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编 制 说 明
一、工作简况，包括任务来源、制定背景、起草过程
（一）任务来源
为规范兽用B型超声的技术标准，制定检测依据，提高其市场准入，增强监管力度，经农业农村部批准，拟制定适合我国国情、符合动物医学特点的《便携式兽用B型超声诊断仪》标准。该项目已列入2014年农业行业标准制修订计划，项目编号2014579。归口单位为全国畜牧业标委会。由XXXX负责起草制订，原首席专家为XXX研究员，后因工作调整，首席专家调整为XXX。

（二）制定背景
随着我国经济快速发展，人们对生活质量的要求越来越高，衣、食结构发生了巨大变化，对皮、毛、裘、革、肉、乳等生活物质的需求日益增加，与此相适应，家畜类养殖业的发展就显得尤为重要，但传统粗放的养殖模式、低下的生产能力，以及落后的诊疗技术制约了养殖业的发展速度。在家畜集约化养殖的整个生产环节中，可通过科学合理的安排动物繁育以节约成本、提高生产能力。在诊疗过程中，超声诊断技术的推广应用能够有效提升整个行业的科技创新能力，创造出较大的经济和社会效益。
便携式兽用B型超声诊断仪（以下简称B超仪）作为一款涉及动物医学、声学、和电子计算机学科的诊疗设备，以其影像直观、分辨率好、确诊率高在动物繁殖、优良品种选育、疾病诊断、淘汰机制等方面，发挥着独特的、不可替代的作用。
①繁殖是动物生产的基础，经济类动物只有通过早期妊娠诊断，才能有计划的选留和建立具有较高经济生长点的繁育生产群体，达到完成生产计划的目标；家畜不孕不育不仅直接造成动物的无效饲养，增加生产成本，更重要的是导致畜牧业生产能力低下，经济效益降低。
②背膘厚度和眼肌面积是经济类动物生长性能的重要指标，它直接关系到优良品种选育、品种遗传改良、繁殖性能优劣、养殖业户经济效益，因而在活体检测中B超诊断技术作为目前比较前沿的科学无创测定手段，需要在今后较长时期内大力推广应用。国际上早已广泛采用此技术应用于动物育种和繁殖。我国也从上世纪80年代逐步推广、应用于畜牧业生产，并取得较为显著的经济和社会效益。
③繁殖障碍性疾病目前依然是制约部分养殖业户发展的瓶颈之一，传统的诊疗技术已经不能适应发展的需要，在卵巢机能测定、卵巢疾病、生殖系统肿瘤、子宫炎症及胎儿活力等临床疾病诊疗中，B型超声诊断仪的应用较好的解决了临床技术难题，为选择性淘汰提供科学的依据。
我国从上世纪80年代开始将B超诊断技术逐步推广应用在畜牧业生产中，至今已形成较大的市场规模，一些有识之士也致力于国产兽用B超仪的研发生产，用以取代国外品牌，根据市场调研，目前国内已有兽用B超仪生产企业20余家，每年向市场投放约8000~10000余件产品，面对国内庞大的市场及刚性需求，未来将会有新的企业进入行业，但由于目前国内兽用B超仪生产行业没有统一行业标准，导致企业生产无技术标准可循，监管机构无法可依，市场上产品性能、技术指标、产品质量参差不齐，仅探测深度这项指标，就有240 mm、250 mm、192 mm、190 mm、200 mm、140 mm、170 mm、180 mm等多种版本，分辨力既有1 mm，2 mm，又有3 mm，4 mm，盲区既有4 mm，5 mm，也有8 mm的，几何精度从5 %至20 %不等，性能、技术指标、产品质量的不标准不规范给使用者带来极大的困惑，也造成兽用产品市场的混乱，行业乱象丛生，性能、技术指标、产品质量的下降严重影响消费者信心，不利于我国畜牧养殖业的快速发展，也严重滞后于市场需求。
目前，现有国家标准《GB10152  B型超声诊断设备》规定了B型超声诊断设备的定义、要求、试验方法和检验规则。但兽用B超仪与通用B超诊断设备存在着一定差异。
1）用途不同。通用B超诊断设备主要用于检查人体脏器结构的变化，兽用B超仪可用于动物早期妊娠诊断，还可用于背膘厚度和眼肌面积测定以及繁殖障碍性疾病的诊断。
2）技术参数不同。由于动物组织结构与人体不同，B超仪在盲区、探测深度等技术指标限值的设置上也有所不同。
3）适用场景不同。通用B超诊断设备多安置于医院等场所，使用环境较为良好；兽用B超仪主要应用于养殖场和兽医院，由于养殖场环境恶劣，兽用B超仪需具备环境适应性强等特点。此外，兽医或养殖人员需随身携带B超仪对动物进行诊断，故兽用B超仪应具有携带方便等特点。

4）充电方式不同。通用B超诊断设备大多需要接入电源。兽用B超仪需具有内置充电电池。

鉴于以上原因，制定《便携式兽用B型超声诊断仪》标准势在必行。

（三）主要起草过程
（1）成立起草小组
2014年4月，三家起草单位在辽宁召开标准起草会议，会上组织成立了标准起草小组，讨论确定了标准制订思路，明确了各起草单位的职责、任务分工，并签订了项目任务书。
2022年，合理调整人员后，成立新的标准起草组，见表1。由XXX对标准资料进行整理，汇总意见、修改、上报。 
表1  标准起草工作组

（2）起草阶段

起草小组首先对国内同类产品情况进行了市场调研，检索了相关产品的资料和标准，并搜集了市场上主流产品实样，做了相关的临床实验，获取了试验数据。在确定了类型、参数等技术要求后，拟定了《便携式兽用B型超声诊断仪》标准的征求意见稿。
（3）第一次定向征求意见阶段
完成标准征求意见稿后，于2014年10月，进行标准函审工作，对相关管理部门、生产企业、科研院所、使用单位等20家单位发函征求意见，其中回函14份，提出修改意见18条（详细结果见附件一）。2014年10月24日在京召开了专项的现场征求意见会，邀请相关领域的专家对标准提出修改意见。结合函审及专家意见，起草小组进行了认真的研究，采纳了部分意见，对征求意见稿进行了补充和修改，形成了标准预审稿。
（4）预审阶段
2014年12月30日，受全国畜牧业标准化技术委员会委托，XXXX北京组织召开了标准预审会，邀请相关领域的11名专家组成的专家组（中国农业大学谢富强教授为组长）对标准进行了预审。专家组对标准及编制说明进行了逐条审核，并提出了具体的修改意见（详细结果见附件二）。专家组一致同意本标准通过预审，建议起草小组按照修改意见对标准进行补充和修改后，上报全国畜牧业标准化技术委员会。
（5）送审阶段
    1. 第一次送审

2015年7月21日，全国畜牧业标准化技术委员会组织召开标准审查论证会，由相关领域内专家谢富强、刘朗、陆军、陈涛、贺长军、毛利斌、刘伟等7人组成专家评审组，中国农业大学谢富强教授任组长。最终，专家组一致同意标准通过评审，要求标准起草小组按专家组意见（详细结果见附件三）修改完善后形成报批稿。
2. 第二次送审

2018年7月，全国畜牧业标准化技术委员会清理未完成的标准项目，经协商，本项目经进一步完善后，重新送审。
2019年3月26日，全国畜牧业标准化技术委员会组织召开标准审查论证会，由相关领域内专家施振声、赵贵、刘朗、贺长军、程福成、全勇、姚国江、丁志明、胡强、姚晓静等10位组成专家评审组，中国农业大学施振声教授任组长。专家组对标准送审稿及编制说明进行了逐条审核，专家组提出以下修改建议：（1）按GB/T 1.1-2009的要求规范标准文本及语言表述方式；（2）修改标准英文名称；（3）前言中增加“专利免责”条款，删除“本标准为首次发布”；（4）在第3章“术语和定义”中对重要术语单独列出；（5）修改4.2.1条款内容为“4.2.1.1单一声工作频率与产品标称频率的偏差应在±15%范围内；4.2.1.2对宽频带探头，应符合产品标称的给出中心频率和频率范围，中心频率偏差应在±15%范围内。”；（6）将4.2.2-4.2.7条款中“见表1”修改为“不同探头类型和标称频率的……应符合表1的要求”,并将表1名称修改为“兽用B型超声诊断仪的性能要求”；（7）在第5章“试验方法”中增加“试验设置”条款及内容；（8）明确出厂检验的项目及其判定规则；（9）规范包装和标志、运输与贮存的表述；（10）在编制说明中补充“牛”、“羊”相关实验数据。并建议起草单位按以上建议修改后重新送审，详细结果见附件四。
（6）第二次定向征求意见阶段
2022年，由于本单位人员调整，标准起草小员做高适当调整，重新成立了新的标准起草小组。起草小组按照全畜标【2021】20号《关于加强在研畜牧业标准项目执行进度管理工作的通知》要求，结合产品技术发展，按照GB/T 1.1-2020的要求，再次对标准的内容进行了修订，完成最新版定向征求意见稿。2022年5月，项目组在中国兽医药品监察所网站发文，对标准定向征求意见。历时一月，收到相关生产单位、农业农村部畜牧兽医相关单位、地方畜牧兽医管理部门、动物医院、高等院校、行业协会等回复22个，提出意见建议17条（详细结果见附件五）。其中采纳9条，不采纳8条，部分采纳0条。项目组经过分析研究，采纳了部分意见，对征求意见稿作了修改形成完善标准材料。

（7）公开征求意见阶段
根据《全国畜牧业标准化技术委员会标准终审管理办法》的规定，由全国畜牧业标准化技术委员会在中国畜牧兽医信息网上向全社会公开征求意见。

二、标准编制原则和主要技术内容确定的依据

（一）标准编制原则

① 充分考虑标准的适用性，以实验数据为基础，结合产品实际生产和使用情况研究制定。

② 通过市场调研，充分考虑标准的适用性，广泛征求意见，尽可能涵盖市场大多数产品，保证标准的通用性。目前兽用B型超声诊断技术在畜牧生产及动物临床中的主要应用于以下几个方面：
猪、牛、羊、马等经济动物的早期妊娠诊断（据农业部2017年粗略统计，至2017年底我国能繁母猪存栏数4010万头左右，适龄奶牛存栏数约2000万头左右，且集约化养殖程度较高（推广应用程度高）；能繁山羊、绵羊存栏数估算5000万头左右，但集约化养殖程度较低；军马、役马、赛马存栏数较少。

b) 猪的背膘厚度及眼肌面积的测量（活体检测；推广应用程度较高，且农业行业标准《NY/T 822—2004：种猪生产性状测定规程》对此有明确规定）。
c) 牛的眼肌面积及肌间脂肪测量（应用程度较低，且处于初级推广阶段）。
d) 上述经济动物的生殖系统疾病诊断（预计应用程度较高，初级推广阶段）。
e) 其他经济类哺乳动物的疾病、繁育诊断。
③ 该产品是动物用B型超声诊断设备，与人用设备最大的不同就是可携带性与探测深度，结合实验数据，设定相应的指标。

④ 技术参数的制定过程既参考了国内现有标准、政策规定，又考虑了实际使用情况，科学制定参数指标。
（二）主要技术内容确定的依据及试验验证分析
1）标准名称
本标准名称为：便携式兽用B型超声诊断仪；对应英文为：Portable B- mode ultrasonic veterinary diagnostic device  。

理由及依据：根据标准计划下达名称，最终将标准名称确定为“便携式兽用B型超声诊断仪”，英文名称则根据对应的中文意思进行翻译，依据中国知网翻译助手，“B型超声诊断仪”翻译为“B- mode ultrasonic  diagnostic device”，“便携式”翻译为“Portable”，“兽用”翻译为“veterinary”，因此，标准对应的英文名称确定为“Portable B- mode ultrasonic veterinary diagnostic device ” 。

2）标准范围与规范性引用文件
本文件规定了便携式兽用B型超声诊断仪（以下简称B超仪）的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输与贮存。

本文件适用于家畜早期妊娠诊断、背膘厚度和眼肌面积测定及繁殖障碍性疾病诊断的交、直流供电便携式二维超声诊断设备。

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 9706.1  医用电气设备 第一部分：安全通用要求

GB 10152  B型超声诊断设备

GB/T 14710-2009  医用电气设备环境要求及实验方法

YY/T 1142   超声诊断和监护设备频率特性的测试方法

理由及依据：按本标准的内容和GB/T 1.1-2020的表述要求对原标准1.1首句作了修改和调整，将“本标准规定了便携式兽用B型超声诊断仪（以下简称B超仪）的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输与贮存。”修改为“本文件规定了便携式兽用B型超声诊断仪（以下简称B超仪）的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输与贮存。”
规范性引用文件①参考中华人民共和国国家标准GB 10152-2009《B 型超声诊断设备》基本性能技术标准，并结合兽用B型超声诊断设备应用领域、动物特殊形体、生理解剖特点、临床环境适应性等综合因素，制定出符合我国兽用市场发展的规范性超声诊断设备技术标准。
②在安全性能方面，部分参照国家标准GB9706.1《医用电气设备第1部分安全通用要求》执行。
③在产品的环境性能和试验方法上，贯彻执行GB/T14710-2009《医用电气设备环境要求及试验方法》。
④在产品的声工作频率和试验方法上，贯彻执行YY/T 1142《超声诊断和监护设备频率特性的测试方法》。
⑤同时引用或参照了下列相关标准：GB/T 191－2008包装储运图示标志。

3）术语和定义
标准内容：
3.1  

    便携式兽用B超仪 portable B-mode ultrasonic veterinary diagnostic device
可用内置电池供电, 用于家畜早期妊娠诊断、背膘厚度和眼肌面积测定及繁殖障碍性疾病诊断的便于人员携带的仪器。

3.2  

    轴向分辨力  axial resolution

在体膜的规定深度处，沿超声波束轴能够显示为两个回波信号的两个靶之间的最小间距。
单位：毫米（mm）。     

3.3  

    侧向分辨力  lateral resolution

在体膜的规定深度处，扫描平面中垂直于超声波束的方向上，能够显示为两个清晰回波信号的两靶之间的最小间距。
单位：毫米（mm）。

3.4 

    探测深度  depth of penetration

体膜中能够明确成像的纵向线形靶群中最远靶线与声窗之间的距离。

单位：毫米（mm）。

3.5  

    盲区  dead zone

体膜扫描表面（声窗）（3.8）与最近的能明确成像的体膜靶线之间的距离。

单位：毫米（mm）。

3.6  

    标称频率  nominal frequency

设计者或制造商公布的系统超声工作频率。

3.7  

    体膜  phantom

由仿组织材料和其中嵌埋的一组或多组靶机构所构成的B超性能检测装置。

3.8  

    体膜扫描表面（声窗） phantom scanning surface

在测试期间，体膜与探头耦合的表面。

3.9 

    Ⅰ类器具 classⅠappliance
对电击防护不仅依靠基本绝缘，还提供了对金属可触及部分或内部金属部分保护接地的附加安全预防措施的电气设备。
3.10 

Ⅱ类器具 classⅡappliance
对电击防护不仅依靠基本绝缘，还提供如双重绝缘或加强绝缘的附加安全预防措施的电气设备，但没有保护接地措施也不依赖于安装条件。
3.11 

工作电压 working voltage
当电气设备在正常使用的条件下运行时，所考虑的绝缘或元器件上会出现的或可能出现的最高

电压。 
3.12 

    单一故障状态 single fault condition
设备只有一个降低风险的措施失效,或只出现一种非正常状态。
3.13 

    患畜 patient
    接受临床检查的动物。
3.14 

    漏电流 leakage current
非功能性电流。 
注：下列漏电流已定义：对地漏电流、接触电流和患者漏电流。
3.15

    对地漏电流 earth leakage current
由网电源部分通过或跨过绝缘流入保护接地导线或按照功能接地连接的电流。

3.16

    接触电流 touch current
从除患者连接以外的在正常使用时患者或操作者可触及的外壳或部件,经外部路径而非保护接地 导线流入地或流到外壳的另一部分的漏电流。
注：该术语与IEC60601-1第一版和第二版中的“外壳漏电流”相同。
3.17

患者漏电流 patient leakage current
从患者连接经过患者流入地的电流.

3.18

    对操作者的防护措施 means of operator protection; MOOP

为了降低电击对非患者的人员带来风险的防护措施。

3.19

    对患者的防护措施 means of patient protection; MOPP

为了降低电击对患者带来风险的防护措施。
理由及依据：根据GB/T 1.1-2020的规定，术语和定义为必备要素。为了标准表述清楚，制定了19个术语。

3.1从B超仪的用途（用于家畜早期妊娠诊断、背膘厚度和眼肌面积测定及繁殖障碍性疾病诊断的）及特殊性（可用内置电池供电,便于人员携带的仪器。）对便携式兽用B超仪进行了定义。

3.2-3.8的术语和定义参照了GB 10152  《B型超声诊断设备标准》，并根据本标准实质内容进行了文字修改。

3.9-3.12，3.14-3.19的术语和定义参照了GB 9706.1《医用电气设备 第一部分：安全通用要求》，并根据本标准实质内容进行了文字修改。 

3.13中对患畜定义为接受临床检查的动物，界定了B超仪的使用对象。

4）安全要求及对应的安全试验方法

标准内容：
4.1.1控制器和仪表的标记

电源开关必须能清楚地识别“接通”和“断开”。

5.3.1控制器和仪表的标记检验

通过视检。
理由及依据：控制器和仪表的标记参考GB9706.1-2020标准7.4.1条款：用于控制 ME设备或其部件电源的开关,包括网电源开关,应有其“通”“断”的位置。并根据本标准实质内容进行了文字修改。 

标准内容：

4.1.2保护接地电阻与功能接地端子

4.1.2.1 针对Ⅰ类器具的保护接地电阻

带有器具输入插座的B超仪，在器具输入插座中的保护接地脚与任何已保护接地部件之间的阻抗，不应超过100 mΩ；带有不可拆卸电源软电线的B超仪，网电源插头中的保护接地脚与任何已保护接地部件之间的阻抗，不得超过200 mΩ。
4.1.2.2针对Ⅱ类器具的功能接地端子
功能接地端子不应用于提供保护接地连接。
5.3.2保护接地阻抗与功能接地端子试验

保护接地阻抗用频率为50Hz或60Hz、空载电压不超过6V 的电流源,产生25A 或1.5倍于相关电路最高额定电流,两者取较大的一个(±10%),在5s~10s的时间里,在保护接地端子或器具输入插座的保护接地点或网电源插头的保护接地脚和每个保护接地的部件之间流通。 

功能接地端子通过视检。

理由及依据：保护接地电阻容许值参考GB9706.1-2020标准8.6.4条款：带有器具输入插座的 ME设备,在器具输入插座中的保护接地脚与任何已保护接地部件之间的阻抗,不应超过100mΩ，除非满足8.6.4b)的要求。带有不可拆卸电源软电线的 ME设备,网电源插头中的保护接地脚与任何已保护接地部件之间的 阻抗,不得超过200mΩ,除非满足8.6.4b)的要求，并根据本标准实质内容进行了文字修改。保护接地电阻试验8.6.4参考GB9706.1-2020标准8.6.4条款。
功能接地端子执行GB9706.1-2020标准8.6.8条款：ME设备的功能接地端子不应用来提供保护接地连接，并根据本标准实质内容进行了文字修改。 

标准内容：

4.1.3工作温度下的接触电流
接触电流的容许值在正常状态下是100 μA，单一故障状态下是500 μA。

5.3.3工作温度下的接触电流试验
使设备通电，在待机状态和完全工作状态，且网电源部分的任何开关处于任何位置，在最高额定供电频率下，供电为110%的最高额定网电源电压下，在正常状态下和单一故障状态下，按GB9706.1中图14的要求进行试验。
理由及依据：接触电流的容许值参考GB9706.1-2020标准8.7.3条款c)：接触电流的容许值在正常状态下是100μA,单一故障状态下是500μA。 接触电流的试验方法参考GB9706.1-2020标准8.7.1条款b）：对地漏电流、接触电流、患者漏电流及患者辅助电流的规定值适用于下列条件的任意组合: ——在工作温度下和在5.7所规定的潮湿预处理之后; ——在任何要求的灭菌程序后(见11.6.7); ——在正常状态下和在8.7.2中规定的单一故障状态下; ——ME设备已通电在待机状态和完全工作状态,且网电源部分的任何开关处于任何位置; ——在最高额定供电频率下; ——供电为110%的最高额定网电源电压，并根据本标准实质内容进行了文字修改。测量电路参考GB9706.1中图14的要求。 

标准内容：

4.1.4工作温度下的对地漏电流

对地漏电流的容许值在正常状态下是5 mA，单一故障状态下是10 mA。

5.3.4工作温度下的对地漏电流试验
使设备通电，在待机状态和完全工作状态，且网电源部分的任何开关处于任何位置，在最高额定供电频率下，供电为110%的最高额定网电源电压下，在正常状态下和单一故障状态下，按GB9706.1中图13的要求进行试验。
理由及依据：对地漏电流的容许值参考GB9706.1-2020标准8.7.3条款d)：对地漏电流的容许值在正常状态下是5mA,单一故障状态下是10mA。 对地漏电流的试验方法参考GB9706.1-2020标准8.7.1条款b）：对地漏电流、接触电流、患者漏电流及患者辅助电流的规定值适用于下列条件的任意组合: ——在工作温度下和在5.7所规定的潮湿预处理之后; ——在任何要求的灭菌程序后(见11.6.7); ——在正常状态下和在8.7.2中规定的单一故障状态下; ——ME设备已通电在待机状态和完全工作状态,且网电源部分的任何开关处于任何位置; ——在最高额定供电频率下; ——供电为110%的最高额定网电源电压，并根据本标准实质内容进行了文字修改。测量电路参考GB9706.1中图13的要求。 

标准内容：

4.1.5 工作温度下的患者漏电流 
患者漏电流的容许值在直流供电时正常状态下是10 μA，单一故障状态下是50 μA；
患者漏电流的容许值在交流供电时正常状态下是100 μA，单一故障状态下是500 μA；
5.3.5 工作温度下的患者漏电流试验
使设备通电，在待机状态和完全工作状态，且网电源部分的任何开关处于任何位置，在最高额定供电频率下，供电为110%的最高额定网电源电压下，在正常状态下和单一故障状态下，按GB9706.1中图15的要求进行试验。
理由及依据：

患者漏电流的容许值参考GB9706.1-2020标准表3的要求；并根据本标准实质内容进行了文字修改。
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患者漏电流的试验方法参考GB9706.1-2020标准8.7.1条款b）：对地漏电流、接触电流、患者漏电流及患者辅助电流的规定值适用于下列条件的任意组合: ——在工作温度下和在5.7所规定的潮湿预处理之后; ——在任何要求的灭菌程序后(见11.6.7); ——在正常状态下和在8.7.2中规定的单一故障状态下; ——ME设备已通电在待机状态和完全工作状态,且网电源部分的任何开关处于任何位置; ——在最高额定供电频率下; ——供电为110%的最高额定网电源电压，并根据本标准实质内容进行了文字修改。测量电路参考GB9706.1中图15的要求。 

标准内容：

4.1.6工作温度下的电介质强度

B超仪的网电源部分和机身应能承受正弦波交流电压1500V，50Hz历时1分钟，无击穿或闪烁现象。
5.3.6工作温度下的电介质强度试验
开始应施加不超过一半规定的试验电压，然后应用10s时间将电压逐渐增加到3000V，并保持此值达1min，之后应用10s时间将电压逐渐降至规定值的一半以下。
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工作温度下的电介质强度参考GB9706.1-2020标准表6的要求；并根据本标准实质内容进行了文字修改。
工作温度下的电介质强度的试验方法参考GB9706.1-2020标准8.8.3条款。
标准内容：

4.1.7潮湿预处理后的电介质强度

B超仪在潮湿预处理之后立即进行电介质强度检查, 试验要求与4.1.6相同。
5.3.7 潮湿预处理
潮湿预处理要在 B超仪所在位置空气的相对湿度为93 %±3 %的潮湿箱中进行试验。箱内其他位置的湿度条件可以有±6 %的变化。箱内能放置 B超仪的所有空间里的空气温度,要保持在20 ℃~30 ℃这一范围内任何适当的温度值T±2 ℃之内。B超仪在放入潮湿箱之前,置于温度T~T+4 ℃之间的环境里,并在开始潮湿预处理前至少保持此温度4 h。

5.3.8潮湿预处理后的电介质强度试验
B超仪在潮湿预处理之后立即进行电介质强度检查, 按5.3.6条款规定进行。
理由及依据：潮湿预处理后的电介质强度参考GB9706.1-2020的8.8.3条款：在潮湿预处理(如5.7所述)之后立即进行,试验时断开 ME设备的电源，并根据本标准实质内容进行了文字修改。潮湿预处理条件参考GB9706.1-2020的5.7条款，并根据本标准实质内容进行了文字修改。

标准内容：
4.1.8潮湿预处理后的接触电流

接触电流的容许值在正常状态下是100 μA，单一故障状态下是500 μA。
4.1.9潮湿预处理后的对地漏电流

对地漏电流的容许值在正常状态下是5 mA，单一故障状态下是10 mA。

4.1.10潮湿预处理后的患者漏电流

患者漏电流的容许值在直流供电时正常状态下是10 μA，单一故障状态下是50 μA；
患者漏电流的容许值在交流供电时正常状态下是100 μA，单一故障状态下是500 μA；
5.3.9潮湿预处理后的接触电流试验
按5.3.3条款规定进行。
5.3.10潮湿预处理后的对地漏电流试验
按5.3.4条款规定进行。
5.3.11潮湿预处理后的患者漏电流试验

按5.3.5条款规定进行。
理由及依据：潮湿预处理后的接触电流、对地漏电流、患者漏电流容许值与工作温度一致，试验方法也与工作温度一致，具体参考GB9706.1-2020的8.7.1条款b）：对地漏电流、接触电流、患者漏电流及患者辅助电流的规定值适用于下列条件的任意组合: ——在工作温度下和在5.7所规定的潮湿预处理之后，并根据本标准实质内容进行了文字修改。
5）性能要求标准内容：

4.2.1  探测深度

不同探头类型和标称频率的探测深度应符合表1的要求。
理由及依据：超声波作为一种物理现象，有其自然属性，而B型超声诊断仪作为高科技电子诊断设备，为保证诊断的准确性，对仪器的各项性能技术指标都有特定的要求。探测深度是超声诊断的基础，探测深度不足，则无法完整显示探测部位内部的组织器官结构变化。因此，足够的探测深度是准确诊断的基本保证。GB10152中对探头类型和标称频率的各种组合做了基本性能技术指标的规定，以对应临床应用各项专项需求，以2.0≤f＜4.0(标准频率)（相控阵、机械扇扫、＜60凸阵）≥140 mm指标为例，该探头类型和标称频率组合适合探测足够深度且对组织结构具有良好分辨力的深部器官，如腹部、盆腔器官。因人体的腹围前后直径一般在300 mm以内，且体内器官游离度较低，该探头类型和标称频率组合的探测深度可满足临床基本需求。而目前兽用B超诊断仪在家畜应用方面则以形体较大、腹围直径远超人体的猪、牛、马、羊等作为检测对象，以猪为例：通过试验数据得知，成年母猪腹围直径通常在400至500 mm之间，且体内器官游离度偏大，解剖结构独特，探测体位、检测时间、配合程度均影响检测效率，因此，探测深度如选用GB 10152中2.0≤f＜4.0 (标准频率)（相控阵、机械扇扫、＜60凸阵）≥140 mm作为拟定标准，则在实际应用中，不能完全满足临床需要，特别是部分形体较大的种畜，经试验数据比对、验证，探测深度如果提升至≥160 mm、≥170 mm、≥180 mm及以上，临床诊断准确率均有较大幅度提升。在上述几组拟定探测深度选择中，我们认为：应综合考虑兽用B超的应用范围、检测项目、技术应用推广、市场因素、效益分析以及超声波的物理特性。如果一味的强调提升探测深度，虽然能够更好的满足临床需求，但势必对仪器分辨率产生负面影响，同时增加企业生产成本，不利于超声诊断技术的普及、推广，故拟定探测深度为≥160 mm较为合适。在实际生产中，该探测深度已能满足绝大部分的临床需要。
特别说明：在应用兽用超声对上述家畜进行专项检测时，应充分考虑超声波物理特性（探头频率低，分辨力低，但探测深度深。探头频率高，分辨力高，但探测深度浅），结合检测项目，合理选择特定探头类型和标称频率组合；我们在临床试验中验证发现：标称频率f ≥4.0及以上频率探头在做深部探测时，虽然浅层分辨力很好,但探测深度却无法达到临床要求，只适合做浅表部位的特殊检查，因此，在拟定兽用B超技术标准时，我们只对符合家畜检测项目要求的特定探头类型和标称频率做出规定。
标准内容：

4.2.2  侧向分辨力

不同探头类型和标称频率的侧向分辨力应符合表1的要求。
4.2.3  轴向分辨力

不同探头类型和标称频率的轴向分辨力应符合表1的要求。

理由及依据：兽用超声目前主要用于动物的妊娠诊断及疾病诊断, 针对动物形体大小的差异性, 比如小动物的卵巢，犬的一般为10-15mm，猫的一般为10mm，犬的子宫在发情后期和发情期直径只有3到8mm，为看清如此微小结构的组织、器官内发现细微的结构变化，需要设备具有较高的分辨力。分辨力越高，图像越清晰、饱满，误差就越小。侧向分辨力选择与GB 10152和YY/T 0162.1完全相符的技术指标(相控阵,机械扇扫，R＜60凸阵）（≤3mm（深度≤80mm）≤4mm（80mm＜深度≤130mm）），轴向分辨力选择GB 10152标准中（相控阵、机械扇扫、R＜60凸阵）（深度≤80mm）≤2mm这样一个指标并进行现场的实际验证，发现上述指标完全能够满足临床的实际需要，无需重新制定。该指标作为拟定中的技术指标，既体现高科技技术水平，强化科技指导生产，又符合现阶段的临床实际，满足科技创新的行业需求。
综上所述：我们认为对于兽用超声上述指标的拟定是科学的，是符合动物医学的实际特点和需求。
标准内容：

4.2.4  盲区

不同探头类型和标称频率的盲区应符合表1的要求。
理由及依据：作为近场检测中分辨力的关键指标盲区数值应该越小越好。目前GB10152中2.0≤f＜4.0 (标准频率)（相控阵、机械扇扫、＜60凸阵）盲区指标定为≤7mm，数值有点偏大，但是可以通过配备高频率表浅探头用以解决近场分辨力的问题。而在畜牧养殖行业，该指标却不能满足生产中对背膘测量的需求,例如猪的背膘厚度=猪皮厚度+皮下脂肪+脂间筋膜+结缔组织+眼肌筋膜,厚度在10mm至30mm之间，猪皮的厚度通常小于6mm，（大部分为3.5mm左右）。如果盲区数值偏大，就不能很好的分辨出浅层组织结构之间的差异。同时，由于牛皮较猪皮为厚，如果能够解决了猪的背膘测量问题理论上也可以完全满足牛的背膘测量。在实际生产中背膘厚度测量主要针对奶牛、能繁母猪、肉用牛、商品育肥猪，用以了解家畜膘情和品种改良，近来研究发现背膘厚度在能繁家畜中对发情、繁育、产仔有较大相关作用。根据超声波物理特性，在特定探头类型和标称频率下如何兼顾近场分辨力和探测深度是一个两难的技术难题，既希望近场图像饱满、清晰、分辨力好，以解决表浅如背膘厚度测量等问题，同时也想兼顾中场、远场图像质量，以解决妊娠诊断、腹腔、盆腔疾病诊断的需求，唯有增加多种频率探头才能很好的解决问题，但生产中兽用B超仪配备多种频率探头显然不现实，同时也增加养殖户的经济负担。所以，考虑到实际应用中家畜测量需求的特殊性，在单一频率固定情况下，拟定≤6mm这项指标，作为盲区标准，也是综合上述因素考虑的，虽然该项指标不尽完美。
综上所述：根据种公猪及能繁母猪的背部皮厚, 来确定我们的盲区指标，突出反映了兽用超声与医用超声在使用个体不同时的差异。
标准内容：

4.2.5  横向几何位置精度

不同探头类型和标称频率的横向几何位置精度应符合表1的要求。

4.2.6  纵向几何位置精度

不同探头类型和标称频率的纵向几何位置精度应符合表1的要求。

理由及依据：采用GB 10152（相控阵、机械扇扫、＜60凸阵）标准，在实际应用中，结合动物体组织细胞学、解剖学、活体检测与胴体检测差距，拟定为横向几何精度误差≤20%，纵向几何精度误差≤10%，可基本满足临床需要。
标准内容：
4.2.7  周长和面积测量偏差

周长和面积测量偏差应在±20%范围之内。

理由及依据：参照GB 10152-2009《B 型超声诊断设备》执行，并根据本标准实质内容进行了文字修改。
标准内容：
4.2.8  电源电压适应范围

    在(90%～110%)的额定电压范围内, B超仪应能正常工作。

4.2.9  连续工作时间

    B超仪的连续工作时间应大于8小时。
若B超仪为内置电源设备，则连续工作时间应符合制造商在随机文件中公布的指标。（应
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1小时）

理由及依据：参照GB9706.1《医用电气设备第1部分安全通用要求》执行，并根据本标准实质内容进行了文字修改。
标准内容：
4.3  外观和结构要求

4.3.1  外表应色泽均匀，表面整洁，无划痕，裂缝等缺陷。

4.3.2  面板上文字和标志应清楚易认，持久。

4.3.3  控制和调节机构应灵活，可靠，紧固部位无松动。

理由及依据：参照GB 10152-2009《B 型超声诊断设备》执行，并根据本标准实质内容进行了文字修改。
标准内容：
4.4  环境试验要求

B超仪环境试验要求由制造商按GB /T 14710-2009表1中的规定，根据B超仪预期使用环境确定气候环境试验的组别为Ⅲ组。试验要求及检测项目按表2的规定执行。

表2  环境试验要求及检验项目

	试验项目
	试验要求
	检测项目

	
	持续

 时间 

h
	恢复时间 

h
	通电

状态
	试验

条件


	最后检测
	电源电压

V

	
	
	
	
	
	
	额定值-10%
	额定值+10%

	额定工作 低温试验
	1
	-
	试验时通电
	-10 ℃
	4.2.1/4.2.2/4.2.3
	√
	-

	低温贮存 试验
	4
	4
	试验后通电
	-40 ℃
	通电检查
	按制造商规定的测试用电压试验

	额定工作 高温试验
	1
	-
	试验时通电
	50 ℃
	4.2.1/4.2.2/4.2.3
	-
	√

	高温贮存 试验
	4
	4
	试验后通电
	70 ℃
	通电检查
	按制造商规定的测试用电压试验

	额定工作 湿热试验
	4
	-
	试验时通电
	50 ℃，
93±3 %
	4.2.1/4.2.2/4.2.3
	按制造商规定的测试用电压试验

	湿热贮存 试验
	48
	24
	试验后通电
	60℃，
93±3%
	通电检查
	按制造商规定的测试用电压试验

	注1：通电检查是在额定工作电压条件下，B超仪开机可以进行正常工作及能观察其各项功能状态。


理由及依据：参照GB/T 14710-2009《医用电气设备环境要求及实验方法》进行。由于B超仪的工作环境属于气候环境 Ⅲ组，进而确定相应的温湿度条件。

	试验项目
	试验要求
	检测项目

	
	持续

 时间 h
	恢复时间 h
	通电

状态
	试验

条件
	中间或最后检测
	电源电压

V

	
	
	
	
	
	
	额定值-10%
	额定值+10%

	额定工作 低温试验
	1
	-
	试验时通电
	气候环境 Ⅲ组
	4.2.1/4.2.2/4.2.3
	√
	-

	低温贮存 试验
	4
	4
	试验后通电
	气候环境 Ⅲ组
	通电检查
	按制造商规定的测试用电压试验

	额定工作 高温试验
	1
	-
	试验时通电
	气候环境 Ⅲ组
	4.2.1/4.2.2/4.2.3
	-
	√

	高温贮存 试验
	4
	4
	试验后通电
	气候环境 Ⅲ组
	通电检查
	按制造商规定的测试用电压试验

	额定工作 湿热试验
	4
	-
	试验时通电
	气候环境 Ⅲ组
	4.2.1/4.2.2/4.2.3
	按制造商规定的测试用电压试验

	湿热贮存 试验
	48
	24
	试验后通电
	气候环境 Ⅲ组
	通电检查
	按制造商规定的测试用电压试验

	注1：通电检查是在额定工作电压条件下，B超仪开机可以进行正常工作及能观察其各项功能状态。


6）性能试验

标准内容：

5.4.1  探测深度试验

开启被测B超仪，将探头经耦合剂置于体模声窗表面上，对准纵向深度靶群，在规定的设置条件下，保持靶线图像清晰可见，微动探头，观察距探头表面最远处图像能被分辨的那根靶线，该靶线与探头表面之间的距离为该探头的探测深度。

5.4.2  侧向分辨力试验

开启被测B超仪，将探头经耦合剂置于体模声窗表面上，对准特定深度处的侧向分辨力靶群，在规定的设置条件下，保持靶线图像清晰可见，微动探头，可分开显示为两个回波信号的两靶线之间的最小距离，即为该深度处的侧向分辨力。

若侧向分辨力要求规定的深度范围内有多个靶群，应分别对各靶群进行测试，取测试结果的最大值作为该探头的侧向分辨力，同时记录该深度范围内所有靶群的检测数据。

5.4.3  轴向分辨力试验

开启被测B超仪，将探头经耦合剂置于体模声窗表面上，对准特定深度处的轴向分辨力靶群，在规定的设置条件下，保持靶线图像清晰可见，微动探头，可分开显示为两个回波信号的两靶线之间的最小距离，即为该深度处的轴向分辨力。

若轴向分辨力要求规定的深度范围内有多个靶群，应分别对各个靶群进行测试，取测试结果的最大值作为该探头的轴向分辨力，同时记录该深度范围内所有靶群的检测数据。

5.4.4  盲区试验

开启被测B超仪，将探头经耦合剂置于体模声窗表面上，对准盲区靶群，在规定的设置条件下，保持靶线清晰可见，平移探头，观察距探头表面最近且其后图像能被分辨的那根靶线，该靶线与探头表面之间的距离为该探头的盲区。

5.4.5  横向几何位置精度试验
 

  开启被测B超仪，将探头经耦合剂置于体模声窗表面上，对准横向线性靶群，在规定的设置条件下，保持靶群位置清晰可见，利用设备的测距功能，在全屏幕范围内按照横向每20 mm测量一次距离，再按式（1）计算每20 mm的误差（%），取最大值作为横向几何位置精度。
若探头的横向视野不大于40 mm，则在全屏幕范围内按照横向每10 mm测量一次距离，再按式（1）计算每10 mm的误差（%），取最大值做为横向几何位置精度。
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式中：

G——几何位置精度；

M——测量值；

T——实际距离。

5.4.6  纵向几何位置测量精度试验
开启被测B超仪，将探头经耦合剂置于体模声窗表面上，对准纵向线性靶群，在规定的设置条件下，保持靶群位置清晰可见，利用设备的测距功能，在全屏幕范围内按照纵向每20 mm测量一次距离，再按式（1）计算每20 mm的误差（%），取最大值作为纵向几何位置精度。

    若探头的纵向视野不大于40 mm，则在全屏幕范围内按照纵向每10 mm测量一次距离，再按式（1）计算每10 mm的误差（%），取最大值作为纵向几何位置精度。

5.4.7  周长和面积测量偏差试验

    开启被测B超仪，将探头经耦合剂至于体模声窗表面上，扫描横向和纵向性靶群，在规定的设置条件下，保持靶群图像清晰可见，将靶群的中心维持在视场的中央，在显示的中央近似等于75%视场范围的区域内绘制封闭的图形（长方形或圆形），测量周长和面积并计算百分比误差。

5.4.8  电源电压适应范围

    将电源电压分别设定在额定值的110 %和90 %，设备应能正常工作。

5.4.9  连续工作时间

    B超仪处于扫描显示工作状态，连续开机8小时后应能正常工作。

    若B超仪为内置电源设备，则应按照制造商在随机文件中公布的指标进行连续工作时间试验。

    若制造商在随机文件中规定了探头的运行要求，则连续工作时间试验期间，探头的运行持续率按照制造商的规定执行。

理由及依据：参照GB 10152-2009《B 型超声诊断设备》执行，并根据本标准实质内容进行了文字修改。

标准内容：
5.5  外观和结构检查 

 通过视检和实际操作来核实。

理由及依据：参照GB 10152-2009《B 型超声诊断设备》执行，并根据本标准实质内容进行了文字修改。

标准内容：
5.6  环境试验

       B超仪的环境试验应按GB/T14710-2009规定的方法及程序执行，试验项目应按照表3的规定进行。

理由及依据：参照GB/T 14710-2009《医用电气设备环境要求及实验方法》，并根据本标准实质内容进行了文字修改。

三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益
（一）试验验证的分析、综述报告
推荐性行业标准《便携式兽用B型超声诊断仪》起草完成后，标准编制小组对 16家猪场的辽东黑猪、丹系长白、美系杜洛克、英系大白等品种猪进行了医用超声及兽用超声的比对观察，对主要技术指标进行了验证，验证结果显示，各项内容、指标均与实际相吻合，技术内容合理、方法科学可行，可操作性强。
1、探测深度（猪）

（1）试验照片
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猪的生殖系统位置示意图
（2）试验数据
由于目前国内市场大部分兽用超声采用机械扇扫探头对猪等动物进行早期妊娠诊断, 进行比对所选择的2款超声均为机械扇扫超声, 在对800头能繁母猪分组进行妊娠诊断中, 选择医用超声140mm深度进行妊娠诊断在配种后25天准确有效率为74%, 选择兽用超声160mm深度进行妊娠诊断在配种后25天准确有效率为95%, 尤其对于腹围较大初次妊娠的能繁母猪, 医用超声的诊断准确率大为下降，上述数据是对于这800头能繁母猪进行整个妊娠周期的观察。而且我们通过解剖16头淘汰母猪, 证实母猪的子宫均位于盆腔内较深处距体表10-20 cm之间，且受体内肠管和膀胱容量因素等影响，器官游离度偏大，由上述实践我们认为把兽用超声的探测深度定为≥160mm作为基本技术要求, 是针对动物特殊形体而做出的正确调整。        

在实验数据采集及验证过程中，对各拟定数据均进行了采集验证，对比监测统计见下表。
母猪早期妊娠(B超监测)实验及统计情况如下：
仪器：HD-9200A(辽宁汉德科技有限公司提供)、XXXXXX(进口)。
设置：HD-9200A探测深度≥160 mm、XXXXXX探测深度≥140 mm.

实验动物：正常发情、配种且健康状况良好的经产和后备母猪803头(辽东黑猪、美系杜洛克、丹系长白、英系大白)。
探测位置及时间：母猪靠近后肢股内侧或倒数第一至第四乳房根部。配种后18天-25天常规探测。
判定标准：以探测到母猪子宫角区域并可观察子宫内清晰影像做出明确诊断者为检出。以未探测到母猪子宫角区域，仅探测到母猪膀胱、肠道影像者为可疑。
结果分析：
160头辽东黑猪早期妊娠监测统计结果
	机型
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度
140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度
140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度140 mm
	产后验证

	检测时
天数
	配种后16天
	配种后18天
	配种后20天
	配种后25天
	

	检出
（头）/可疑
	可疑
	可疑
	36 
	9
	132
	78
	153
	101
	符合


245头英系大白母猪早期妊娠监测统计结果
	机型
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度
140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度
140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度140 mm
	产后验证

	检测时
天数
	配种后16天
	配种后18天
	配种后20天
	配种后25天
	

	检出（头）
/可疑
	可疑
	可疑
	79
	32
	205
	164
	231
	189
	符合


279头丹系长白母猪早期妊娠监测统计结果
	机型
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度
140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度
140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度140 mm
	产后验证

	检测时
天数
	配种后16天
	配种后18天
	配种后20天
	配种后25天
	

	检出(头）
/可疑
	可疑
	可疑
	82
	35
	238
	180
	263
	221
	符合


119头美系杜洛克母猪早期妊娠监测统计结果
	机型
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度
140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度
140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度140 mm
	HD9200A（机械）
探测深度160mm
	Xxxxxx

（机械）
探测深度140 mm
	产后验证

	检测时
天数
	配种后16天
	配种后18天
	配种后20天
	配种后25天
	

	检出（头）/可疑
	可疑
	可疑
	25
	8
	105
	72
	115
	86
	符合


结论：母猪一个发情期间隔为21天，B超诊断母猪怀孕最佳探测时间为配种后18天至25天，过早，妊娠囊没有形成，无法有效探测。过晚，失去早孕诊断的意义，而对于母猪早期妊娠诊断，依照目前国内养殖模式，每提早一个情期确定妊娠状况，则每头被检母畜可节约直接养殖成本100元人民币左右，间接创造的经济效益更可高达数千元人民币。在母猪B超诊断早孕实验中，我们发现随着怀孕时间的延长，140 mm探测深度和160 mm探测深度诊断符合率逐渐接近，这可能和怀孕后，子宫内容量、重量增加，导致子宫位置下移，更加贴近腹壁，使探测距离变短所致。
2、探测深度（牛、马）
（1）试验照片
[image: image8.jpg]
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（2）试验结果
在应用兽用超声诊断仪对牛、马等大型动物进行临床测试及验证中发现：
对牛、马等大型动物的早期妊娠诊断，由于其形体巨大，生殖器官位于盆腔深部，解剖结构独特。所以，该类大型动物早期妊娠诊断均采取通过直肠腔内置超声探头方式对生殖系统进行超声检查，以判断妊娠及繁殖障碍性疾病情况，除个别特殊个体外，140mm探测深度及大于此数值的探测深度均适用。只有在妊娠中期以后对此类大型动物进行体外探测时探测深度数值才有意义，而该探测方式对整个实际生产进程意义不大。
3、探测深度（羊等较小动物）
[image: image11.jpg]


 （1）试验照片
（2）试验结果
在应用兽用超声诊断仪对羊等较小型动物进行临床测试及验证中发现：
羊等小型类动物形体适中，腹围直径较小，集约化养殖程度较低，对其进行早期妊娠诊断时，兽用B超诊断仪探测深度设定为≥140mm及以上均能较好的完成检测，诊断准确率差别可以忽略不计。
综上所述：在实际生产应用中，对较大型动物体内器官探测，探测深度对临床检测效果的准确性具有决定因素。兽用B型超声探测深度拟定为≥160mm既考虑企业标准化生产和畜牧养殖检测的需求，同时也遵循物理特性，是符合实际的。
4、轴向分辨力与侧向分辨力
（1）试验照片
[image: image12.jpg]



（2）试验数据
侧向分辨力选择与GB 10152和YY/T 0162.1完全相符的技术指标(相控阵,机械扇扫，R＜60凸阵）（≤3mm（深度≤80mm）≤4mm（80mm＜深度≤130mm）），轴向分辨力选择GB 10152标准中（相控阵、机械扇扫、R＜60凸阵）（深度≤80mm）≤2mm）这样一个指标并进行现场的实际验证，发现上述指标完全能够满足临床的实际需要，无需重新制定。该指标作为拟定中的技术指标，既体现高科技技术水平，又符合现阶段的临床实际。
5、盲区
 （1）试验照片

（2）试验数据
我们使用兽用超声对辽宁省内6家种猪场抽取了72头种公猪及300头能繁母猪, 用盲区小于6mm的兽用B超对其进行了测量，验证得到100%的公猪及能繁母猪可以很好地观测到浅层结构。 

（二）技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益
本标准的制定将成为相关企业进行质量控制和检验的重要依据，能起到推动产业进步、提高产品质量的作用。
本标准实施后，将为便携式兽用B超的生产、销售、检验提供重要依据，未来随着生产企业和产品用户的认识越来越深刻，标准的重要性将愈加体现，必将产生良好的经济效益和社会效益。

四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
无。

五、以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并说明未采用国际标准的原因
在本标准的制定过程中，主要采用医用医疗器械相关的国家标准和行业标准，不存在采用国际标准情况。
六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
我国目前尚没有兽医器械相关的法律法规，与现行法律法规无原则性冲突。

本标准的制定虽参考国家标准和行业标准，但主要考虑兽用B型超声诊断设备应用领域、动物特殊形体、生理解剖特点并充分结合超声波的物理特性、临床环境适应性等综合因素，所制定技术指标与现行强制性标准并无冲突。
七、重大分歧及意见的处理经过和依据
无。
八、涉及专利的有关说明
本标准不涉及相关专利。
九、实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过 渡期和实施日期的建议等措施建议    

建议本标准以推荐性标准发布。建议标准在发布后设置3-6个月缓冲期。
十、其他应当说明的事项
无。
标准起草工作组
二O二三年九月
附件一 第一次定向征求意见汇总处理表
征 求 意 见 汇 总 处 理 表
标准项目名称：便携式兽用B型超声诊断仪 标准起草单位：农业部畜牧兽医器械质量监督检验测试中心 联系人： 张旭    联系电话：62103943    2014年10月22日填写 第1页共4页
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	1
	全文
	将全文格式根据标准格式进行调整
	农业科技发展中心

崔野韩
	采纳
	

	2
	标题
	将“便携式兽用B型超声诊断仪”
改为“兽用便携式B型超声诊断仪、掌上兽用B型超声诊断仪、手持式B型超声诊断仪”
	河南福润德农牧技术有限公司

程福成
	待定
	

	3
	英文标题
	将“Portable veterinary B mode ultrasonic diagnostic device”
改为：“Portable veterinary B-mode ultrasonic diagnostic device”
	华中农业大学

邓干臻
	采纳
	

	4
	1.范围
	在“本标准适用于动物早期妊娠检查和背膘厚度及眼肌面积测定、动物疾病诊断采用交、直流供电的便携式二维超声诊断设备。”明确适用于大动物、小动物
	山东威海市昕兴器械厂

贺长军
	未采纳
	B超应用上不必区分大动物、小动物，只在探头上加以区别
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标准项目名称：便携式兽用B型超声诊断仪 标准起草单位：农业部畜牧兽医器械质量监督检验测试中心 联系人： 张旭    联系电话：62103943    2014年10月22日填写 第2页共4页
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	5
	2.规范性引用文件
	补充本标准中引用的国标或行标
	农业科技发展中心

崔野韩
	采纳
	

	5
	3.1、3.2、3.3、3.4
	将“单位：（mm）”与定义同段，不需重新起段
	农业科技发展中心

崔野韩
	采纳
	

	6
	3术语与定义
	添加“显现力”
	华中农业大学

邓干臻
	未采纳
	参照人医标准，无此定义

	7
	4.2.2、4.2.3、4.2.4、4.2.5、4.2.6、4.2.7
	删除“或制造商在随机文件中公布的指标。若探头的类型和标称频率不包括在表1例举范围内，则制造商应在随机文件中公布该探头的指标”
	沈阳航天新光液氮生物容器有限公司

曲晨溪
	采纳
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	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	8
	表1
	添加公差
	河南福润德农牧技术有限公司

程福成
	采纳
	

	9
	表1
	增加标称频率f、曲率半径R的单位
	中国农业大学

谢富强
	采纳
	

	10
	4 要求
	增加“探头、按键防水要求”
	武汉皇冠畜牧器械有限公司

韩重钰
	采纳
	

	11
	表1
	判断横向几何位置精度、纵向几何位置精度设置的参数是否合适
	北京农学院

陈武
	经过调研后进行确定
	

	12
	表2
	添加振动、碰撞、运输的试验要求
	贵州省兽药饲料监察所

赵贵
	采纳
	


征 求 意 见 汇 总 处 理 表
标准项目名称：便携式兽用B型超声诊断仪 标准起草单位：农业部畜牧兽医器械质量监督检验测试中心 联系人： 张旭    联系电话：62103943    2014年10月22日填写 第4页共4页
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	13
	表2，注1
	明确“通电检查是在额定工作电压条件下，B超通电工作足够长时间，观察其各项功能是否正常”中“足够长”的具体时间
	河南福润德农牧技术有限公司

程福成
	采纳
	

	14
	5.2.1  概述
	本概述与附录B中B.1.1 概述内容重复，建议进行删减
	全国畜牧总站

刘慧
	采纳
	

	15
	最后一页
	添加“终结线”
	贵州省兽药饲料监察所

赵贵
	采纳
	

	16
	
	无意见
	绍兴康尔达兽医器械游戏公司
	
	

	17
	
	无意见
	江苏通宝实业有限公司
	
	

	18
	
	无意见
	江苏荣畅牧业有限公司
	
	


说明：①发送“征求意见稿”的单位数：20个；

      ②收到“征求意见稿”后，回函的单位数：14个；

      ③收到“征求意见稿”后，回函并有建议或意见的单位数：12个；

      ④没有回函的单位数6个；

      ⑤收到的建议或意见15条，其中采纳12条，不采纳2条，部分采纳 11条。
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附件三 第一次审查论证会意见汇总处理表
预审会审查意见汇总处理表

标准名称：便携式兽用B型超声诊断仪 共2页
标准项目承担单位：农业部畜牧兽医器械质量监督检验测试中心    2015年7月填写 
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	1


	全文


	将全文中“B超”修改为“B超仪”。


	专家组


	同意，已采纳。


	

	2


	2


	调整引用标准顺序。


	专家组


	同意，已采纳。


	

	3


	3


	修改为“GB10152中界定的术语和定义适用于本文件。”


	专家组


	同意，已采纳。


	

	4


	3.1、3.2、3.3、3.4、3.5、3.6、3.7、3.8
	删除“3.1、3.2、3.3、3.4、3.5、3.6、3.7、3.8”内容。


	专家组


	同意，已采纳。


	

	5

	表1


	将“探头类型和标称频率（MHz）”中“MHz”删除。
	专家组


	同意，已采纳。


	

	6
	5.2.6
	公式（1）按要求格式修改。
	
	同意，已采纳。
	

	7
	5.2.2


	将“开启被测B超”修改为“开启被测B超（B超仪的设置参见附录B）”
	专家组
	同意，已采纳。
	

	8
	6.1


	删除“6.1 检验分类”内容。


	专家组
	同意，已采纳。
	

	9
	6.3.1 （d）
	修改为“质量监督检验部门提出要求时。”
	专家组
	同意，已采纳。
	


附件四 第二次审查论证会意见汇总处理表
预审会审查意见汇总处理表

标准名称：便携式兽用B型超声诊断仪 共3页
标准项目承担单位：农业部畜牧兽医器械质量监督检验测试中心    2019年3月填写 
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	1


	封面


	将标准英文名称“Portable veterinary  B- mode ultrasonic diagnostic device”修改为“Portable B- mode ultrasonic veterinary diagnostic device。
	专家组


	同意，已采纳。


	

	2


	前言


	增加“专利免责”条款，删除“本标准为首次发布”。
	专家组


	同意，已采纳。


	

	3
	1

	修改第二段内容为“本标准适用于动物早期妊娠诊断、背膘厚度和眼肌面积测定及动物疾病诊断，采用交、直流供电的便携式二维超声诊断设备。”
	专家组


	同意，已采纳。


	

	4
	2


	删除“（GB9706.1-2007，idt IEC 60601-1:1988）、

（GB9706.9-2008,idt IEC 60601-2-37:2001）”。
	专家组


	同意，已采纳。


	

	5
	3
	将“GB 10152中界定的术语和定义适用于本文件，为了使用方便，在此引用”，并罗列主要术语。
	专家组
	同意，已采纳。
	

	6
	4
	删除“3.1、3.2、3.3、3.4、3.5、3.6、3.7、3.8”内容。
	专家组
	同意，已采纳。
	

	7
	4.2.1


	修改章节名称为“技术要求”。 
将“声工作频率与标称频率的偏差应在±15%范围内。对宽频带探头，应给出中心频率和频率范围。”修改为“4.2.1.1单一声工作频率与产品标称频率的偏差应在±15%范围内。4.2.1.2宽频带探头，应符合产品标称的中心频率和频率范围，中心频率偏差应在±15%范围内。”


	专家组

	同意，已采纳。

	

	8

	4.2.2、4.2.3、4.2.4、4.2.5、4.2.6、4.2.7
	将“见表1”修改为“不同探头类型和标称频率的……应符合表1的要求”。
	专家组


	同意，已采纳。


	

	9


	表1


	将表格名称“兽用B型超声诊断设备的基本要求”改为“兽用B型超声诊断仪的性能要求”。
	专家组


	同意，已采纳。

	

	10


	表1


	修改“表中的技术指标是对B 超的最低性能要求，在进行最低性能要求测试时，对体模的技术要求参见附录A。”为“注1：表中的技术指标是对B 超的最低性能要求，在进行最低性能要求测试时，对体模的技术参数参见附录A。”


	专家组


	同意，已采纳。

	

	11


	表1

	修改“若探头的烈性和标称频率……所使用体模的规格型号和技术参数”为“注2：制造商可在随机文件中公布优于上述指标的要求，若制造商在随机文件中公布性能指标，则应同时公布进行性能测试时，所使用体模的规格型号和技术参数。”
	专家组


	同意，已采纳。


	

	12
	5.1.2
	修改“仿组织体膜”为“体膜”。


	专家组
	同意，已采纳。
	

	13
	5
	增加“试验设置”章节，并调整相应章节号。

	专家组
	同意，已采纳。
	

	14
	6.1
	明确出厂检验的项目及其判定规则。


	专家组
	同意，已采纳。
	

	15
	全文
	规范全文书写格式。
	专家组
	同意，已采纳。
	

	
	
	
	
	
	


附件五 第二次定向征求意见汇总处理表
征求意见汇总处理表
标准项目名称：便携式兽用B型超声诊断仪 标准起草单位：XXXX      联系人： 张旭  
联系电话：62103943  2022年06月30日填写   共7页 
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	1
	3.1
	将“便携式 portable
可转移的设备安装和放置投入使用后，可由一个人或几个人携带着从一个地方移到另一个地方。“
改为“便携式兽用B超仪
Portable B-mode ultrasonic veterinary diagnostic device

    可用内置电池供电, 用于家畜早期妊娠诊断、背膘厚度和眼肌面积测定及繁殖障碍性疾病诊断的便于人员携带的仪器。“
	中国检验检疫科学研究院
司念朋
	采纳
	定义更为准确

	2
	3.2
	将“轴向分辨力  axial resolution

在体膜的规定深度处，沿超声波束轴能够显示为两个回波信号的两个靶之间的最小间距。”
改为“轴向分辨力  axial resolution

在体膜的规定深度处，超声能够分辨的声束轴线上两个靶之间的最小间距。“

	华中农业大学
邱昌伟

	不采纳
	依据GB 10152标准中的定义

	3
	3.3
	将“侧向分辨力  lateral resolution

在体膜的规定深度处，扫描平面中垂直于超声波束的方向上，能够显示为两个清晰回波信号的两靶之间的最小间距。”
改为“侧向分辨力  lateral resolution

     在体膜的规定深度处，超声能够分辨的与声束轴线相垂直的界面上两个靶之间的最小间距。”

	华中农业大学
邱昌伟

	不采纳
	依据GB 10152标准中的定义

	4
	3.4
	将“探测深度  depth of penetration

体膜中能够明确成像的纵向线形靶群中最远靶线与声窗之间的距离。”
改为“探测深度  depth of penetration

超声在体膜中能够探测的远场与声窗之间的最大距离。”

	华中农业大学
邱昌伟

	不采纳
	依据GB 10152标准中的定义

	5
	3.5
	将“盲区  dead zone

体膜扫描表面（声窗）（3.8）与最近的能明确成像的体膜靶线之间的距离。”
改为“盲区  dead zone

超声在体膜中能够明确成像的最近面与声窗间的最小距离。”

	华中农业大学
邱昌伟

	不采纳
	依据GB 10152标准中的定义

	6
	3.9
	将“Ⅰ类 classⅠ”
改为“Ⅰ类兽医器械 classⅠveterinary devices”

	华中农业大学
邱昌伟

	不采纳
	目前没有对兽医器械进行明确分类

	7
	3.9
	将“Ⅰ类 classⅠ”
 改为“I类器具 Class I appliance”
	中国检验检疫科学研究院
司念朋
	采纳
	

	8
	3.10
	将“Ⅱ类 classⅡ”
改为“Ⅱ类兽医器械 classⅡveterinary devices”
	华中农业大学
邱昌伟

	不采纳
	目前没有对兽医器械进行明确分类

	9
	3.10
	将“Ⅱ类 classⅡ”
改为“Ⅱ类器具 Class Ⅱ appliance”
	中国检验检疫科学研究院
司念朋
	采纳
	

	10
	3.13
	将“患者 patient
接受内科、外科或牙科检查的动物。”
改为“患畜 patient
接受临床检查的动物。”

	华中农业大学
邱昌伟

	采纳
	

	11
	4.1
	关于电气安全的部分过于细节，是否可以参照国标设定。
	中国农业大学动物医学院
李格宾
	未采纳
	考虑到试验的可操作性，将电气安全部分细化。

	12
	表1
	建议增加明确设备使用范围，与方法。如：使用动物品种，体表/腔内，用于哪些脏器，否则不能体现动物和人用超声的区别。

	中国农业大学动物医学院
李格宾
	未采纳
	动物和人用超声的区别在编制说明里有体现。

	13
	表2
	将Ra和R统一标注
	中国兽医药品监察所
张志轩
	采纳
	统一修改成Ra

	14
	表2
	应统一标注，R变为Ra ，Ra为曲率半径
	华中农业大学
邱昌伟

	采纳
	

	15
	4.2.8
	将“在额定电压±10%范围内，B超仪应能正常工作。”改为“在(90%～110%)的额定电压范围内, B超仪应能正常工作。”

	中国检验检疫科学研究院
司念朋
	采纳
	

	16
	4.2.9
	将“B超仪的连续工作时间应大于8h”
改为“B超仪的连续工作时间应大于8小时”
	中国检验检疫科学研究院
司念朋
	采纳
	

	17
	5.4.2
	将“功能接地端子通过目力检查。”改为
“功能接地端子通过视检。”

	中国检验检疫科学研究院
司念朋
	采纳
	

	18
	
	无意见
	浙江康瑞器械科技股份有限公司
王学信
	
	

	19
	
	无意见
	大庆兴牧科技有限公司
黄海波
	
	

	20
	
	无意见
	河北博晨畜牧科技有限公司
董连杰
	
	

	21
	
	无意见

	内蒙古北齐科技有限公司
	
	

	22
	
	无意见
	江苏荣畅牧业有限公司
孔蓉
	
	

	23
	
	无意见
	浙江尚讯科技有限公司
毛利斌
	
	

	24
	
	无意见
	贵州省兽药监察所
赵贵
	
	

	25
	
	无意见
	上海新天缘科技有限公司
李存荣
	
	

	26
	
	无意见
	武汉欣王冠科技有限公司
袁文
	
	

	27
	
	无意见
	威海凯瑞畜牧器械有限公司
王喜增
	
	

	28
	
	无意见
	威海昕兴畜牧厂
贺长军
	
	

	29
	
	无意见
	宁波宏伟畜牧机械有限公司周伟江
	
	

	30
	
	无意见
	威海正泰机械有限公司
姚国江
	
	

	31
	
	无意见
	宁波宇球畜牧器械有限公司褚祖伟
	
	

	32
	
	无意见
	绍兴万佳器械有限公司
丁志明
	
	

	33
	
	无意见
	济南正旺畜牧设备有限公司
宋桂省
	
	

	34
	
	无意见
	武汉皇冠畜牧器械厂
韩重钰
	
	

	35
	
	无意见
	北京工业大学
郭军
	
	


说明：①发送“征求意见稿”的单位数：33个；

      ②收到“征求意见稿”后，回函的单位数：22个；

      ③收到“征求意见稿”后，回函并有建议或意见的单位数：4个；

      ④没有回函的单位数11个；

      ⑤收到的建议或意见17条，其中采纳9条，不采纳8条，部分采纳 0条。
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