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前  言 

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医用电器标准化技术委员会物理治疗设备分技术委员会(SAC/TC10/SC4)归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人：
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引  言 

本文件规定的产品执行适用的9706系列标准，本文件中不再对其做重复要求。家用美容设备还应符

合YY 9706.111标准。
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射频皮肤治疗设备 

1 范围 

本文件规定了射频皮肤治疗设备（以下简称设备）及其配用附件的要求、试验方法。 

 

本文件适用于射频皮肤治疗设备及其配用附件，该类设备用于治疗皮肤松弛，减轻皮肤皱纹，收缩

毛孔，紧致、提升皮肤组织，或者治疗痤疮、瘢痕；用于在吸脂手术前利用射频能量对脂肪进行软化以

辅助后续吸脂过程；用于康复理疗及家庭美容。 

本文件不适用于等离子笔、不接触皮肤的射频器具、高频手术设备、射频消融设备、高频电灼设备、

短波理疗设备、神经肌肉刺激器。 

 

2 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 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 9706.202 医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求 

GB 9706.203 医用电气设备 第2-3部分：短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求 

YY 9706.210 医用电气设备 第2-10部分：神经和肌肉刺激器的基本安全和基本性能专用要求 

GB/T 4706.XX 家用和类似用途电器的安全皮肤美容护理器具的特殊要求 

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 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 

GB/T 14710  医用电器环境要求及试验方法 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验 

GB/T 16886.7-2015 医疗器械生物学评价 第7部分:环氧乙烷灭菌残留量 

YY/T 1057 医用脚踏开关通用技术条件 

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 

 

3 术语和定义 

GB 9706.1及GB 9706.202-2021界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

    射频皮肤治疗设备  radio frequency skin therapy equipment 

利用高频电流或电磁场在皮肤层或皮下组织转化为热能进行治疗的设备。 
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4 分类 

     

射频皮肤治疗设备分为专业医疗环境（医院、诊所、美容机构）使用的设备和家用射频美容设备。

常见的专业医疗环境使用的设备包括热玛吉类设备、射频微针设备、电容电阻治疗设备、射频脂肪软化

设备以及其他作用于浅表组织的射频治疗设备。 

5 要求 

5.1 设备的要求 

5.1.1 工作频率 

制造商应公布设备的工作频率，3kHz-300MHz范围内，允差应不超过标称值的±10%。 

5.1.2 波形时间参数 

输出非连续波形的设备，制造商应公布单次治疗时间、调制频率、输出周期、占空比，允差应不超过

标称值的±10%。 

5.1.3 射频输出功率 

5.1.3.1 功率准确性 

制造商应通过风险分析以评估设备的额定输出功率并予以公布，额定输出功率的允差应不超过标称

值的±20%。若设备具有功率设定功能,则输出功率允差应不超过标称值的±2W或±20%,两者取大值。 

5.1.3.2 功率输出限值 

除非制造商通过风险管理过程确认相关风险是可接受的，否则专业医疗环境使用的设备额定输出功

率应不超过 400W；家用射频美容设备不应超过 10W。 

5.1.4 能量准确性 

5.1.4.1能量准确性，允差应不超过标称值的±20%。 

5.1.4.2能量稳定性，允差应不超过标称值的±20%。 

5.1.5 比吸收率 

将输出功率转换为比吸收率（简称local SAR）。比吸收率在360 s内的平均值不应超过表中给出的

值。在较低输出设定值下的比吸收率，应使用能获得最大比吸收率的电阻进行验证。 

 

5.1.6 最大输出电压 

输出电压峰值不应超过制造商规定的值。 

5.1.7 冷却功能 
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能调节冷却档位的设备，冷却功能不可关闭。冷却应作为风险管理过程的一部分进行分析和评价。 

5.1.8 超温报警 

当治疗电极头端温度超过制造商规定的限值时，应能停止射频能量输出并显示可视和声音提示。 

注：这种可听报警和可见指示灯不适用YY9706.108-2021中报警信号的定义。 

5.1.9 输出指示器 

应配备一个指示器，当任何输出电路被激励时提供一个可听的（声响提示）信号，输出指示声音频

率或模式应区别于报警提示音。 

5.1.10 适配功能 

设备应能防止输出参数设定超出治疗电极允许的最大范围。 

5.1.11 治疗时间间隔 

不能连续输出的设备应在随机文件明确两次治疗之间最小时间间隔 

5.1.12 电场空间安全范围 

在医疗环境使用的设备，制造商应在说明书中给出电场空间安全范围的描述，设备周围电场强度应

符合说明书中的规定。 

5.2 说明书 

5.2.1 使用说明书 

5.2.1.1家用美容设备 

警告：禁止在浴缸、淋浴或注满水的蓄水池中使用。 

5.2.1.2专业医疗环境设备 

警告：此器具不要在家庭使用。 

5.2.1.3通用警告信息 

警告：延长或重复作用在一个部位，可能对皮肤带来潜在的损害； 

年龄小于或等于14 岁的人不要使用此器具； 

不要在皮肤完整性损坏的部位使用本器具（例如有灼伤、病灶、水泡、切口、伤口、活动性皮肤疾

病或感染） 

5.2.2 技术说明书 

测量射频皮肤治疗设备输出功率的方法说明。 

对于具有输出控制器的设备，应给出输出控制设定与匹配负载上输出功率的对应图。 

5.3 外部标记 

设备外部应标记工作频率、阻抗、输出电流或功率。 

5.4 中性电极 
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应符合GB 9706.202的要求。 

5.5 射频皮肤治疗电极 

5.5.1 直流电阻 

应用部分患者连接与连接器对应芯脚之间的直流电阻值应小于制造商规定的值。 

5.5.2 高频导通性 

应用部分患者连接与连接器对应芯脚之间的导线在传输高频电流时应保持电气导通,试验后导线的

直流电阻应符合5.4.1的要求。 

5.5.3 尺寸 

制造商应规定治疗电极的形状、尺寸及误差要求。 

5.5.4 穿刺力和穿刺深度 

射频微针电极应有良好的穿刺能力，穿刺力应不大于3N。 

针刺深度重复测量10次，结果均应符合制造商的规定。 

5.5.5 耐腐蚀性 

    射频微针电极若为金属材质,应具有良好的耐腐蚀性。 

5.5.6 连接牢固性 

治疗电极和手柄应连接牢固。  

5.5.7 启动力 

需要按压启动的射频皮肤治疗手柄和电极，制造商应公布启动力范围，低于下限应无法输出，高于

上限应有可视或声音提示。 

5.5.8 一次性使用限制 

一次性使用的皮肤治疗电极宜有防止重复使用的识别机制。 

5.5.9 外部标记 

制造商应至少在每个产品单包装上给出下列信息: 

a) 产品名称; 

b) 制造商名称或注册商标及联系信息; 

c) 生产批号或产品编号; 

d) 失效日期或使用期限（若有）; 

e) 无菌标志（若有）; 

f) 灭菌方法（若有）; 

g) 一次性使用标记（若有）。 

一次性使用附件标记可以标识在独立包装上，非一次性使用附件的标记应符合GB9706.1的外部标记

耐久性要求 
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5.5.10 外观 

所有附件金属表面应光滑,无锋棱、毛刺、麻点等缺陷;非金属表面应无裂纹等缺陷。微针电极的电

极针在非工作状态不应露出。 

5.5.11 无菌 

射频微针电极应无菌。 

5.5.12 环氧乙烷残留量 

如用环氧乙烷灭菌,残留量应符合GB/T 16886.7-2015中的要求。 

5.5.13 生物相容性 

预期与生物组织、细胞或体液接触的部分,应按 GB/T 16886.1 中给出的指南和原则进行评估和形

成文件。 

5.6 脚踏开关 

若设备具有脚踏开关，脚踏开关应符合YY/T 1057的要求。 

5.7 环境试验 

设备的环境试验应符合GB/T 14710的要求。 

5.8 漏电流 

对于患者漏电流和患者辅助电流,在待机状态,无输出的情况下进行测量。 

制造商可自行规定高频漏电流的测试电路和试验方法，未自行规定的应按照GB 9706.202中要求进

行试验。 

5.9 电磁兼容性 

射频皮肤治疗设备属于2组设备，发射试验在连接额定负载，最大输出激励状态下进行，家用美容

设备使用B类限值。 

6 试验方法 

6.1 试验条件 

试验前设备应进行预处理，在试验场所不通电停放至少 24 h，在试验之前,应先按使用说明书的要

求运转设备。 

6.2 设备的要求 

6.2.1 工作频率 

在额定供电电压下，在输出回路中接入无感电阻，启动功率输出，用示波器测量无感负载电阻上的

工作频率。 

注：无感负载电阻的选择参见GB9706.202-2021附录AA中AA.201.5.4的规定。 
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6.2.2 波形时间参数 

在额定供电电压下，在输出回路中接入无感电阻，启动功率输出，用示波器测量时间参数。 

6.2.3 射频输出功率 

6.2.3.1功率准确性 

按照正常使用要求布置试验电路，在额定供电电压下，在输出回路中接入额定负载，设备在全输出

设定下启动输出，读取电流示值I，按照公式（1）计算出额定输出功率P。输出功率的测量应包含整个

范围,制造商应在输出功率设定范围内选取三点进行试验,推荐选取 25%的额定功率、50%的额定功率和 

75%的额定功率三点进行测量。如果制造商规定额定负载为范围,应在整个范围内选取三点作为负载重复

进行上述试验,负载应选取规定的最小负载值、最大负载值和中间值。 

RIP  2
……………………………………………(1) 

式中： 

P ——输出功率，单位为瓦特（W）； 

I ——高频电流表电流示值，单位为安培（A）； 

R ——额定负载电阻值，单位为欧姆（Ω）。 

6.2.3.2功率输出限值 

通过检查风险管理文档和随机文件来确认符合性。 

6.2.4 能量准确性 

6.2.4.1 在额定供电电压下，在输出回路中接入额定负载R，启动输出，用示波器测量完整周期内

的电压有效值Vrms，和测量时间t，按照公式（2）计算能量E。 

……………………………………………(2) 

6.2.4.2 以最小时间间隔连续输出至少10次，重复上述步骤，根据以上公式计算最后一次输出能量

E。 

6.2.5 比吸收率 

制造商规定预期治疗部位的组织重量m，通过在额定负载下测量的最大输出功率P，按照公式（3）

计算出比吸收率SAR。 

……………………………………………(3) 

6.2.6 最大输出电压 

在额定供电电压下，在开路状态下或在输出回路中接入能产生最大输出电压的无感电阻，测量输出

电压的峰值。 

注：能产生最大输出电压的电阻不一定是额定负载。 

6.2.7 冷却功能 

按照制造商提供的试验方法进行功能验证，查阅风险管理文档。 

6.2.8 超温报警 
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按照制造商提供的试验方法进行设备功能验证，必要时可切断冷却功能。 

6.2.9 输出指示器 

实际操作进行设备功能验证。 

6.2.10 适配功能 

实际操作进行设备功能验证。 

6.2.11 治疗时间间隔 

实际操作验证并查阅随附文件。 

6.2.12 电场空间安全范围 

 查阅随附文件，按照正常使用要求布置试验电路，在额定供电电压下，在输出回路中接入额定负

载，设备在最大输出设定下启动输出，在制造商规定的方向上测量80MHz～2.5GHz电场强度，确定电场

强度小于3V/m的距离，结果应符合随机文件的规定。 

6.3 说明书 

查阅随附文件。 

6.4 外部标记 

通过目视检查来验证。 

6.5 中性电极 

按照GB 9706.202描述的方法进行试验。 

6.6 射频皮肤治疗电极 

6.6.1 直流电阻 

使用高精度多用表测量相应患者连接与连接器芯脚之间的直流电阻。 

6.6.2 高频导通性 

治疗电极在设备最大输出设定下，以最小时间间隔连续使用1min,不应出现故障报错，待电极冷却

至室温后,按照 6.5.1 的方法测量导线的直流电阻。 

6.6.3 尺寸 

使用通用量具，按制造商规定的位置测量。 

6.6.4 穿刺力和穿刺深度  

用可记录穿刺力的设备,使用纯度不低于99.5%、厚度为0.05mm士0.002mm、抗拉度不少于3 kg/mm’、

延伸率不小于3%的软性铝箔进行试验,记录穿刺力峰值。 

使用通用量具，按制造商规定的位置测量。 

6.6.5 耐腐蚀性 
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按照YY/T 0149的方法进行试验。 

6.6.6 连接牢固度 

将可拆卸治疗电极在规定的手柄中插拔10次，再插入后，沿插入轴方向用等于电极10倍重量的拉力

（最大10N），在1min内应不能拔出该电极。 

6.6.7 启动力 

使用通用量具，实际操作验证。 

6.6.8 一次性使用限制 

实际操作验证，查阅随附文件。 

6.6.9 外部标记 

目视检查验证。 

6.6.10 外观 

目视检查验证。 

6.6.11 无菌 

按照GB/T 14233.2 中描述的方法对无菌包装的产品进行试验。 

6.6.12 环氧乙烷残留量 

按照GB/T 14233.1-2022中第9章或GB/T 16886.7-2015中4.4描述的方法进行试验。 

6.6.13 生物相容性 

生物相容性试验应按GB/T 16886.1描述的方法和程序执行。 

6.7 脚踏开关 

脚踏开关应按照YY/T 1057描述的方法进行试验。 

6.8 环境试验 

按GB/T 14710描述的方法和程序进行试验。 

6.9 漏电流 

按GB 9706.1和GB 9706.202描述的方法进行试验。 

6.10 电磁兼容性 

按YY 9706.102描述的方法进行试验。 


