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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。 

本文件由科迈飞（山东）健康科技有限责任公司提出。 

本文件由中国国际经济技术合作促进会归口。 

本文件起草单位：XXX、XXX、XXX。 

本文件主要起草人：XXX、XXX、XXX。   
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生物电经络波导仪技术要求 

1 范围 

本文件规定了生物电经络波导仪的术语和定义、技术要求、检验规则、标志、包装、运输和贮存。 

本文件适用于生物电经络波导仪的生产和检验。 

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/T 191  包装储运图示标志 

GB/T 1019  家用和类似用途电器包装通则 

GB 4208  外壳防护等级（IP代码） 

GB/T 4214.1  家用和类似用途电器噪声测试方法  通用要求 

GB 4343.1  家用电器、电动工具和类似器具的电磁兼容要求  第1部分：发射 

GB/T 4343.2  家用电器、电动工具和类似器具的电磁兼容要求  第2部分：抗扰度 

GB 4706.1  家用和类似用途电器的安全 第1部分：通用要求 

GB 4706.10  家用和类似用途电器的安全  按摩器具的特殊要求 

GB/T 9969  工业产品使用说明书  总则 

GB/T 13306  标牌 

GB 17625.1  电磁兼容  限值  谐波电流发射限值(设备每相输入电流≤16A) 

GB/T 17625.2  电磁兼容  限值  对每相额定电流≤16A且无条件接入的设备在公用低压供电系统

中产生的电压变化、电压波动和闪烁的限制 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

生物电经络波导仪  bioelectric meridian waveguide instrument 

一种通过中低频生物电波能量输出，用于检测和调理人体经络系统的仪器。 

4 技术要求 

4.1 工作条件 

产品正常工作条件： 

a) 环境温度：0℃～40℃ 

b) 环境湿度：15%～80%； 

c) 大气压力：86 kPa～106 kPa。 

4.2 外观要求 

4.2.1 产品整体应光洁、平整、圆滑，无可伤害人体锐角、毛刺和飞边。 

4.2.2 产品表面应无明显的擦伤、划痕、凹陷和裂纹。 

4.2.3 塑料件应色泽均匀，无严重变形、龟裂等现象，塑料件涂层应附着力强，结合牢固，不得有露

底、凸起、凹坑、皱皮、飞漆和流挂。 
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4.2.4 显示屏应无明显划痕、裂纹。 

4.2.5 电源线应无缺胶、划伤、破损、老化等缺陷。 

4.2.6 操作按键应完整，表面无刮伤、脏污。 

4.2.7 产品标贴字迹、图案、线条应印刷准确、清晰，粘贴牢固、端正，不起翘。 

4.3 结构要求 

4.3.1 产品应按照经规定程序批准的图样及技术文件制造。 

4.3.2 产品应装配牢固、连接可靠、不易变形和破损，上下机壳配合严密吻合，紧固件不应缺失或松

动。 

4.3.3 产品各操作按键应可靠耐用、松紧适度、手感舒适，无卡阻现象。 

4.4 性能要求 

4.4.1 工作频率 

产品的生物电波工作频率与标称值的偏差应不大于±15%。 

4.4.2 工作提示 

产品正常工作时，应有明显的提示。 

4.4.3 定时精度 

产品应具备定时功能，达到预定工作时间时，应能够立即停止工作，定时误差不大于±5 s。 

4.4.4 温度偏差 

产品设定温度1 min后，实际工作温度与设定温度偏差应不超过±0.5℃。 

4.4.5 噪声 

产品在正常工作状态下，应无异响，噪声应不超过60dB(A)。 

4.4.6 外壳防护等级 

产品的外壳防护等级应不低于GB 4208规定的IP30等级。 

4.4.7 电源适应性 

产品在AC (220±22) V、(50±1) Hz的供电条件下应工作正常。 

4.5 电磁兼容性 

产品电磁兼容性应符合GB 4343.1、GB/T 4343.2、GB 17625.1和GB/T 17625.2的要求。 

4.6 安全要求 

产品安全要求应符合GB 4706.1和GB 4706.10的要求。 

5 试验方法 

5.1 试验环境及条件 

本文件中除安全试验以外，其他试验均应在下述测试用标准大气条件下进行：温度：15℃～35℃；

相对湿度：25%～75%；大气压：86 kPa～106 kPa。 

5.2 外观检查 

用目测和手感法进行外观检查。 

5.3 结构检查 

用目测法、手感法和实际操作进行结构检查。 
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5.4 性能试验 

5.4.1 工作频率 

开启产品，采用示波器进行检验。 

5.4.2 工作提示 

开启产品，采用目测法进行检验。 

5.4.3 定时精度 

将秒表和产品的计时器同时启动，记录计时器预定时间到达时，秒表的示数，计算精度误差。 

5.4.4 温度偏差 

开启产品后预设温度，正常工作1 min后，测量实际工作温度与预设温度进行比较。 

5.4.5 噪声 

按GB/T 4214.1规定的方法进行检验。 

5.4.6 外壳防护等级 

按GB 4208规定的方法进行检测。 

5.4.7 电源适应性 

按表1规定的每种电压和频率组合试验一遍，检查产品是否工作正常。 

表 1电源适应能力试验 

组合 电压/V 频率/Hz 

1 220 50 

2 198 49 

3 198 51 

4 242 49 

5 242 51 

5.4.8 电磁兼容性 

按GB 4343.1、GB/T 4343.2、GB 17625.1和GB/T 17625.2规定的方法进行检验。 

5.5 安全检验 

按GB 4706.1和GB 4706.10规定的方法进行检验。 

6 检验规则 

6.1 检验分类 

产品检验分为出厂检验和型式检验。 

6.2 出厂检验 

6.2.1 产品出厂前应经制造厂质量部门逐件检验合格，并附合格证明方可出厂。 

6.2.2 出厂检验的项目为外观、结构、定时精度、电源适应性。 

6.3 型式检验 

6.3.1 有下列情况之一时，应进行型式检验： 

a)  新产品试制定型鉴定； 

b)  正常生产每年进行一次； 

c)  长期停产后，恢复生产时； 
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d)  当设计、工艺、关键元器件、原材料有重大变化，可能影响到产品性能时； 

e)  出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； 

f)  国家质量监督机构提出型式检验的要求时。 

6.3.2 型式检验项目为本文件 4.2～4.5规定的全部项目。 

6.4 判定规则 

6.4.1 检验结果全部符合本文件要求时，判定该批产品为合格品。 

6.4.2 检验结果中有一项或一项以上不符合本文件要求时，可从原批次产品中加倍抽样复检一次，检

验结果以复检结果为准，复检结果全部符合本文件要求时，判定该批产品为合格品，若仍有一项或一项

以上不符合本文件要求时，则判定该批产品为不合格品。 

7 标志、包装、运输、贮存 

7.1 标志 

7.1.1 铭牌标志 

在产品的适当位置应设有铭牌，标牌的型式与尺寸按GB/T 13306的规定执行。铭牌上应至少包含下

列标志：制造商名称或商标、产品名称、型号、生产日期及编号。 

7.1.2 外包装标志 

7.1.2.1 产品外包装上应至少包含下列标志： 

a)  制造商名称及地址； 

b)  产品名称及型号； 

c)  生产日期或编号； 

d)  设备尺寸（长×宽×高）； 

e)  净重或毛重。 

7.1.2.2 包装储运图示标志应符合 GB/T 191的规定。 

7.1.3 合格证标志 

产品检验合格证上至少包含下列标志： 

a)  制造商名称； 

b)  产品名称及型号； 

c)  检验合格标记和检验员代号；  

d)  检验日期。 

7.2 包装 

产品包装应符合 GB/T 1019 的有关规定。包装箱应符合防潮、防震的要求，包装箱内应有装箱清

单、检验合格证、备件、附件及使用说明书等有关文件。产品使用说明书的编写应符合 GB/T 9969的

规定。 

7.3 运输 

包装后的产品应满足海、陆、空交通工具运输。运输过程中应避免烈日暴晒并注意防水，不允许

受到强烈的冲击和振动，严禁与易燃、易爆、易腐蚀的物质一起运输。 

7.4 贮存 

产品应贮存在清洁、卫生、干燥的仓库内，仓库温度0℃～40℃，相对湿度不超过80%。箱体应距地

面150 mm以上，周围应无腐蚀性化学物品。 

 


