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    本标准按照GB/TI.1一2。。9给出的规则起草.

    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)
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    本标准起草单位:天津迈达医学科技有限公司、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:张渝生、蒋时霖、王延群、杨军、王志俭。
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眼科高频超声诊断仪

范围

    本标准规定了眼科高频超声诊断仪的产品组成与基本参数、要求、试验方法和检验规则。

    本标准适用于工作频率30MHz一50 MH:的眼科高频超声诊断仪(以下简称设备)，该设备通常被

称为超声生物显微镜UBM(ultrasouna biomicroscope)。

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/T 191一2。。8 包装储运图示标志

    GB 9706.1一2。。7 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

    GB 9706.9一2。。8 医用电气设备 第2一37部分:超声诊断和监护设备安全专用要求

    GB 9706.15一2008 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

    GB/T1471。一2。。9 医用电器设备环境要求及试验方法
    YY 0773一201。 眼科B型超声诊断仪通用技术条件

3 设备组成与基本参数

3.1 组成

制造商应在随机文件中公布以下信息:

a) 基本组成，包括所有附件及选配件;

b) 每个探头的类型、型号、标称频率、焦距和成像模式.

3.2 基本参数

制造商宜在产品标准中公布设备的以下信息:

a) 标称超声工作频率;

b) 标称焦距;

c) 灰阶 亩

d) 扫描帧频;

e) 扫查范围(宽x深);

D 增益调节范围(若有);

9)图像处理及信号后处理方式(若有);
h) 数字扫描变换器(DSC)容量(若有);

1) 显示延迟深度及调节步距(若有)。
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要 求

4.1.1

组别 。

4.1.2

工作条 件

  工作温度:由制造商根据预期使用环境，按GB/T 1471。一2009在产品标准中规定工作环境

使用电压:额定电压士10写，50H:士1 Hz。

4.2 性能

性 能要求见表 1。

性能

标称频
指标

30 MHz~ 35 M Hz 40 、月kZ一 50 M Hz

妻

一
:0.向分

篡
位置精度

成 几 15晌
-JL{

4.3 功能

4.3.1

4.3.2

规定 。

4.3.3

鳌翼 黔使用说明书的

设备宜具 积测量等计算功能。

4.4 安全

    应符合GB9706.1一200

2008的要求。

9706- 夏若为 系统，还应符合GB9706.15一

4.5 外观和结构

4.5.1 探头前端侧面应有正确指示扫描平面的标记，标记应处于扫描平面上(参见图1)。

4.5.2 设备的外观应色泽均匀，无明显划痕、伤斑等缺陷，标记应清晰耐久.

4.5.3 设备的控制机构应灵活、可靠，紧固件应无松动。

4.6 环境试验

    制造商应根据预期使用环境，按GB/T14710一2009在产品标准中规定试验组别，试验要求及检测

项目见表2。



VV ngdO_ ，nl}

表 2 环境试验要求及检测项 目

试验要邓 粉脸疏 目

试验项 目 持续时间}恢复时间}_ ___} _ } } }
  卜 } 卜 }通电状引试验条件}初始检侧}中间检测}最后检演

试验 电月

      、I

10只 } ，，n } ，J泞

额定工柞

低温试驻

低温贮有

  试验

额定工作

高温试验

李t
试验碳

通电

试脸后

奈 用

妻l

运行试验

黔
一呱

高温贮有

  试验

翱

尸通电

试 验时

  通 电

试验 后

振动

碰撞试

运输试验
聆美科

奋 扬

.按制造商翻

“按制造商规 验

  }通电.
廿间恢复。

知“卜行试聆

’按制造商规定的叫
“按制造商规定的测试

少句括校测汉彦

试聆

5 试验方法

试验条件

超声仿组织体模:

超声仿组织体模的结构:见YY 0773一201。中A.1.1，
仿组织材料声速(23℃士3℃):1540m/s士10m/5;

仿组织材料声衰减系数斜率(23℃士3℃):0.5 dB/(cm·MHz士0.05 dB/(cm·MHz)爹

超声体模的靶线材料:。.3mm士0.02mm尼龙丝;
超声体模的靶线位置允差:士0.1 mm。

分辨力和几何位置精度试件  推荐果用附灵A所徐的伏择.宜熏步加下·

l

a)

句

c)
 
d)

e)

5.1

5.1

5.1.2
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    a) 靶线材料:直径为10产m士1拌m钨丝(或其他能产生较强回波、具有一定强度的材料);

    b)靶线间距:见附录A;

    c) 靶线位置允差:分辨力试件允差士10%，几何位置精度试件允差士0.1 mm;

    d) 试件的结构:见A.1。

    在反射回波能被设备清晰分开、且可验证的前提下，也可采用具备已知间距的其他类型分辨力试件

(例如二个平行声界面)，此时间距的要求可参考A.1。

    采用A.1试件的方法是仲裁法。
5.1.3 在进行分辨力试验时，应采用装有脱气水的水槽(参见图A.2和图A，3)，水温为23℃士3℃。

探头用适当的夹具来对准靶线;夹具宜固定在具有精密调节功能的三维坐标系统上。

5.1.4 试验时应尽量避免外界的振动、噪声、电磁场等物理干扰，环境光照适当，使之不影响各项试验

工作的正常进行。

5.2 性能

5.2.1探测深度

    开启设备，将探头经蒸馏水祸合置于超声体模声窗表面，对准其盲区靶群，增益、亮度、对比度等调

节机构置于最佳位置。从设备显示器上读出被显示的最大深度靶线距体模声窗的距离，应符合4.2

规定 。

5，2.2 轴向分辨力

    分辨力试件见附录A。
    将测试线靶置于底部敷有吸声材料的水槽中，设备探头置于测试靶上方，靶线排列方向与超声传播

方向相同，探头端面与平行靶线排列平面垂直，在与靶线垂直的平面上进行扫描;增益、亮度、对比度等

调节机构置于最佳位置，调节探头与靶线的距离至最佳值，微动探头角度，从显示器上观察显示的图像，

当平行靶线能被设备分开时，则判定轴向分辨力达到了靶线的间距值，应符合4.2规定。

靶线排列平面 声扫描平面

图1 轴向分辨力测试示意图

5.2.3 侧 向分辨力

    分辨力试件见附录A。
    将测试线靶置于底部敷有吸声材料的水槽中，将设备探头置于测试靶上方，探头端面与平行靶线排

列平面平行，靶线排列方向与超声传播方向垂直，探头扫描面在与靶线垂直的平面上进行扫描;增益、亮
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度、对比度等调节机构置于最佳位置，调节探头与靶线平面的距离至最佳值，微动探头角度，从显示器上

观察显示的图像，当平行靶线能被设备分开时，则判定侧向分辨力达到了靶线间距值，应符合4.2规定。

图2 侧向分辨力测试示意图

5.2.4 几何位置精 度

试验方法同5.2.3，在标准声速为1 540m/s士10m/5的条件下测量。

微动探头角度，对准几何位置精度测量靶线，用电子游标测量纵向、横向靶线的间距。

按式(1)分别计算纵、横向几何位置精度，应符合4.2规定。

          几何位置精度(%)=l(测量值一靶线实际间距)/靶线实际间距1·····⋯⋯(1)
注:靶线实际间距为采用光学测量显微镜的侧量值.

5.3 功能

    按使用说明书要求以实际操作检验，应符合4.3规定。

5.4 安全

    按GB 9706.1一2007、GB 9706.9一2008和GB 9706.15一2005规定进行，应符合4.4规定.

5.5 外观

    以目力观察及实际操作进行，应符合4.5规定。

5.6 环境试验

    按GB/T14710一2009的相应规定及表2要求进行，应符合4.6规定。

6 检验规则

检验分 类

产品检验分出厂检验和型式检验。

出厂检验

6.1

6.2
出厂检验的检验项 目和判定规则 由制造商 自行规定 。
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6.3 型式检验

6.3.1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) 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;

    d) 国家质量监督检验部门提出要求时。

6.3.2 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。

6.3.3型式试验判定规则如下:
    a) 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，可能与

        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;

    b) 质量监督检验的检验项目和判定规则由质量监督机构另行规定。
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        附 录 A

      (资料性附录)

分辨力和几何位置精度试件

A.1 分辨力试件

用于轴向分辨力的靶群 用于侧向分辨力的靶群

滩 尚定点

                                  图A.1 分辨力测试线靶

    靶线材料:直径为10尸m士1拌m钨丝(或其他能产生较强回波、具有一定强度的材料)。
    靶线间距:靶线间距宜按被测设备标称的分辨力选择，为便于光学显微镜验证，间距宜取整数(如

40仁m、50拌m、100拌m、150拜m、200拜m⋯⋯);允差士10%。

    框架材料:有机玻璃板。

//

水槽

  // L一一一一， /门

/广一一丁二二一二二丁卞一

图 A.2 轴 向分辨 力测试布 置图
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樱灰扫描平面标记

声 1侧

雏
多尸

火喇 /

声一一兰二艺一彩
/i J了_ _ _ _ _ _ 」产

吸声材料

阂 A.3 侧向分辨力测试布 置

A ， 几何 待 署桔 磨优 件

线靶结构:同分辨力试件。

靶线材料:直径为10林m钨丝(或其他能产生较强回波、具有一定强度的材料):
护经间币 ，Zmm士0.lmm。

版权专有   侵权必乒

书号:155066·2--2423〔

定价: 18.00元
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