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便携式兽用B型超声诊断仪

1  范 围

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。

2  规范性引用文件

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

3  术语和定义


GB 9706.1及GB 10152界定的以下术语和定义适用于本文件。

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

患畜漏电流 patient leakage current
从患畜连接经过患畜流入地的电流.

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

    对患畜的防护措施 means of patient protection; MOPP

为了降低电击对患畜带来风险的防护措施。
4  技术要求

4.1  安全要求

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”。

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。
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。

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。

4.1.5 工作温度下的患畜漏电流 
患畜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；
患畜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；
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3000V，50Hz历时1分钟，无击穿或闪烁现象。

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。
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；
4.2   性能要求

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。
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。

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。

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。

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。

表1  便携式B超仪的性能要求

	性能指标
	探头类型和标称频率f

	
	2.0 MHz≤f＜4.0 MHz
	4.0 MHz≤f＜6.0 MHz
	6.0 MHz≤f＜9.0 MHz
	f≥9.0 MHz

	
	线阵，

Ra≥60mm凸阵
	 相控阵，  机械扇扫，Ra＜60mm凸阵
	线阵，

Ra≥60mm凸阵
	相控阵，机械扇扫，Ra＜60mm凸阵
	线阵，

Ra≥60mm凸阵
	相控阵，机械扇扫，Ra＜60mm凸阵
	线阵，Ra≥60mm凸阵
	相控阵，机械扇扫，Ra＜60mm凸阵

	探测深度mm
	≥160
	≥160
	≥100
	≥80
	≥50
	≥40
	≥30
	≥30

	侧向分辨力

mm
	≤3.0（深度≤80）  ≤4.0（80＜深度≤130）
	≤3.0（深度≤80）   ≤4.0（80＜深度≤130
	≤2.0 (深度≤60)
	≤2.0 (深度≤40)
	≤2.0 (深度≤40)
	≤2.0 (深度≤30)
	≤2.0 (深度≤30)
	≤2.0 (深度≤30)

	轴向分辨力

mm
	≤2.0（深度≤80）  ≤3.0（80＜深度≤130）
	≤2.0 (深度≤80)
	≤1.0 (深度≤80
	≤1.0 (深度≤40
	≤1.0 (深度≤50
	≤1.0 (深度≤40
	≤0.5(深度≤30
	≤0.5(深度≤30

	盲区

mm
	≤5.0
	≤6.0
	≤4.0
	≤5.0
	≤3.0
	≤4.0
	≤2.0
	≤3.0

	横向几何位置精度

%
	≤15
	≤20
	≤15
	≤20
	≤10
	≤10
	≤5
	≤5

	纵向几何位置精度

%
	≤10
	≤10
	≤10
	≤10
	≤5
	≤5
	≤5
	≤5

	注1：表中的技术指标是对B超仪的最低性能要求。在进行最低性能要求测试时，体模的技术参数参见附录A。

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。

	Ra为曲率半径。


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
[image: image1.wmf]³

1小时）
4.2.10  声工作频率

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宽频带探头应给出中心频率和频率范围。
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。

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。


5   试验方法

5.1   测试设备

5.1.1  声工作频率测试装置

应符合YY/T 1142的规定。

5.1.2  体模

体模的技术参数参见附录A。
5.2 试验设置

B超仪的主机设置和探头有许多种组合，不可能在所有的组合状态进行试验，在本标准中，对每种主机和探头组合只在规定的设置下进行试验。

各项性能在探头的标称频率下进行试验。

5.3  安全试验

5.3.1控制器和仪表的标记检验

通过视检。
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。
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。
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。
5.3.5 工作温度下的患畜漏电流试验
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。
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。
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。
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。
5.4  性能试验

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。

5.4.10  声工作频率试验

声工作频率和频率范围的测量应按照YY/T 1142的规定执行。

5.5  外观和结构检查 

 通过视检和实际操作来核实。

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2的规定进行。

6  标志 

6.1  每台B超仪在明显位置上应有下列标志：
a)  制造商名称、商标和厂址；

b)  产品名称、型号和标准号；

c)  电源和频率；

d)  生产日期；

e)  出厂编号；

f)  查阅随附文件符号；

6.2  包装标志应按GB /T191中有关规定包装储运图示标志。
6.3  检验合格证上应有下列标志：
    a)  制造厂名称和商标；

    b)  产品名称、型号和标准号；

    c)  检验日期；

    d)  出厂日期；

    e)  检验员代号。

7  包装、运输、贮存

7.1  包装  

7.1.1  B超仪及相应文件封装在塑料袋后再用纸箱包装，包装箱应有“防震物品”、“怕晒”、“怕雨”等标志。

7.1.2  每台B超仪在其箱内应附有检验合格证、使用说明书、装箱清单。

7.2  运输、贮存

7.2.1  产品在运输过程中应严禁雨淋，装卸时应小心轻放，避免碰撞。

7.2.2  包装后的B超仪应贮存在-10 ℃-40 ℃，相对湿度不超过80 %，无腐蚀性气体，通风良好的室内。

附 录 A

( 资料性 )

体模的技术参数
A.1   通用体模的技术参数
进行表1所列B超仪探测深度、盲区、侧向分辨力、轴向分辨力、纵向与横向几何位置精度试验时，检测所用体模的技术参数如下：
A.1.1 仿组织材料声速：1540 m/s±10 m/s，23 ℃±3 ℃：

A.1.2 仿组织材料声衰减：0.7 dB/(CM·MHZ)±0.05 dB/(CM·MHZ) ，23 ℃±3 ℃：

A.1.3 尼龙靶线直径：0.3 mm±0.05 mm；

A.1.4 靶线位置直径：±0.1 mm

A.1.5 纵向线性靶群中相邻靶线间距：10 mm；

A.1.6 横向线性靶群中相邻靶线间距：10 mm或20 mm；

A.1.7 分辨力靶群所在深度应能满足测试需要。

A.2   关于超声体模的其他选择

    为满足特定B超仪性能指标的测试要求，本标准允许制造商选用不同于上述技术参数的体模，使用特殊靶结构的试验体模，在声速、声衰减系数，靶的材料和直径等技术参数的选取不同于上述参数时，应在试验报告中注明。

制造商在随机文件中提供技术性能指标的数值时，建议一并提供试验用体模的规格型号，声速、衰减、靶的结构形状等技术参数和靶群分布图。

_1234567890.unknown

_1234567891.unknown

