _Toc162349205][bookmark: _Toc156489855][bookmark: _Toc156836896][bookmark: _Toc153530752]型号
频谱热疗房型号命名如下：RLF-001
[image: ]
[bookmark: _Toc162349206]技术要求
工作原理
频谱热疗房的作用机理：采用箱式多方位辐射，通过内部的辐射器加热后辐射出远红外线， 通过发射4μm ～16μm 的远红外线直接照射患者，有效穿透表皮下组织，激发体内物质分子与磁场的基本质点谐振，皮肤及表皮下组织将吸收的线能量转变成热，产生生物热效应，从而产生治疗效果。

工作条件
频谱热疗房在下列条件下应能正常工作：
环境温度：5 ℃～40 ℃；
相对湿度：≤85%；
大气压力：70 kPa～106 kPa；
电源条件：AC （220±20%）V，50 Hz±1 Hz。
外观
频谱热疗房应整洁、色泽均匀，表面光滑无明显刮痕、涂痕、裂痕，无锋棱及毛刺。
各部分应连接良好，无脱落、无松动，各控制件应操作灵活。
频谱热疗房外形应端正，结构牢固。
控制面板上的文字、数字和标志应清晰、准确、牢固。

结构组成
如图1频谱热疗房主要由主要由外壳房体、加热控制系统、辐射器组成
图2为频谱热疗房前板结构与布热
图3为频谱热疗房左右立板结构与布热
图4为频谱热疗房后板结构与布热
图5为频谱热疗房顶板结构与布热
图6为频谱热疗房底板结构与布热
图7为频谱热疗房床面框体
图8为频谱热疗房床下立板框体
图9为频谱热疗房加热辐射器结构
图10为频谱热疗房温控系统结构
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注1：频谱热疗房各个企业的生产的长宽高的尺寸不做强行规定，但是必须符合人体生理学规则，在患者治疗时有一定的舒适度

防护罩温度
频谱热疗房中的辐射器上应覆盖防护罩，防护罩的表面温度应不超过 50 ℃
玻璃强度
频谱热疗房使用的玻璃应符合GB/T 15763.2-2002钢化玻璃标准
波长范围
波段应主要分布在 4～16 μm 波长范围内。
法向发射率
不低于 0.92
温度控制
治疗温度
治疗时频谱热疗房内空气温度应能稳定达到 43 ℃，允差应为±10%。
温度不均匀度
频谱热疗房内空气温度若不均匀度，偏差应不超过 10%。
负离子
频谱热疗房内空气中动态负离子含量应高于 1000 ions/cm3。
湿度控制
人体热疗后频谱热疗房内空气湿度应不超过 50%。
定时时间
频谱热疗房应能定时开机时间，控制误差应不超过±10%。
承载能力
频谱热疗房应能承载 165 kg 均匀分布的质量，24 h 无断裂。
时间控制
热响应时间应不超过 10 min。
过热保护
辐射发热器有应 120 ℃ 和 150 ℃ 的保护，不应出现老化和变形，环氧板基材在 300 ℃ 时不应燃烧，长时间保持这个温度也只是碳化。
电气安全
应符合 GB 9706.1、YY 0306 的规定。
电磁兼容
应符合 YY 9706.102 的规定。
环境试验要求
频谱热疗房应符合 GB/T 14710—2009 中气候环境试验II组，机械环境试验II组及表 2 的规定。运输试验、电源电压适应能力试验应分别符合 GB/T 14710—2009 中 第 4 章、第 5 章的规定。
外壳阻燃
频谱热疗房外壳所用材料应符合 V-1 级阻燃等级。
报警
符合YY 0709-2009医用电气设备医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南中的全项标准

[bookmark: _Toc162349207][bookmark: _Toc153530753][bookmark: _Toc156836897][bookmark: _Toc156489856]试验方法
外观
使用目测和实际操作检验。
玻璃强度
使用GB/T 15763.2-2002 钢化玻璃标准， 取4块平型玻璃试样进行试验，应符合下列1）或2）中任意一条的规定。
 1）玻璃破碎时，每块试样的最大10块碎片质量的总和不得超过相当于试样65c㎡面积的质量，保留在框内的任何无贯穿裂纹的玻璃碎片的长度不能超过120mm。
 2）弹袋下落高度为1200mm时，试样不破坏。
防护罩温度
将频谱热疗房通电 20 min 后，用温度检测仪分别测量防护罩的前罩、后罩温度。
尺寸
采用符合精度要求的量具测量。
波长范围
使用傅立叶红外光谱仪测定。
放射率
按 GB7286.10 的规定测定。
温度控制
治疗温度
将频谱热疗房通电 30 min 后，用温度检测仪测量房内空气温度，均匀测试 9 点，取算术平均值。测试时应避开螺钉和孔，测试点参见图 11。
[image: D:\WeChat\WeChat Files\wxid_6lf8hyvxhkt012\FileStorage\Temp\1710470070883.jpg]
测试点分布图
温度不均匀度
按图 1 测试点测量各点空气温度值，按公式（1）计算温度均匀度：
		()
式中：
ξ——温度不均匀度，单位为%；
Tmax——加热器表面上的最高温度值，单位为摄氏度（℃）；
Tmin——加热器表面上的最低温度值，单位为摄氏度（℃）

负离子
按 JC/T 2110 的规定检测频谱热疗房内负离子含量。按公式（2）进行 5 个点位读数，单个点位读数不小于 6 个数值。
		()
式中：
Ni——测试点 i 的空气正（负）离子浓度，单位为离子个数每立方米（ions/m3）；
Nij——测试点 i 第 j 次测试的空气正（负）离子浓度，单位为离子个数每立方米（ions/m3）；
N——测试点 i 的测试次数。
湿度控制
按 GB/T 11605 的规定检测人体热疗前后的空间湿度。
定时时间
将频谱热疗房进行开机时间设置后，用秒表进行计时。
承载能力
将重 165 kg 的重物或测试用假人放在床板中间位置，放置 24 h 后观察床板有无断裂。
时间控制
按图 12所示接触式方法测温，测点布置在辐射能量板表面中心部位，其热响应曲线见图 13。
[image: ]
标引序号说明：
1——辐射能量板；
2——热电偶；
3——温度记录（显示）仪。
热响应测试示意图
[image: ]
热响应时间曲线
过热保护
将加热器和保护装置一起放入恒温箱内，先以额定电流开始，每 5% 为一级来增加，每增加一级，应达到热稳态，试验一致持续到保护装置动作位置，记录此时加热器表面温度值。
电气安全
按 GB 9706.1、YY 0306 的规定进行。
电磁兼容
按 YY 9706.102 的规定进行。
环境试验
按 GB/T 14710—2009 规定的顺序、方法及表 1 的规定进行。
环境试验
	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

	
	
	
	
	
	
	
	
	a.c.
198V
	a.c.
242V

	额定工作
低温试验
	1
	—
	实验时通电
	5 ℃
	—
	—
	治疗温度
	198V
	—

	低温贮存
试验
	4
	4
	实验后通电
	-20 ℃
	—
	—
	治疗温度
	a.c.220V

	额定工作
高温试验
	1
	—
	实验时通电
	40 ℃
	—
	定时时间
	—
	—
	242V

	运行试验
	4
	—
	实验后通电
	40 ℃
	—
	—
	治疗温度
	—
	242V

	高温贮存
试验
	4
	4
	实验时通电
	55 ℃
	—
	—
	治疗温度
	a.c.220V

	额定工作
湿热试验
	4
	—
	实验后通电
	40 ℃
	—
	—
	治疗温度
	a.c.220V

	
	
	
	
	相对湿度80%
	
	
	
	

	湿热贮存
试验
	48
	24
	实验后通电
	40 ℃
	—
	—
	治疗温度
	a.c.220V

	
	
	
	
	相对湿度93%
	
	
	
	

	振动试验
	—
	实验后通电
	基准试验
条件
	—
	—
	外观与结构
	a.c.220V

	碰撞试验
	—
	实验后通电
	基准试验
条件
	—
	—
	外观与结构
	a.c.220V



外壳阻燃
按 GB/T 5169.16 的规定执行。
报警功能
使用YY 0709-2009医用电气设备医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南的规定进行
[bookmark: _Toc162349208][bookmark: _Toc153530755][bookmark: _Toc156836898][bookmark: _Toc156489857]检验规则
检验分类
分为出厂检验和型式检验。
出厂检验
频谱热疗房出厂前，应经制造商检验合格后方可出厂。
出厂检验项目应符合表 2 的规定。
检验项目
	检验项目
	出厂检验
	型式检验

	外观与结构
	√
	√

	尺寸
	√
	√

	波长范围
	—
	√

	放射率
	—
	√

	温度控制
	治疗温度
	√
	√

	
	温度不均匀度
	—
	√

	
	防护罩温度
	—
	√

	负离子
	—
	√

	湿度控制
	—
	√

	定时时间
	√
	√

	承载能力
	—
	√

	时间控制
	√
	√

	过热保护
	—
	√

	电气安全
	—
	√

	电磁兼容
	—
	√

	环境试验要求
	—
	√

	外壳阻燃
	—
	√

	“√”为必检项，“—”为非检项。



频谱热疗房应逐台进行出厂检验，在出厂检验中，若出现不合格项目，应进行调整或更换零件直至合格。
型式检验
有下列情况之一应进行型式检验：
1. 新产品试制定型鉴定时；
产品转厂生产试制定型鉴定时
正式生产，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响到产品性能时；
产品停产 2 年以上恢复生产时；
出厂检验的结果与上次型式检验有较大差异时。
型式检验的样品从出厂检验合格的设备中任选 2 台，1 台进行检验，1台作为备样。
型式检验项目应符合表 2 的规定。
频谱热疗房在型式检验中，如有不合格项或出现故障，应通过加倍抽样对不合格项目进行检验，若加倍抽样全部合格，则判定型式检验合格，若检验仍出现不合格项目，则判定该频谱热疗房型式检验不合格。
[bookmark: _Toc162349209]标志、包装、运输和贮存
标志
频谱热疗房上应有明显清晰、不易涂改及可见的标志。标志内容如下：
1. 产品名称；
产品型号；
制造商名称及地址；
商标（如有）；
额定电源电压；
外形尺寸；
出厂编号及制造日期；
执行标准编号。
包装箱外表面应按 GB/T 191 的规定做图示标志。
运输包装收发货标志应符合 GB/T 6388 的规定。
标志不应因运输条件和自然条件而褪色、变色、脱落。
包装
频谱热疗房的包装应符合陆路或水路运输的要求。
包装箱内应附有下列文件：
1. 产品合格证书；
产品使用说明书：编写应符合 GB/T 5296.2、GB 4706.1 的规定；
装箱清单。
运输
产品应在符合包装的规定后方可运输。
运输和装卸过程中严禁碰撞和冲击。
贮存
频谱热疗房应贮存在洁净、干燥、无污染的环境中，并有防雨、防火措施。严禁存放有毒、有放射性、有腐蚀性的物品在频谱热疗房内。
[bookmark: BookMark8][image: ]
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