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[bookmark: _Toc156659230][bookmark: _Toc522180458][bookmark: _Toc522181038]彩色多普勒超声诊断设备
[bookmark: _Toc3275275][bookmark: _Toc535582949][bookmark: _Toc10448][bookmark: _Toc3230908][bookmark: _Toc3231002][bookmark: _Toc27936][bookmark: _Toc156659231][bookmark: _Toc268][bookmark: _Toc26392][bookmark: _Toc535583042][bookmark: _Toc535585006]范围
[bookmark: _Toc522180459][bookmark: _Toc522181039]本文件规定了彩色多普勒超声诊断设备的术语和定义、基本要求、技术要求、试验条件、试验方法、检验规则、标志、使用说明书、包装、运输和贮存及质量承诺。
本文件适用于彩色多普勒超声诊断设备。
本文件不适用于眼科专业超声诊断设备和血管内超声诊断设备。
[bookmark: _Toc535582950][bookmark: _Toc3551][bookmark: _Toc3275276][bookmark: _Toc3230909][bookmark: _Toc23570][bookmark: _Toc31251][bookmark: _Toc3231003][bookmark: _Toc156659232][bookmark: _Toc535585007][bookmark: _Toc8948][bookmark: _Toc535583043]规范性引用文件 
[bookmark: _Toc522180460][bookmark: _Toc522181040]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 9706.1—2020  医用电气设备 第1部分：安全通用要求
GB 9706.9—2008  医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备安全专用要求
GB 9706.237-2020 医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求
GB 10152—2009  B型超声诊断设备
GB/T 14710—2009  医用电气环境要求及试验方法
GB/T 191—2008  包装储运图示标志
GB/T 16886.1—2011  	医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验
YY 0505—2012	  医用电气设备 第1—2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容 要求和试验
YY 0767—2009  超声彩色血流成像系统
YY/T 1420—2016  医用超声设备环境要求及试验方法
YY/T 1419—2016  超声 准静态应变弹性性能试验方法
[bookmark: _Toc156659233]术语和定义
GB 10152-2009和GB 9706.237-2020界定的术语和定义适用于本文件。
[bookmark: 3.2_热升华转印数码纸按形态不同，将产品分为散页片和卷筒片。][bookmark: _Toc534804776][bookmark: _Toc156659234]基本要求 
设计研发
[bookmark: _Hlk130133017][bookmark: _Toc534804777]应具备FieldII等超声成像及声场仿真软件。
应具备探头声学性能、电学性能仿真软件。
应具备示波器、信号发生器、频谱分析仪等设备用于设计开发。

材料和关键零部件
彩色多普勒超声诊断设备的关键零部件为超声探头，超声探头支持的最大探测深度≥180mm，超声探头支持的最高分辨率≤0.5mm。

工艺及装备
应具有自动切割机、自动平面磨床、等离子清洗机、阻抗分析仪组成的探头生产线。
切割机Y轴位置精度≤0.005mm/160mm，Z轴重复精度≤0.001mm。
平面磨床上下进给≤0.002mm。
阻抗分析仪频率测试范围：1KHz～40MHz，基本阻抗精度≤1.0%。
检验检测
[bookmark: _Hlk130133167]应使用超声脉冲发射接收仪等设备对超声探头的声学性能进行检测。
应使用超声体模对空间分辨率、穿透深度、测量精度等图像质量指标进行检测。
应具备三维自动声场测试系统、温升测试仪、安规测试仪、恒温恒湿试验机等检测设备。
[bookmark: _Toc156659235]技术要求
[bookmark: _Toc6106]外观和结构要求
1. 诊断设备外表应色泽均匀、表面整洁，无划痕、裂缝等缺陷；
1. 面板上文字和标志应清楚易认、持久；
1. 控制和调节机构应灵活、可靠，紧固部位无松动。
[bookmark: _Toc30615]性能
[bookmark: _Toc501966188]二维灰阶成像模式性能要求
声工作频率
声工作频率与标称频率的偏差应符合GB 10152-2009 4.2.1的要求。
探测深度
探测深度应符合表1的要求。        
侧向分辨力
侧向分辨率应符合表1的要求。
轴向分辨力
轴向分辨率应符合表1的要求。
盲区
盲区应符合表1的要求。
切片厚度
切片厚度的指标应符合GB 10152-2009 4.2.6的要求。
横向几何位置精度
横向几何位置精度应符合表1的要求。
纵向几何位置精度
纵向几何位置精度应符合表1的要求。
周长和面积测量误差
周长和面积测量误差应在±10%范围之内。
彩色多普勒超声诊断设备的基本性能要求
	性能指标
	探头类型和标称频率

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

	
	线阵，
R≥60凸阵
	相控阵，
机械扇扫，
R＜60凸阵
	线阵，
R≥60凸阵
	相控阵，
机械扇扫，
R＜60凸阵
	线阵，
R≥60凸阵
	相控阵，
机械扇扫，
R＜60凸阵
	线阵，
R≥60凸阵
	相控阵，
机械扇扫，
R＜60凸阵

	探测深度， mm
	≥180
	≥150
	≥100
	≥80
	≥60
	≥50
	≥30
	≥50

	侧向
分辨力，mm
	≤3
（深度≤80）
≤4
（80＜深度
≤130）
	≤3
（深度≤80）
≤4
（80＜深度
≤130）
	≤2
（深度≤60）

	≤2
（深度≤40）

	≤2
（深度≤40）

	≤2
（深度≤30）

	≤1
（深度≤30）

	≤1
（深度≤30）


	轴向
分辨力，mm
	≤2
（深度≤80）
≤3
（80＜深度
≤130）
	≤2
（深度≤80）

	≤1
（深度≤80）

	≤1
（深度≤40）

	≤1
（深度≤50）

	≤1
（深度≤40）

	≤0.5
（深度≤30）

	≤0.5
（深度≤30）


	盲区
，mm
	≤5
	≤4
	≤4
	≤4
	≤3
	≤4
	≤2
	≤3

	横向几何位置精度
，%
	≤5
	≤5
	≤6
	≤5
	≤5
	≤5
	≤5
	≤5

	纵向几何位置精度
，%
	≤5
	≤5
	≤5
	≤5
	≤5
	≤5
	≤5
	≤5


M模式性能要求
具有M模式的超声诊断设备，性能指标应符合GB 10152—2009中的要求。
三维重建体积计算偏差性能要求
具有三维重建体积计算功能的超声诊断设备，性能指标应符合GB 10152-2009中的要求。
[bookmark: _Toc501966189]彩色血流成像模式性能要求
在彩色血流成像模式下，各探头在其多普勒工作频率下的探测深度应不小于随机文件中公布值的规定。
彩色血流图像与其所在管道的灰阶图像应基本重合。
[bookmark: _Toc501966190]血流方向应能正确识别，无混叠现象。
频谱多普勒模式性能要求
[bookmark: _Hlk133419014]在频谱多普勒模式下，各探头在其多普勒工作频率下的探测深度应不小于随机文件中公布值的规定。
彩超的血流速度读数误差应不小于随机文件中公布值的规定。
脉冲波多普勒模式下的取样区游标位置应能准确。
造影成像性能要求
1. 成像深度应不小于随机文件中公布值的规定。
1. 与B模式图像重合度：与其所在管道的灰阶图像应基本重合，在±10%内。
弹性成像性能要求
探测深度、应变比、空间分辨力、几何成像精度、B模式图像重合性应不小于随机文件中公布值的规定。
电源电压适应范围
在额定电压的±10%范围内，设备应能正常工作。
[bookmark: _Toc501966192]连续工作时间
带电源适配器供电时，连续工作时间应大于8小时。
功能
扫描模式
1. 支持B型成像模式；
1. 支持M型、C型、D型、宽景成像、造影成像、弹性成像、穿刺增强等特殊成像模式。 
[bookmark: _Toc17531]电气安全
彩色多普勒超声诊断设备电气安全应符合GB 9706.1—2020和GB 9706.9—2008的规定。
[bookmark: _Toc5065]电磁兼容的要求
彩色多普勒超声诊断设备的电磁兼容要求应符合YY 0505—2012和GB 9706.9-2008中第36条的规定。
[bookmark: _Toc28177]生物相容性要求
应符合GB/T 16886.1-2011的规定。
[bookmark: _Toc30862]环境试验要求
应符合YY/T 1420-2016 的规定。
[bookmark: _Toc30536]运输试验
应符合GB/T 14710-2009 中第4章的规定。
[bookmark: _Toc8694]腔内探头
应符合图1 的规定。
[image: ]
腔内探头示意图
表面和边缘
1. 探头应当设计成对人体不会造成任何意外伤害。
1. 探头的所有表面不得有细孔、裂纹和毛刺。
最大插入部外径
最大插入外径应符合随机文件公布的值。
工作长度
工作长度应符合随机文件公布的值。
标记
探头上应有制造商标记，应注明最大插入外径和工作长度。
[bookmark: _Toc32512][bookmark: _Toc156659236]试验方法
[bookmark: _Toc19620352][bookmark: _Toc19620583][bookmark: _Toc19620590][bookmark: _Toc19620596][bookmark: _Toc3863]外观和结构
在自然光条件下目测及手感检查。
[bookmark: _Toc501966212]性能
二维灰阶成像模式性能试验
声工作频率试验
按GB 10152—2009中5.3.1的规定执行。
探测深度试验
按照GB 10152—2009中5.3.2的规定执行。
侧向分辨力试验
按GB 10152—2009中5.3.3的规定执行。
轴向分辨力试验
按GB 10152—2009中5.3.4的规定执行。
盲区试验
按GB 10152—2009中5.3.5的规定执行。
切片厚度试验
按GB 10152—2009中5.3.6的规定执行。
横向几何位置精度试验
按GB 10152—2009中5.3.7的规定执行。
纵向几何位置精度试验
按GB 10152—2009中5.3.8规定执行。
周长和面积测量偏差试验
按GB 10152—2009中5.3.9的规定执行。
M模式性能试验
按GB 10152—2009中5.3.10的规定执行。
三维重建体积计算偏差性能试验
按GB 10152—2009中5.3.11的规定执行。
[bookmark: _Toc501966213]彩色血流成像模式性能试验
探测深度试验
按YY 0767—2009中5.2.1的规定执行。
彩色与B模式图像的重合性试验
按YY 0767—2009中5.2.2的规定执行。
血流方向识别能力试验
按YY 0767—2009中5.2.3的规定执行。
[bookmark: _Toc501966214]频谱多普勒模式性能要求
频谱深度试验
按YY 0767—2009中5.3.1的规定执行。
流速测量误差试验
按YY 0767—2009中5.3.2的规定执行。
取样区游标位置准确性试验
按YY 0767—2009中5.3.3的规定执行。
造影成像性能试验
深度试验
使用多普勒体模，加注造影剂，在造影成像功能模式下测量成像深度。
重合性试验
1. 用多普勒体模，加注造影剂，在造影成像功能模式下，核实仿血流的造影图像与管道灰阶图像有无明显错位或溢出；
1. 首先选取血流体模KS205D-1系统的尺寸为4 mm的超声仿血管标准套，然后固定探头到某个测量深度（任意深度），在造影模式下，测得4 mm标准套上边界到图像边界的距离D1；在B模式下，测得4 mm标准套上边界到图像上边界的距离D2。
1. 计算造影模式和B模式的重合度误差：重合度误差=( D1-D2)/D2。
弹性成像性能试验
1. [bookmark: _Toc501966215]探测深度试验
按YY/T 1419—2016中5.1的规定进行。
1. 应变比试验
应变比测量范围
按YY/T 1419—2016中5.2.1的规定进行。
应变比测量的准确性
按YY/T 1419—2016中5.2.2的规定进行。
应变比测量的重复性
按YY/T 1419—2016中3.8，5.2.3的规定进行。
1. 空间分辨力试验
按YY/T 1419—2016中5.3的规定进行。
1. 几何成像精度试验
应按照YY/T 1419—2016中5.4的规定进行。
1. 与B模式图像重合性试验 
开启被测诊断系统，进入弹性成像模式，将探头经耦合剂置于测试体模表面上，选择合适的频率、焦点、深度等，对准合适大小、硬度的靶群，按照说明书描述方法进行操作。以目力核实靶点图像位置是否与B模式靶点位置误差是否符合要求；
错位的判定标准：分别测试B图和弹性图中靶群的直径以及位置信息，该位置信息为靶标的上边界和下边界，然后分别计算其错位误差，取较大值为错位误差；
直径的错位误差=(B图靶标直径值-弹性图中靶标的直径值)/B图直径值×100%；
上边界的错位误差=(B图靶标上边界-弹性图中靶标上边界)/B图靶标上边界×100%；
下边界的错位误差=(B图靶标下边界-弹性图中靶标下边界)/B图靶标下边界×100%。
电源电压适应范围
按GB 10152—2009中5.3.12的规定执行。
[bookmark: _Toc501966216]连续工作时间
按GB 10152—2009中5.3.13的规定执行。
[bookmark: _Toc501966219]功能
按5.3的要求逐项实际操作。
电气安全试验
安全通用要求
按GB 9706.1-2020的规定执行。
安全专用要求
按GB 9706.9-2008的规定执行。
[bookmark: _Toc501966220]电磁兼容性
按YY 0505—2012和GB 9706.9—2008中36条的规定执行。
生物相容性试验
按GB/T 16886.1-2011规定的试验方法进行。
环境试验
按YY/T 1420-2016中气候环境II组、机械环境II组中规定的试验时间、检测项目和检测条件。
运输试验
按GB/T 14710-2009中第4章的规定。
腔内探头
表面和边缘
目力观察。
最大插入外径
用通用量具进行测量。
工作长度
用通用量具进行测量。
标记
目力观察。
[bookmark: _Toc156659237]检验规则
[bookmark: _Toc19620598]检验分类
检验分为出厂检验和型式检验。
出厂检验
出厂检验为逐台检验。
检验项目为表一和5.4中规定的项目。
若有一项不合格，则判定为产品不合格。
[bookmark: _Toc19620599]型式检验
在下列情况之一时应进行型式检验：
1. 产品注册时；
1. 正式生产后，如结构、材料、工艺有 较大改变可能影响产品性能时；
1. 国家质量监督机构提出进行型式检验要求时。
型式检验从出厂检验的合格产品中随机抽取，检验1台。
型式检验应对全部技术要求中的规定逐项检验，如有不符合本文件要求的项目时，抽取双倍数量的产品，对不合格项目进行检验，如二台中仍有一项不符合本文件要求，判定为本次型式检验不合格。
如果产品处于审批部门颁发的注册证有效期间，其对应的检验报告中的数据可以作为本标准的检验数据予以引用，不需要另行重复检验。
[bookmark: _Toc19620600][bookmark: _Toc6147][bookmark: _Toc156659238]标志、使用说明书、包装、运输、贮存
[bookmark: _Toc19620601]标志
产品标志
彩色多普勒超声诊断设备应在主机明显部位应有固定标签一块，应有下列产品标志：
1. 制造厂名称、地址和商标；
1. 产品名称规格和型号；
1. 产品出厂序号和生产日期；
1. 使用电源电压、频率、额定功率；
1. 医疗器械注册标准号、生产许可证编号。
按防电击的程度分类：BF型设备，其外表面按GB 9706.1-2020中附录D表D2序号2标注符号。
在使用时需要注意并查阅随机文件，其外表按GB 9706.1-2020中的附录D表D1序号14标注符号。
检验合格证上应有下列标注：
1. 制造厂名称；
1. 产品名称；
1. 规格型号；
1. 出厂时间。
外包装标志
1. 制造厂名和地址；
1. 产品的名称和型号；
1. 产品序号和出厂日期；
1. 重量；
1. 体积；
1. 应有“向上”、“怕雨”、等字样或标志，标志应符合GB/T 191的相关规定，字样和标志应清晰、完整。
使用说明书
使用说明书应符合GB/T 9969、国家食品药品监督管理局局令第10号《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》要求。
[bookmark: _Toc4566]包装
包装内应有系列随机文件：
1. 产品合格证；
1. 装箱清单；
1. 保修单；
1. 说明书。
运输
应避免雨雪淋溅和机械碰撞。
贮存
随机文件应公布贮存条件，并满足如下贮存温湿度要求：环境温度：-20 ℃～55 ℃，相对湿度：5%～93%。
[bookmark: _Toc534804780][bookmark: _Toc156659239][bookmark: _Toc13692]质量承诺
产品应有唯一性的可追溯标识。
自发货之日起，在合规储运条件下，运输时应用防雨、防潮、洁净的运输工具，不应与有污染的物品及易燃物放在一起。
应对客户提出的问题24小时内做出响应，必要时，72小时内到客户现场给予现场支持。
_________________________________
6

5


image1.jpeg




image2.png




