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浅表组织超声治疗设备

1 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YY1090所涉及的超声理疗设备。
本标准不适用于YY0592所涉及的高强度聚焦超声(HIFU)治疗系统。
本标准不适用于YY/T0644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。

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

GB/T7966—2009 声学 超声功率测量 辐射力天平法及性能要求

GB/T14710 医用电气设备环境要求及试验方法

GB/T16540—1996 声学0.5~15MHz频率范围内的超声场特性及其测量 水听器法

GB/T19890—2005 声学 高强度聚焦超声(HIFU)声功率和声场特性的测量

GB9706.15 医用电气设备 第1-1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 ultrasonictherapyequipmentforsuperficialtissue
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YY1090、YY0592和YY/T0644范围之内的超声治疗设备。

3.2 
治疗头 treatmenthead
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 focalsurface
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 focalsurfacedistance
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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