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背景：
超声治疗性能标准的主题段要求，具有幅度调制（脉冲）输出波形的装置提供瞬时-最大超声功率和强度的指示。该要求还规定，对超过最大排放量10％的所有排放物，瞬时- 最大超声功率指示和瞬时-最大-瞬时平均强度比值的误差总和不得超过+ 20％。
以这种方式规定了该准确度要求，即，作为误差的总和，以便将指示中的误差与瞬时-平均功率的测量中的不确定性相关联。在当前的现有技术中，瞬时-平均功率的测量可以比瞬时-最大功率的测量更精确（例如，通过辐射力技术），其目前必须依赖于水听器测量。此外，许多超声治疗器械能够在脉冲或连续模式下运行；由于这种器械的生产测试将包括瞬时-平均功率的测量（以校准连续模式），因此将脉冲模式的校准与相同的测量相关联是合理的。
该部分的标准的实际措辞在用户和制造商之间造成了一些混乱。*器械和放射卫生中心*计划正式修订标准，以便更清楚的说明要求。修订过程需要一定的时间；在过渡期内，关于脉冲模式校准的代理政策将如下所列。
政策：
关于脉冲模式校准的意图可以说明如下：必须指出瞬时-最大的功率和强度，并且必须指定瞬时-峰值与瞬时-平均强度的比值。对于给定的输出控制设置，所指示的瞬时-最大功率除以强度比值将产生瞬时-平均功率的值。


对于相同的输出控制设置，该计算值必须与瞬时-平均功率的测量值一致，在+ 20％以内。本政策将指导* CDRH的*符合性测试，并应指导制造商进行生产测试。当提出修正案发表评论时，以及正式修订程序完成时，将会通知制造商和相关方。
*星号之间的材料是新材料或改进材料*
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