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    本标准等同采用国际电工委员会标准IEC 62462:2。。7《超声  输出试验  超声理疗设备维护指

南》。

    本标准对IEC 62462仅作了极少量的编辑性修改，均不影响一致性程度。
    本标准的附录A、附录B、附录C、附录D、附录E、附录F和附录G是资料性附录。

    本标准由国家食品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医用超声设备标准化分技术委员会(SAC/TC 10/SC2)

归 口。

    本标准起草单位:国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心。

    本标准主要起草人:王志俭、蒋时霖。
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引 言

    本标准的目的是为寿命周期内超声理疗设备性能的定性核查，建立标准化的方法，对校验要求和技

术方法提供了指南。

    为确保超声理疗设备处于正常的使用状态，需要进行定期的核查.本标准规定了接收检验、每周检

验和年度检验三种核查形式。接收检验核查设备交付时和其寿命周期起始阶段的性能;每周检验是简

单的设备运行时的定性核查;年度检验是对定性核查的补充，规定了量化的核查内容。本标准提供了每

周检验和年度检验报告的实例。

    本标准还为关心声输出测量的测试者给出了指南。

    年度检验由熟练的测试者，诸如生物医学工程师、医学物理师、医疗器械维护人员、商业测试人员、

试验机构、国家测量机构或制造商等承担。
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超声  输出试验  超声理疗沿各堆柏指超

范.

    本标准描述的方法用于协助超声理疗设备(以下简称“设备，’)的使用者核查这类设备的性能。其日

要适用于理疗师、医学从业人员、脊椎按摩师、正骨医师、美容师、队医、生物医学工程师、医学物理师淮

疗器械维护人员、商业测试人员、检验机构或制造商等。

    注:本标准中涉及资料件的所右葵开由髓物的夕欲利千金辛寺朴

2 规范性引用文仁

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所羊

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研萝

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB 9706.7一2008 医用电气设备 第2一5部分:超声理疗设备安全专用要求(I EC 60601一2一5

2000，IDT)

    JJF 1059一1999 测量不确定度评定与表示

    IEC 61689:2007超声  理疗设备 。.5 MHz至SMH:频率范围内性能要求和测量方法
      IEC  61 161，2006 韶 声 劝 宝 湘d备 摄 射 七千 里 知 妊 韵 且互奋

术语和定及

下列术语和定义适用于本标准。

注:大多数定义取之于现有的IEC袄准.亦水袄准巾筒获了特此空守

3 }

声工作频率 acoustic workingfr闪uen仔

治疗头接触端面振动的速率。

[见IEC 61689:2007的定义3.3，简化〕

注:典型的超声理疗设备工作在。.7MHz一3.3MH:频率范围内，本标准不包括工作在30kHz一IMH:以下妇
    率范围的长波长韶声孙片汾各_省和韧宙捅贵田，n‘H，毛更

波束不均匀系数 beam non-uniro恤ity ratio
由超声波束中声强最大点处所测得的声强与测出的该治疗头空间平均声强的比值计算得出‘

符号:RBN

[见IEC 61689:2007的宁义3.9.筒积]

口
乙

口

」

3.

3.

脱气水 d吧assed water

具有低气体溶解量的水。(参见IEC 6n61:2。。6中B.3的内容乡
注 :对超声理疗声场 .将氧溶量降 牵 4yl。一朋可
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有效辐射面积 effective radlating area

发射/辐射超声的治疗头前端面的面积。

鳗竺，。n。。。八。--汀·1一‘卜，

    热斑 hot spot
    在超声波束由活塞式声源发射时磷

(RRw)>4时，称为热斑。 //

新如断 洁的 局视 峰佰 .存浦甫 非不匀 系翻

有效声强 ef丘ctiv

每秒通过单位面积
:眨今 pl月云，12布泊 玉

输出功率 。。

对每秒治疗头
「。 。。 ，， 。」

礴
作能渔

测试者 t
L。 ‘，。

l窝

治疗头 t
- . 。
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聆者”，

4.
键

在设备交付给}

襄
梦阶‘】 味 1

由理疗设备使用者，即1
:吕 兴毋她 函山洲导 了羊究师、队疾氛周讲行的定

由合格的测试人员，即生物医学工程师、医学物理师、医疗器械维护人员、商业测试人员、检验机书

本检验的目的是在临床使用之前或设备修复之后记录设备的性能，试验内容包括制造商声明的
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5.11 目测检勺

首先进行的目测检查宜专注于交付项目，所有项目要棍握订带杏同亦什_日从丰干角行

5.1.2 制造商声.

    新设备或现有设备修复后的交付要核查系统制造商的书面声明，即该设备达到了制造商的设备或

术要求.该声明应确保设各根抿IEc 616R9和。R o7n;7_，nn，的泊韧价堆

5.1.3 关于超声输出的定量试验

    a) 为将来的简易定量输出试验准备一个起始点，至少记录一组设置条件下设备的有效声强或走

        声输出功率，例如:连续波，有效声强:IW/cm，。
    b) 在制造商已声明校准的可追溯性的情况下，不需要进行绝对的输出测量。在所有其他情况下

        超声输出要根据IEC 61689和GB 9706.7一2005校准。
    c) 一旦建立了对设备校准的可信度，就可以采用一种规定的方法来建立 5.1.3a)所记录的设嘴

        输出设置条件与相关性能读数之间的关系。该方法可以是遵循附录C或附录D来确定温升

        也可采用瓦级功率计，宜在记录中描述该方法，并在每周检验中使用，见5.2.2。

5.1.4 波束不均匀性和输出试验

5.1.4.1 概述

    本试验用于快速核查设备是否有超声功率输出，治疗头产生的波束是否存在“热斑”或不对称现象
而不是功率校准。本技术方法利用治疗头发射的超声对容器中水表面的扰动作用，所需的设备如下:

    a) 深度足够的小容器，储水最大深度可达25 mm，容器底部的厚度小于。.3mm，见图1所示酬

        数个实例。

    b) 祸合剂。

      注:通常，过去采用的不适合的检查超声输出的方法如下:

        1) 治疗头端面向上，滴上数滴水，计时水蒸发干所需的时间.

        2) 用胶带在治疗头上围成小水槽形状，观察超声对水表面的扰动。

        治疗头与患者接触不充分或未浸人水中时.现代理疗设备具备自动切断(断电)功能.上述的方法 1) 和2)迥

        常会触发治疗头自动关机，给出超声理疗设备故障的错误指示。

        治疗头与患者接触不充分获未浸人水中将缩短设备的寿命，基于上述理由，强烈建议利用水容器来观察超声

        对水表面的作用效果.

        更多有价值的文献见[1〕、[2〕、〔3〕、[咬〕。

5.1.4.2 步骤

    试验步骤如下:

    a) 握紧治疗头使其端面向上，在治疗头端面上涂抹藕合剂，将容器放置在治疗头端面上，并确保

        藕合剂分布均匀不存在气泡，见图1。
    b) 容器中注人水，水的深度在smm一 20mm(对定性和快速试验自来水即可)。

    c) 治疗头与垂直方向成微小的角度，将更便于观察，见图2。

    d) 开机满功率输出超声，若足以观察到水的干扰现象，可降低输出(从侧面观看，将观察到水的

        干扰现象，为了看见干扰现象，可能需要将治疗头向周围稍许摆动，且改变与水表面的角度，能

        够看见的效果如图1所示)。若治疗头与水表面的距离小于smm和(或)与表面精确平行，则

        由于自动安全传感器的作用，食自动切断韶吉.命可能今共庸却宙翻片褥欠品拍、
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所关注对水的干扰特点如下:

1) 圆形对称的图案;
    注:圆形对称的改变能够用作有效辐射面积改变的指示。

2) 是否存在任何尖峰(热斑)，见图Ic)。
3) 与最近一次核查相比，出现的干扰在高度和对称性上是否出现变化，

      ~甲 目分 把仕 丫 赤 把 .咭目纽坎 偿乌洲.宙 品 启 产卜甘 渔二鹰 艘 棍
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    在不符合上述5.2.1，5.2.2，5.2.3中的某一项情况下，要咨询制造商并核查设备。

5.3 年度检验

    评估波束不均匀性试验的目的是为卫生保健专业人员提供一些指导，判断治疗头是否开始明显

离正常状态。
    用于执行年度检验的检测设备应校准溯源至更高一级的标准(见附录F)。

_，~ *、*‘产 ，、 二 ， ‘ ， * 喻 扮 今 口 台扭 纪 Tp广 ‘11‘1琳 夕千空 阮 胡 宙 愉 爪 劝 塞 的 沮dl



YY/T n797_，01n/，Fr‘，4‘，.，nn‘

    要在最大值10%、25%、50%和100%(或尽可能靠近设备的设置值)的条件下测量超声功率。测叠
至少进行两次，即将治疗头从功率计上拆下后，再重新安装进行第二次读数。附录F给出了年度检继

超声功率校准报告的实例，直接将获得的结果绘制在报告相应的图表中。

    所测的功率值应在设备指示值士20%的范围内。
    核查在功率设定在。W状态下，无仟何韶声输出。

5.3.2 有效辐射面魂

    大多数理疗均基于有效声强，该声强等于超声功率与有效辐射面积的比值。所以除了校准超声劝

率之外，有效辐射面积的大小也是很重要的。采用5:1 4的波束不均匀性试验能够观察到该面积最组

的变化 。

5.3.3 波束不均匀性试继

年度检验波束不均匀性试验与每周枪验波吏不均匀性试绘妥用相同的卞才.印气1山

5.3.4 脉冲方式准确度试鱿

    预期脉冲方式的性能每年不会有重大改变。试验可采用超声功率计或配备非侵人式电流探头的万

波器完成。对所有测量需要将治疗头浸人水中，对一台给定的设备，在满功率状态下测试单个探头

即可。

    注:本试验是可选择的，预期该参教不合防着时间而改亦_

5.3.4 1 采用超声功 率计注

    测量连续波模式下工作(占空比100%)时的功率，然后与设备可用脉冲方式下获得的功率数值边
行比较。脉冲方式下测得的功率数值要在连续波功率数值与肤冲方古因不乖翔俏的+:叱节雨少由

5.3.4.2 采用示波器注

    核实幅度与连续波模式下的幅度相同(在士5%范围之内)，脉冲占空比周期在设备指示值的士5只
范围之内。

    注:进行测量的方法是电流探头将治疗头的电缆夹持在内，随后在示波器上观察脉冲方式。

5.3.5 计时器准确度试验

    预期计时器准确度在每年不会有重大改变。

    可采用秒表进行试验，超声设备计时器的准确度应在士10%范围之内。

    注:本试验是可选择的，预期该参数不会随着时间而改变.基于该理由对 GB9706.7一2。。8所述的试验进行了

          简化.

5.36 年度检验结果的识灵

要记录年度检验的结果，附录F给出了年度检验报告的实例‘

应采用JJF 1059一1999评估测量不确定度。
检验报告记录的内容如下:

a) 被测治疗头和设备的识别，序列号必不可少;

b)维护检验的日期;

c) 合格测试者的姓名;
d) 功率计的校准日期;
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  附 录 A

  (资料性附录)

褚蛤 的履钾禅 目

A.1 接收检马

    记录了设备使用之前或设备修复之后性能的接收检验是很重要的。该试验鼓励制造商在交付龙

前，对设备进行可追溯的校准，对撞用者而言茸构成了后樱汰军雷更的位_牛

A.2 每周检跳

    治疗头可能忽然完全失效，或可能部分失效，表现为治疗头端面超声输出减小或增强的“热斑，，绝
应。基于上述理由，强烈建议对超声输出进行定性核查。

    通过试验设各 的性能 ，伸用者能舫h-r室茸可宝 田性

A.3 年度检酬

进行换能器功率校准的定量试验，确保换能器的可靠性。

进行波束不均匀性试验，评估换能器的“热斑”及设备是否输出超声功率。

试验脉冲方式和设备计时器的准确性，脉冲方式的不准确可能影响治疗剂量的准确性·

年度检验也要记录是否符合厦枯犬钡旗研佑摇的坛准
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    附 录 B

  (资料性附录)
升初分几吊的塔亘

                                              l

林 ， ， 占 .仑， 二口L J日卜 . 口， 皿皇

    在IEC 61161中可以查阅到超声功率计的物理原理和最常用类型的工作机理，查阅论述影响测嚎

结果函有关测量布置的参考文献:1〕、〔5〕、〔6:、〔7〕是很有帮助的。在购置之前，要了解功率计的下达
特征 :

    — 符合IEC 61161的原则;
    — 分辨力至少达到。.IW，测量量程在15W以上;

    — 测试人员是否能够自行核查力学测量装置的校准程度，而不需将功率计送至专业维护机构;

    — 在实验室或搬运至理疗现场时易于使用。
    最常用的功率计采用金属覆盖空气背衬圆锥体形状的45。凸形靶，靶放置在水槽中，水槽内壁衬羊

吸声橡胶。作用在圆锥体上的力通过数字式天平测量，其可以直接采用与超声的作用力(F=。9)相乒

数量级的质量块进行校准。
    在发散超声波束的情况下，见参考文献〔6〕，建议使用吸收靶而不是反射靶。

    IEc 61161给出了使用不同功率计的指南。
    采用适当的关键词可以通过搜索引擎在网上找到功率计。

    如下所述，不同类型的功率计通常有不同的性能特点:
    a) 圆锥体靶的顶点有圆形的尖端，圆锥体的尖端要尖锐，使得靶的几何形状在整个超声波束范归

        内保持恒定，否则将取决于治疗头的辐射面积，圆锥体顶点的面积要<。.lmmZ。

    b) 基于辐射力的测量机理，圆锥形反射靶或450的碟形靶，可能难于处理非理想柱状对称波束。

    c) 见IEC 61161，配备反射靶的功率计通常需要布置侧面吸收材料。

    d) 凹形几何形状的靶能够将超声能量反射回治疗头，如果治疗头遭受较强的反射超声，大多数王

        代超声理疗设备会自动切断(关机)。恶劣的声负载条件，诸如将治疗头从水中或患者身上不

        开，会产生相同的结果。
    e) 在理论上吸收块非常有吸引力，但由于其性能剧烈波动，吸收靶不符合IEC 61161的要求。不

        证声学特性符合IEC 61161是很重要的。

    f) 在靶的前面使用薄膜，或祸合到治疗头的前端面，在感兴趣的频率范围内薄膜的传输特性具刁
        频率依赖性，其特性也趋向于伴随着时间和润湿程度发生变化。治疗头和薄膜之间祸合的习

        态和质量也可能影响发射的功率。
      9) 对功率计内部较差的电磁屏蔽网而言，某些双频治疗头(1 MHz和3.3 MHz)稍高的电磁辐J

              J声、序育r自匕，舌‘.自」全.沙 叫曰姐习 .6石山 见欠

_ . ‘、、JL

一般工作在19℃一25℃范围内，超出该温度范围可能需关注功率计的技术规格，并对测量结果
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B.3 渔

    由于寒冷和供水网的压力，自来水中的气体含量高，建议不使用自来水。较高功率的超声作用于刁

时，由于气泡的形成，高气体含量将造成问题;自来水中还有微小的颗粒，其可能成为空化的晶核。测董

大于SW的超声功率，需要使用脱气水。

    在IEC 61161和参考文献【8]中给出了详细的脱气水制备方法，只要能够确保含氧量低于ID

61161中所列的基本要求，可以采用任何方法。

    某些方法技术，如下所述更适合在简易测试环境下便于使用:

    a) 化学吸附法:49/L比例的亚硫酸钠(Na:50。)将有效降低溶氧量，而且证实能够有效抑制盆

        化活动。大约IL的亚硫酸钠溶液至少可以使用ld，气密无气泡保存可以有效持续Zd~3d
        在室温和常压环境下，用静置整夜的蒸馏水配置溶液。

    b) 沸腾法:在常压环境下将水沸腾15min，然后在水浴中冷却容器至实验室的室温保存(22℃迁

        3℃)。

    c) 真空法:置于小于4kPa的真空条件下至少3h，采用磁棒搅拌可以大幅减少真空时间。在肛

        气水制备完成后，要存储在气密无气泡的容器中，建议使用碳酸饮料的塑料瓶封装。一旦脱自

        水与空气接触，取决于表面积与溶剂的比值，只能保持有效lh至2 h.使用亚硫酸钠[见a)_
        有更长的使用周期，是更便捷的技术手段。

    注 1:脱气可以使用干净的自来水，但建议使用蒸馏水预防金属氧化。

    注2:不要使用其他的气休来降低水中的溶氧量。

    注3:在使用亚硫酸钠溶液之后，用蒸馏水冲洗设备.

    注 4:与其他浓解 的气休 而言.大中的氢地景针恻县惶聆的作 田县十

B.4 环境考威

    气流可能影响某些超声功率计的性能，常见的气流源有吊顶风扇、敞开的门窗、路过的人员和(或卜
靠近空调出风口。在功率计和治疗头上方盖上大纸板箱将消除气流的影响，为了能够读取功率计的移

数，需要在纸板箱上开一个塑料窗口。

    由于所测的力很微小，超声功率计容易受到环境振动变化的影响。放置功率计的台面要水平，远减
振动源 。

B.5 功率计核查

查阅制造商的说明书，核查下列各项内容:

a) 校准的有效性，即上一年是否校准?功率计是否配备了核查用标准质量块?校准是否与治疗
    头的频率和辐射面积相关?

b) 是否有水位储水箱，是否需要注满?

c) 在靶前面布置有薄膜的功率计，要确保薄膜平坦，状况良好，未绷紧的薄膜可能造成透镜效应;

    导致不准确的测量。

d) 制造商是否建议，对功率计进行水平调整?

e) 治疗头是否装 配在单独渡宁的下作合 卜.用案减.l’沿客 巾由自竺糯劲 的戳晌，
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技术方法如下所述:
a) 将小油漆刷的尖端弯曲成某个适合的角度，用来刷洗浸人水中治疗头的端面。带照明功能的

    小型检查镜(类似于齿科或机器检查镜)，用来核查治疗头的端面是否存在气泡。
b) 如果功率计的靶采用开放式结构，在其浸人水中时也要刷洗，刷洗靶的上下表面，确保去除所

    有的气泡。
c) 如果功率计采用在靶的前面配备薄膜的密封式结构，确保在浸人水中时，刷洗薄膜。

d) 建议治疗头的端面靠近靶，在反射靶情况下，Slnm一10 mm较适合;在吸收靶情况下，选择更

    大一点的距离，避免靶的超声吸收对治疗头的加热作用。对于配备了治疗头定位环或在靶傲
    前面布置有薄膜的功率计不存在上述问题，在这种情况下，尽量使治疗头端面每次与靶间的膝

    离都一样，误差在士2 mm的范围内。

e) 将治疗头的电缆系紧或夹紧在工作台上。

f) 在凸形圆锥靶的情况下，将换能器平面的中心定位在靶顶点士Zmm的范围内，该步骤用裸匪

    完成，对符合IEC 61689的换能器完全能做到。采用吸收靶天平时，良好的测量规范是同样州

    将换能器平面的中心轴调整到靶的中心轴上。

9)测量的可重复性和最终(平均值)结果的准确度，受治疗头和功率计靶两者之间距离的影响琳

    可能，最省时的方法如下:

    1) 在功率计上安装治疗头;

    2) 在所有待测的功率设置水平上进行一次测试;

    3) 从功率计上拆下治疗头再重新装回，重新调整功率计的治疗头夹持机构;
    4) 对每个治疗头重复步骤1)到3) 3一5次。对高质量的功率计，重新定位后的典型可重姜

        性在3%一5%范围内。若存在更大的差异，则很可能反射回治疗头端面的超声影响了弄
        输出功率，例如，这可能是吸声材料特性的不适合。最准确的结果是多次，例如3一5次渔

        量的平均值。

h) 要避免采用在运行时将治疗头提升出水面，“清除治疗头”不利读数的方法，这种做法可能降介
    治疗头的寿命和改变校准状态。现代超声理疗设备在治疗头与患者接触不良或未浸人水中牙

        2、自刹 .于n】生耳了比俘山 、
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                附 录 C

              (资料性附录)
耍 用 溟 井 件 排 拐 互 翻 吉 拙苦山 姐 至 月忍才古砧 二碑侣

  在超声辐射进人吸收材料中时，其能量转化成热量，由此热量造成的温升可以简单地测量。为了{
够使用该方法达到质量保证的目的，必须确保测量的可重复性，因此要遵循下列指南:

    典型测量布置所需材料如下:

    a) 可以采用5.1.4和图1的试验布置:

      1)一块高吸收材料(在感兴趣的频率处，吸收性>4。dB/cm)，其尺寸不小于被测治疗头堆
            端面的尺寸(对小治疗头和大治疗头采用相同的尺寸);

        2) 温度计，可以采用电子式、简易水银温度计或热电偶。
    b) 测量布置如下:

        1) 温度计应插人吸收材料上的测量孔中，温度计尖端与吸收块表面之间的距离要大习

          3mm。温度计和测量孔紧密接触，若需要，使用藕合剂会改善吸收块与温度计之间的卖
            传递，见图C.1。

      2)应将吸收块放置在治疗头端面前方的:。m一:。m处(将来再次测试该治疗头时，应采磷
            该相同的距离)。

        3) 等待smin，使得吸声块、水和温度计达到温度平衡。

        4) 理疗设备设置在特定的输出(在该试验中IW/c mZ的Ie。即足够)。

        5) 记录温度计的温度。

        6) 理疗设备开机，记录时间。

        7) 通常smin即可达到合理的温升，若需要，可等待更长的时间。

      8)记录吸收块的温度，同时记录超声作用下造成吸收块温升所需的时间。该温度与测量是
            始时温度的差异，就是特定设备设置条件下在特定时间段内的温升数值。

        9) 亦将央再冲测岔时 .耍 田相同的沿么沿 晋名杜 翻铡廿 听亩且拍备茜 防

阁cl 酬衍韧吉拱能呀吉姗抓但斗的别昌士留，目
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                  附 录 D

              (资料性附录)

。 二. 橄 林 比 段拐 始栩 吉 翻命中 妇 尔番 俏 的伏 酷

    下列试验基于参考文献〔月中所略述的采用简易量热计法的方案，本项试验除了未使用声吸收块之

外，非常类似于附录c的描述，通过水和制造该盛水容器所用的材料，吸收声功率转换为热量。

    完成试验所需的器件包括:塑料(饮水)杯、圆锥体和量热计。试验的目的是获得某个数据(特定工

作条件下所产生的温升)，表示被测治疗头所产生的声功率。若输出随着时间发生了变换，温升也耗

乌宫护到

产* 抬 企

7。·内角曲
醉 2 悦 圆 心

二n， 昌泛林比.沂别他吟兰省什玄愉用断田沿各的示音诵

    这种简单的核查能够监测治疗设备的输出声功率，能够检测到大于20%的声功率输出变化.本习

试验不给出以W或W/cm，为单位的绝对输出测量值。

    在参考文献[9」中可以查阅本方法的详细内容。

    尽管试验简单易行，为了获得一致性的结果，要严格遵循下述内容。即使同一个治疗头工作在两平

频率下，也应分别测试每种频率下的超声输出。请仔细阅读下列指导说明:

    a) 对大治疗头:

        1) 塑料杯中注人20℃一25℃的自来水到“注水刻度线”，将治疗头放人杯中至少1 min，{

            治疗头与水达到相同的温度。

        2) 用治疗头充分搅拌杯中的水，用注射器准确地抽取20mL水注人塑料圆锥体中。

        3) 从杯中取出治疗头后迅速浸人圆锥体中，治疗头的最终位置是垂直向下，轻轻依托在圆嘴

            体的壁上，治疗头端面放人水中时动作要轻，不要激起任何气泡。

        4) 治疗头设定在1.ow/cm盆连续波状态下，运行605，在水中轻轻地上下移动治疗头。

        5) 取出治疗头，放回到理疗设备的支架上。用温度计搅动圆锥体中的水，确保温度计的尖峭

            浸在水中，但不得触碰到圆锥体的底部，记录圆锥体所达到的最高温度.

        6) 用温度计再搅拌杯中剩余的水，测量并记录该温度。

        7) 圆锥体中的水温减去杯中的水温，记录该温升。

        8) 若测量的温升超出了该治疗头和频率所规定的范围，立即再次重复核查。若第二次温于

            仍超出规定的范围，建议与设备的校准机构联系，进行设备校准试验(可接受的温升范!

            是在治疗头每年校准平均温升数值的士20%一士25%之内)。

    b) 对小治疗头:
        遵循对大治疗头的指导说明，但使用注射器抽取 5 mL的水而不是20 mL，治疗头设定刁

            尸nr了 2哈偏捷峥女丫 异偏 ‘八。扣招收拍片车亦农中娜妈傲 卜下蕊动.
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    附 录 E

  (资料性 附录)

每周检验报告实例

设备接收检验，日期:

制造商 :

治疗头

型号: 序列号 :

频率:_

序列号 :

寸面积:

外观检查结果:

设备追溯校准?_

相关超声输出试验的撰
相关超声输出试验白晒幼

波束不均匀性:圆月n‘已

每周检验 ，声护，

测 声强

相 关

尖

日期一俪介一图 存 在尖峰
泛后

三化
注释

与功率相关

测量的结果

匡

O

Q

夕
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    附 录 F
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年度检验报告实例

客户 :

试验地点:

被测设备

制造商: _

型号 :

序列号:

治疗头  频率:

        序列号 :

        标称辐射面积:

每个治疗头用单独的一页报告表格

功率计

制造商: _

型号 : _

序列号: _

校准日期: <1年

校准方法:— 采用便携式功率标准源(PPs) 由工作机构或专业机构进行_
波束不均匀性

      · 圆形对称? __

      ·存在尖峰? _

      ·总评价? _

功率报告图

      ·见附件 __

功率校准意见

    ·通过/未通过，在士20%范围之内

      ·概要 _

    意见和对策: _

    未通过和要求重新校准使得读数在士20肠范围之内?

可选择的试验

·脉冲方式准确度:

·计时器准确度:

结论

·设备和治疗头的情况?

·其他? 一

试验人员姓名:

试验人员签名:

日期试验 1

往 释 :

原件提交给客户，复印件由试验人员留存。
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功率校准:装置序列号

      *洽片斗序列县

沙
、
划
唱
裸
哥
份
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功率校准:装置序列号_

    小治疗头序列号_

冬
、
划
肠
裸
呀
俘

实际功率/W

图F.2 小治疗头功率校准图表实例
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                                            附 录 G

                                        (资料性附录)

                                      超声便携式功率标准

    任何辐射能量治疗患者的设备都需定期校准和维护，为保护患者，本原则需成为医疗器械用户质礁
手册的一部分。

    为达到该目标有下列几种方式:

    — 由维持校准级别在较高可追溯水平上的校准机构对输出进行校准;

    — 由经过较高可追溯水平校准的其他装置对输出进行校准比对。

    较高可追溯水平校准的基准可以通过下列几种方式获得:

    — 直接在保留主基准的机构对输出进行校准;

    — 校准机构通过参加比对试验或使用诸如便携式功率标准源的方式证实其超声输出校准呼
        能力。

    便携式功率标准源(PPs)参考文献〔1叨、「n〕是一种可受控的基准，其提供了稳定和可重复性的龙
声功率，同时为试验人员熟练使用功率计提供了一种实践手段。PPs利用校准的超声功率换能器雌
疗头)来校准用户的功率计，换能器的可用量程基本覆盖有代表性的临床应用领域。另外，还有换能碧
设计用于试验功率计对电磁干扰的抗扰性，和功率计对非对称超声波束测量的耐用性.熟练的试验拒

动包括用超声功率计测量许多未知的功率，功率计确定的数值要在正确值的士20%范围内。对五个滩
疗头的完整校准和熟练试验仅需半天的时间。

    目前 ，便携式功率标准 源森欧洲围定沛 用.县一种粕针筒益的御涌*才 建把播 户特米公 欠苗播 漪
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