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浅表组织超声治疗设备

范 围

本标准规定了浅表组织超声治疗设备的术语和定义、要求、组成与基本参数、试验方法、检验规则。

本标准适用于3.1所定义的浅表组织超声治疗设备(以下简称“设备，’)。

本标准不适用于YY 109。所涉及的超声理疗设备。

本标准不适用于YY 0592所涉及的高强度聚焦超声(HIFu)治疗系统。

本标准不适用于YY/To644所涉及的超声外科手术系统。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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:安全通用要求

    GB/T7966一2。。9声学  超声功率测量  辐射力天平法及性能要求

    GB/T 14710 医用电气设备环境要求及试验方法

    GB/T 16540一1996声学。.5一15 MH:频率范围内的超声场特性及其测量  水听器法
    GB/T 19890一2。。5声学  高强度聚焦超声(HIFU)声功率和声场特性的测量

    GB 9706.15 医用电气设备 第1一1部分:安全通用要求  并列标准:医用电气系统安全要求

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    浅表组织超声治疗设备 ultrasonic therapy叫uipmeut ror s叩erficial tiSSue
    采用压电陶瓷换能器作为超声声源，发射超声能量作用于浅表目标组织，达到组织发生变性和(或)

坏死为特征的治疗效果，且不属于YY 1090、YY 0592和YY/T 0644范围之内的超声治疗设备。

3.2

    治疗头 treatment址ad

    由超声换能器和将超声作用于患者的相关部件构成的组件。

    注:治疗头也称为作用头。

3.3

    焦平面 focal surface

    聚焦超声换能器声场中，垂直于声轴且包含声压最大点的平面。

3.4

    焦平面距离 向c.】surface distance
    治疗头超声波发射窗口端面与该治疗头焦平面之间的距离。

    符号:d

    单位:毫米，mm·
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聚焦面积 fOCalarea

声压焦平面上的一6dB声束横截面积，又称一6dB焦斑面积。

符号 :A*

单位:平方厘米，。mZ

输出声功率 acoustic power output
在特定条件下设备的治疗头，向特定介质(最好是水)的近似自由场中所辐射的时间平均超声功率。

额定输出声功率 rated output po憋

在额定网电压下，控制端

器二，w/
生最大输出功率的状态 的最大输出声功率。

声工作频率

根据置于创
台co护:working frequency 、
月涌水听器输出，采用过零检测技术分析或频谱分析方法 观1月膝U的声信号频率

GB/T1654

    单位 :兆

，万‘

H ;:

3.9

标称

设计

单位

或 鸽

匕赫

商公

M H z

4.1 分 类

涵窦气
叉，分类和组成

按超声输山加支形、公为连续波、脉冲波。

4.2 组成

设备一般由以下舰叫
a) 超声功率发生器;

b) 治疗头;

c) 控制及显示部分。

成

5 要求

5.1 输出声功率

5.1.1 额定输出声功率的准确性

    额定输出声功率与制造商在随机文件中公布数值的偏差应在20%的范围内.

5.1.2 输出声功率的时间稼定性

    在额定电源电压，23 ℃士3℃水温条件下，按随机文件规定的运行条件，设备连续工作0.sh期间

内，额定输出声功率的变化应不超过士20%.
    2
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5.1.3 输出控制装置

设备应具备输出控制装置，能使输出声功率降低到额定输出声功率的士30%或更低。

5.1.4 输出指示

应配备超声输出指示装置，其应能直接读数或显示:

a) 在连续波的工作模式下，输出声功率;
b) 在脉冲波的工作模式下，时间最大输出声功率。

任何指示装置具有两个或更多的测量量程时，应提供一个清晰和可靠的指示。

功率指示值与实际值的偏差，应在曲自甘翻目肠自.~

5.2 声工作频率

声工作频率与卸惬商灌沼爪文件中所公布数值的偏差应尾改知%白礴蝴〕内

5.3 治疗头

治疗头

注:对」

5.4 定口器

发出:鬓超交_ 户IJ后

定 时控 出指 信

动 中断输 出并

5.5

5.6

5.7

5.8

治t头 壁不需 要

手持戮治 侧星三 声明吸应，于100 mw/cm，。

治疗实脸亘温

治疗 头辐 度应不超过41 ℃。

数据公布

造商应在随机文刁钾

  额定输出声功率;

  声工作频率;

卜布每 列参

对聚焦超声换能器，治疗头焦平面距离;

对聚焦超声换能器，一6dB聚焦面积;

对非聚焦超声换能器，输出端面的有效面积或治疗面积;

空间峰值时间平均声强;

波束类型;

每种调制设定状态下的脉冲持续时间、脉冲重复周期和占空比(若适用);

每种调制设定状态下的调制波形(若适用)。

制

a) 
b) 
c)
 
d) 
e)

f)

妇

h)

i)

使用功 能要求

设备应具备制造商在随机文件中规定的使用功能。

注:本条不涉及产品设计参数或无法通过直观的试验手段进行核实的功能项目.
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只 O

5.9.‘

5.9.二

5.9.:

只 O J

外观和结构

  外表应色泽均匀、表面整洁，无划痕、裂缝等缺陷.

  面板上文字和标志应清楚易认、持久。

  控制和调节机构应灵活、可靠，紧固部位无松动。

  珍知火箱和律排管路俞无淞漏(若适用)。

斤 lfl 容会

设备的通用安全应符合GB 9706.1的要求‘
徐 .“R盯。‘1巾亩 用部朴 的韶泪蓉隶除外

5.11 环境试验

    设备环境试验要求由制造商按GB/T14710中的规定，根据产品预期使用环境确定气候环境试验

的蜘翔和机械环谙试纷的如别。试验时间、恢复时间及检测项目按表1的补充规定执行。

完 1 环 境 试 给 补 充 规 定

环境试验项目

试验要求 检侧项 目

持续时间

    h

恢复时间

    h
负载状态 中间或最后检测

额定工作低温 1 额定工作 5。2

低温贮存 4 4 通电检查

额定工作高温 1 额定工作 5.2

高温贮存 4 4 通电检查

额定工作湿热 4 额定工作 5。2

湿热贮存 48 24 通电检查

振动 通电检查

碰撞 通电检查

运输 全项

6 岔 端 卞 甘

R I 输 出 吉 劝 窒 往 鳍

只

额定输出声功率准确性试验

} 输出声劝率测量果 用辐射 力天平法 (仲裁法 )
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    辐射力天平法的测量要求和测量系统，见GB/T 7966一2。。9第5章和第6章的规定。

    额定输出声功率的测量，采用GB/T1989。一2。。5中第6章规定的试验方法进行。

    分别在电源电压198V、220 V、242V三个试验条件下测量，取最不利数值.

6.1.1.2 输出声功率测量允许采用水听器法。

    水听器法的测量要求和测量系统，见GB/T1654。一1996第5章和第6章的规定。

    分别在电源电压198V、220V、242V三个试验条件下测量，取最不利数值。

6.1.2 输出声功率的时间稳定性试验

    在额定输出功率和额定电源电压，23 ℃士3℃水温条件下，设备按随机文件中规定的最不利运行

方式连续工作。.sh的期间内，至少每隔10min进行一次输出声功率的测量，每次测量值与测量初始

值的偏差应在士20%的范围内。

6.1.3 输出控制装置的试验

将输出功率设置为最低状态，测量输出功率的数值，应不大于标称额定输出功率的30%。

6.1.4 输出指示试验

    通过检查及测量来核实是否符合要求:

    检查输出指示装置的测量量程和指示，应符合规定的要求。

    对输出连续可调的设备，分别在最小示值(量程)、最大示值的50%和最大示值的设置状态下，测量

输出声功率，其指示值与实际值的偏差，应在士20%范围内;

    对输出分档调节的设备，分别在各档设置状态下，测量输出声功率，其指示值与实际值的偏差，应在

士2。%范围内。

6.2 声工作频率测量

    水听器置于声场中，声压最大点处，用示波器或频谱分析仪测量水听器输出的瞬时声压波形信号，

制造商公布值与实测值的偏差应符合规定要求。

6.3 治疗头焦平面距离测量

    根据GB/T 16540采用水听器法，扫描治疗头发射的超声声场，确定焦平面的位置，找到声场中声

压最大位置为焦点位置，然后测量焦点到治疗头超声波发射窗口的距离为焦平面距离，制造商公布值与

实测值的偏差应符合规定要求。

    注:测量焦平面距离时，被侧设备可设置在小功率状态下.

6.4 定时器试验

    通过检查及测量来核实是否符合要求:

    检查定时器的控制功能，应符合规定要求。

    在正常工作条件下，按随机文件的规定分别在设备最大可预置时间的100%、60%、20%的状态下，

设置定时时间，用通用计时器具测量定时器的准确度，应符合规定要求。

6.5 治疗头侧壁不需要的超声辐射试验

    治疗头的前端面浸人水温为23℃士3℃的脱气水中，设备工作在治疗头的额定输出功率下，水听

器经由藕合剂与治疗头侧壁直接稠合，手动逐点测量，治疗头侧壁不需要的超声辐射应符合规定要求。
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6.6 治疗头超温试验

    正常手持使用的治疗头，浸人起始水温为22℃士1℃，总深度不小于20 cm，水量为ZL的水槽水

面下Icm处。设备在该治疗头的额定输出功率下工作3min，然后将治疗头离开水面15:后再立即浸

人水中，上述过程重复3次(总试验时间gmin45s)。测量辐射表面的温度应不超过41 ℃。

    正常在水中使用的治疗头，应按使用说明书规定的使用条件，在该治疗头的额定输出功率下工作

15 min(或制造商规定的最大预置时间)进行试验。测量辐射表面的温度应不超过41 ℃。

    注 1:为避免超声对温度测量装置的影响，在温度侧盘期间.可能需要对治疗头瞬时断电。

    注2:为避免由于超声从水槽侧壁和底部的反射造成的附加热效应，宜在水槽侧壁和底部内衬声吸收材料.

    注3:若治疗头侧壁安装有超声发射控制开关，可在停止超声发射的状态下进行试验。

6.7 数据公布的检查

    检查制造商是否在随机文件中公布规定的参数。

6.8 使用功能检查

    按照被测设备随机文件的规定，对主要使用功能进行逐项检查，核实其能否正常工作。

    注:使用功能检查不包括产品设计参数或无法通过直观的试验手段进行核实的功能项目。

6.9 外观和结构检查

    以目力观察及实际操作进行。

6.10 安全试验

    设备的通用安全要求按照GB 9706.1的规定执行。

    若适用，设备的系统安全要求按照GB 9706.15的规定执行。

6.” 环境试验

    设备的环境试验应按GB/T 14710规定的方法及程序执行，试验时间及条件应符合表 1的补充

规定。

7 检验规则

7.1检验分类

    产品检验分出厂检验和型式检验。

7.2 出厂检验

    出厂检验的检验项目和判定规则由制造商自行规定。

7.3 型式检验

7.31 在下列情况之一时，应进行型式检验:

    a) 注册检验;

    b)连续生产中每年不少于一次;
    c) 长期停产后再恢复生产;

    d) 在设计、工艺或材料有重大改变可能引起设备的安全或性能改变时;
    6
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      l

7.3.;

7。3.:

      l

国家质量监督检验部门提出要求时。

型式试验的项目为本标准的全部要求项目，型式试验的样本数量为一台。

型式试验判定规则如下:

在检验项目中，若出现不符合要求的项目时，允许对不合格项进行修复.调整修复后，可能1
不合格相关的项目，复测必须全部符合要求，否则判为不合格;

质量 嚓督检纷 的枪纷项 日和到 宁抓 nill由庸县 防樱胡角 呈井 翎中
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