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前　　言

　　本标准与国际电工委员会标准ＩＥＣ６１６８９：２００７《超声　理疗设备　０．５ＭＨｚ～５ＭＨｚ频率范围内

声场要求和测量方法》的一致性程度为等同采用。

本标准对ＩＥＣ６１６８９：２００７仅做了极少量的编辑性修改，为符合中文习惯，标准名称改为《超声理疗

设备０．５ＭＨｚ～５ＭＨｚ频率范围内声场要求和测量方法》。

本标准的附录Ｂ、附录Ｃ是规范性附录；附录Ａ、附录Ｄ、附录Ｅ、附录Ｆ、附录Ｇ、附录 Ｈ、附录Ｉ和

附录Ｊ是资料性附录。

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：忙安石、王志俭、蒋时霖。
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引　　言

在医学理疗领域广泛使用低兆赫兹频率的超声波，这类设备由高频电能发生器及通常被称为应用

头的手持式治疗头构成，治疗头将电能转换成超声，常设计成与人体直接接触，通常由圆片形的压电材

料制成的换能器构成。
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超声　理疗设备

０．５犕犎狕～５犕犎狕频率范围内

声场要求和测量方法

１　范围

本标准适用于在０．５ＭＨｚ～５ＭＨｚ频率范围内，由超声换能器产生连续波或准连续波的超声能

量，设计用于物理治疗目的的超声设备。

本标准仅涉及在每个治疗头中采用单平面非聚焦圆片式换能器的超声理疗设备，该换能器产生垂

直于治疗头端面的稳态波束。

本标准规定了：

———基于基准试验方法的超声理疗设备输出性能的测量和表征方法；

———基于基准试验方法由超声理疗设备制造商所规定的特性；

———超声理疗设备所产生超声声场的安全性导则；

———基于常规试验方法的超声理疗设备输出的测量和表征方法；

———基于常规试验方法的超声理疗设备输出的验收准则。

本标准不包括超声理疗设备的治疗参数和使用方法。

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（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．７—２００８　医用电气设备　第２５部分：超声理疗设备安全专用要求（ＩＥＣ６０６０１２５：

２０００，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０６４３—２００８　超声脉冲回波诊断设备性能测试方法（ＩＥＣＴＲ６０８５４：１９８６，ＩＤＴ）

ＩＥＣ６００５０８０１：１９９４　国际电工词汇（ＩＥＶ）　第８０１章：声和电声

ＩＥＣ６０４６９１：１９８７　脉冲技术和设备　第１部分：脉冲术语和定义

ＩＥＣ６１１６１：２００６　超声　声功率测量　辐射力天平和性能要求

ＩＥＣ６２１２７１：２００７　超声　水听器　４０ＭＨｚ频率范围内的医用超声声场特性及其测量

ＩＥＣ６２１２７３：２００７　超声　水听器　４０ＭＨｚ频率范围内的超声声场用水听器的特性

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

声脉冲波形　犪犮狅狌狊狋犻犮狆狌犾狊犲狑犪狏犲犳狅狉犿

声场中某指定位置处瞬时声压的时域波形。显示该波形的时间应足够长，使在一个单脉冲、或声脉

冲群、或连续波的一个或多个周期中能包括所有有意义的声信息。

［见ＩＥＣ６０４６９１：１９８７］

注：时域波形（例如示波器上的图形或方程）是瞬时声压的一种表现形式。
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