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前　　言

　　本标准的４．９、４．１０为推荐性的，其余为强制性的。

本标准代替ＹＹ０４４８—２００３《超声多普勒胎儿心率仪》。

本标准与ＹＹ０４４８—２００３相比的主要变化如下：

ａ）　删除了原标准第３章“术语和定义”中与产品标准关系不密切的内容；

ｂ）　删除了原标准第４章“仪器结构”；

ｃ）　在第４章“要求”中，简化了对制造商公布数据的要求，其分别是：空间峰值时间峰值声压、输出

超声功率和超声换能器敏感元件的有效面积３项指标；增加了对仪器功能的要求；

ｄ）　简化了对试验方法的阐述，本标准的主要性能试验方法直接引用ＹＹ／Ｔ０７４９—２００９《超声　手持

式探头多普勒胎儿心率检测仪　性能要求及测量方法》；

ｅ）　简化了第７章“检验规则”，删除了出厂检验的内容；

ｆ）　删除了第８章“标志和使用说明书”；

ｇ）　删除了原标准中用来描述试验方法原理的内容和资料性附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ、附录Ｄ和附

录Ｆ；

ｈ）　全面贯彻通用安全标准ＧＢ９７０６．１，删除了规范性附录Ｅ。

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／ＴＣ１０／ＳＣ２）

归口。

本标准起草单位：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：王志俭、忙安石。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＹＹ００１３—１９９０；

———ＹＹ０４４８—２００３。
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超声多普勒胎儿心率仪

１　范围

本标准规定了超声多普勒胎儿心率仪（也称“胎心音仪”、“胎儿听诊器”）的术语和定义、要求、试验

方法、检验规则。

本标准适用于根据多普勒原理从孕妇腹部获取胎儿心脏运动信息的超声多普勒胎儿心率检测仪

（以下简称“仪器”）。

本标准不适用于系附在孕妇腹部，采用多元扁平超声多普勒换能器的连续胎儿心率监护装置。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第１部分：安全通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．９—２００８　医用电气设备　第２３７部分：医用超声诊断和监护设备安全专用要求

（ＩＥＣ６０６０１２３７：２００４，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１４７１０　医用电器环境要求及试验方法

ＧＢ／Ｔ１６８４６—２００８　医用超声诊断设备声输出公布要求（ＩＥＣ６１１５７：１９９２，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０７４９—２００９　超声　手持探头式多普勒胎儿心率检测仪　性能要求及测量和报告方法

（ＩＥＣ６１２６６：１９９４，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ１１４２—２００３　超声诊断和监护仪器频率特性的测试方法

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

声工作频率　犪犮狅狌狊狋犻犮狑狅狉犽犻狀犵犳狉犲狇狌犲狀犮狔

基于观察置于声场的水听器输出的声信号频率。

３．２

超声换能器敏感元件的有效面积　犲犳犳犲犮狋犻狏犲犪狉犲犪狅犳狋犺犲狌犾狋狉犪狊狅狀犻犮狋狉犪狀狊犱狌犮犲狉犪犮狋犻狏犲犲犾犲犿犲狀狋

在距探头端面５ｍｍ处的－６ｄＢ波束面积。

单位：平方毫米（ｍｍ２）。

３．３

仪器　犲狇狌犻狆犿犲狀狋

本标准中特指超声多普勒胎儿心率仪，该仪器以声音、数字显示等方式输出胎儿心脏运动信息。

３．４

标称声工作频率　狀狅犿犻狀犪犾犪犮狅狌狊狋犻犮狑狅狉犽犻狀犵犳狉犲狇狌犲狀犮狔

由设计者或制造商标称的超声波工作频率。

３．５

输出（超声）功率　狅狌狋狆狌狋狆狅狑犲狉

在近似为自由场的规定条件下，由超声换能器向特定媒质（最佳为水）中所辐射的时间平均超声
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