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医用超声诊断仪超声源检定规程

本规程适用于新制造、使用中和修理后 (包括更换探头)的,标称频率不高于

7.5MHz的,通用B型脉冲反射式超声诊断仪 (以下简称仪器)超声源 (不含特殊探

头)的检定。

一 概  述

超声诊断仪是利用人体不同类型组织之间、病理组织与正常组织之间的声学特性差

异,或生理结构在运动变化中的物理效应,经超声波扫描探查、接收、处理所得信息,
并以图像、图形或数字形式为医学诊断提供依据的技术设备。实时脉冲回波式图像仪

器,又按显示方式的不同有A型、B型、M 型之分。其中,以提供亮度调制二维断层

图像的B超仪器应用最为普遍。临床超声医学包括非介入性和介入性两个分支。前者

指将探头耦合于皮肤从而对腹部、心脏、眼睛、小器官、脑部等进行的探查诊断,后者

指将探头插入口腔、阴道、肛门、血管或手术切口等进行的探查诊断,以及以超声扫描

显像作为监视引导手段的穿刺等操作过程。两个分支中所用探头在结构和工作特性方面

存在明显差异。本检定规程仅适用于B型超声诊断仪超声源配接供腹部、心脏、小器

官探查诊断的平面线阵、凸阵、相控阵和机械扇扫 (包括单元式、多元切换式和环阵)
探头时的情况,而眼科和介入性超声所用探头则不在其内。

近年来,超声诊断技术和仪器又有了许多新的发展,其配置、功能和性能相差悬

殊。本着科学、合理和求实的精神,本检定规程将B型超声诊断仪超声源划分为 A,

B,C,D四个档次,分别评价其安全性和有效性 (划分原则见附录2)。

二 技 术 要 求

1 输出声强:一般应不大于10mW/cm2;对超出10mW/cm2 的仪器,应公布其输出

声强值,并在明显位置警示 “严禁用于孕产妇”。

2 患者漏电流:<100μA。

3 探测深度:见表1。

4 侧 (横)向分辨力:见表2。

5 轴 (纵)向分辨力:见表3。

6 盲区:见表4。

7 几何位置示值误差:见表5。

8 囊性病灶直径误差:纵向和横向均不超过±10%。
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表1 B型超声诊断仪超声源探测深度要求

mm

标称

频率
f≤2.5MHz 2.5MHz<f≤4MHz

探头

类型

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

A档 ≥190 ≥180 ≥180 ≥160

B档 ≥180 ≥160 ≥170 ≥140

C档 ≥180 ≥160 ≥160 ≥140

D档 ≥180 ≥160 ≥140 ≥140

标称

频率
4.0MHz<f≤5.0MHz 5.0MHz<f≤7.5MHz

探头

类型

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

A档 ≥120 ≥80 ≥80 ≥60

B档 ≥120 ≥80 ≥80 ≥60

C档 ≥100 ≥80

D档 ≥80 ≥80

  注:R 为凸阵探头的半径
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表2  B型超声诊断仪超声源侧 (横)向分辨力要求

mm

标称频率 f≤2.5MHz 2.5MHz<f≤4.0MHz

探头

类型

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

A档

≤3
(深度≤130)

≤4
(130<深度≤160)

≤3
(深度≤80)

≤4
(80<深度≤160)

≤2
(深度≤130)

≤3
(130<深度≤160)

≤2
(深度≤80)

≤4
(80<深度≤130)

B档

≤3
(深度≤130)

≤4
(130<深度≤160)

≤3
(深度≤80)

≤5
(80<深度≤130)

≤3
(深度≤130)

≤4
(130<深度≤160)

≤3
(深度≤80)

≤5
(80<深度≤130)

C档

≤3
(深度≤80)

≤5
(80<深度≤160)

≤3
(深度≤80)

≤3
(深度≤80)

≤4
(80<深度≤130)

≤4
(深度≤80)

≤5
(80<深度≤130)

D档
≤4

(深度在最佳处)
≤4

(深度在最佳处)
≤3

(深度在最佳处)
≤4

(深度在最佳处)

标称频率 4.0MHz<f≤5.0MHz 5.0MHz<f≤7.5MHz

探头

类型

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

A档
≤2

(深度≤80)
≤2

(深度≤60)
≤1

(深度≤60)
≤1

(深度≤40)

B档
≤2

(深度≤80)
≤2

(深度≤60)
≤1

(深度≤60)
≤1

(深度≤40)

C档

≤2
(深度≤40)

≤3
(40<深度≤80)

≤3
(深度≤60)

D档
≤2

(深度在最佳处)
≤3

(深度在最佳处)

  注:R 为凸阵探头的半径
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表3 B型超声诊断仪超声源轴 (纵)向分辨力要求

mm

标称

频率
f≤2.5MHz 2.5MHz<f≤4MHz

探头

类型

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

A档

≤1
(深度≤130)

≤2
(130<深度≤170)

≤1
(深度≤80)

≤2
(80<深度≤170)

≤1
(深度≤130)

≤2
(130<深度≤170)

≤1
(深度≤80)

≤2
(80<深度≤130)

B档

≤1
(深度≤130)

≤2
(130<深度≤170)

≤2
(深度≤130)

≤1
(深度≤130)

≤2
(130<深度≤170)

≤2
(深度≤80)

≤3
(80<深度≤130)

C档

≤2
(深度≤130)

≤3
(130<深度≤170)

≤2
(深度≤80)

≤2
(深度≤80)

≤3
(80<深度≤130)

≤2
(深度≤80)

D档 ≤2 (深度在最佳处)

标称

频率
4.0MHz<f≤5.0MHz 5.0MHz<f≤7.5MHz

探头

类型

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

线阵

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵

R<60mm凸阵

A档
≤1

(深度≤100)
≤1

(深度≤80)
≤1

(深度≤80)
≤1

(深度≤40)

B档
≤1

(深度≤80)
≤1

(深度≤80)
≤1

(深度≤80)
≤1

(深度≤40)

C档

≤1
(深度≤40)

≤2
(40<深度≤80)

≤1
(深度≤60)

D档 ≤1 (深度在最佳处)

  注:R 为凸阵探头的半径
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表4 B型超声诊断仪超声源盲区要求
mm

标称频率 f≤2.5MHz 2.5MHz<f≤4MHz

探头
类型

线阵
R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵
R<60mm凸阵

线阵
R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵
R<60mm凸阵

A档 ≤4 ≤8 ≤3 ≤8
B档 ≤5 ≤8 ≤4 ≤8
C档 ≤6 ≤8 ≤5 ≤8
D档 ≤4 ≤8 ≤6 ≤8

标称频率 4.0MHz<f≤5.0MHz 5.0MHz<f≤7.5MHz

探头
类型

线阵
R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵
R<60mm凸阵

线阵
R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵
R<60mm凸阵

A档 ≤3 ≤7 ≤2 ≤7
B档 ≤3 ≤7 ≤3 ≤7
C档 ≤3 ≤8
D档 ≤6 ≤8

  注:R 为凸阵探头的半径

表5  B型超声诊断仪超声源几何位置示值误差要求
%

标称频率 f≤2.5MHz 2.5MHz<f≤4MHz

探头
类型

线阵
R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵
R<60mm凸阵

线阵
R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵
R<60mm凸阵

A档
横向≤10
纵向≤10

横向≤15
纵向≤10

横向≤10
纵向≤5

横向≤10
纵向≤10

B档
横向≤10
纵向≤10

横向≤15
纵向≤10

横向≤10
纵向≤5

横向≤10
纵向≤10

C档
横向≤15
纵向≤10

横向≤20
纵向≤10

横向≤15
纵向≤10

横向≤20
纵向≤10

D档 横向≤20,纵向≤10

标称频率 4.0MHz<f≤5.0MHz 5.0MHz<f≤7.5MHz

探头
类型

线阵
R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵
R<60mm凸阵

线阵
R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵
R<60mm凸阵

A档
横向≤10
纵向≤5

横向≤10
纵向≤10

横向≤5
纵向≤5

横向≤10
纵向≤5

B档
横向≤10
纵向≤5

横向≤10
纵向≤10

横向≤5
纵向≤5

横向≤10
纵向≤5

C档
横向≤10
纵向≤10

横向≤15
纵向≤10

D档 横向≤20,纵向≤10

  注:R 为凸阵探头的半径
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三 检 定 条 件

9 检定用设备

9.1 毫瓦级超声功率计:分辨力优于2mW,准确度优于15%。

9.2 漏电流测量仪:准确度优于1%,含200μA挡。

9.3 仿组织超声体模 (仿真模块)

9.3.1 TM材料 (超声仿人体组织材料)声速:(1540±10)m/s(25℃)。

9.3.2 TM材料声衰减系数斜率 (0.65±0.05)dB/ (cm·MHz)(25℃)。

9.3.3 尼龙靶线直径:(0.3±0.05)mm。

9.3.4 尼龙靶线位置偏差:±0.1mm。

10 检定环境

10.1 温度:15~35℃。

10.2 相对湿度:≤80%。

10.3 气压86~106kPa。

10.4 电源:220V (1±10%),50Hz。

四 检定项目和检定方法

11 外观及一般工作性能检查

在不通电的情况下,检查被检仪器及配用的探头外部有无影响使用的机械损伤。被

检仪器前后面板上文字和标志应清楚,开关和键钮应灵活可靠,紧固部位不应松动。通

电后,被检仪器应有超声输出和正常显示,各开关和键钮应起相应作用。
若超声探头有裂纹和破损,检测时切勿直接浸入水中。

12 输出声强的检定

12.1 输出声功率的测量

12.1.1 按使用说明书将被检仪器预热30min。

12.1.2 按使用规范调试好超声功率计,并沿水槽壁或经漏斗注入除气蒸馏水。

12.1.3 按规定操作程序测量被检仪器配用指定探头时的输出声功率。

12.1.3.1 将被检仪器置于临床所用声功率输出状态。

12.1.3.2 对同一探头进行不少于3次声功率测量,取其测量结果的算术平均值作为被

检仪器配用指定探头时的输出声功率P。

12.2 按 (1)式计算被检仪器配用指定探头时的输出声强

ISAPA=P/S (1)

式中:ISAPA———被检仪器的输出声强,mW/cm2;

P———被检仪器的输出声功率,mW;

S———配用探头的有效辐射面积,cm2。
6
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12.3 对具有多档输出的机型,应对各档进行检定。

12.4 对于凸阵探头,需采用水耦合方式进行测量。

13 患者漏电流的检定

13.1 测量方框图如图1所示。

图1 患者漏电流检定方框图

13.2 将漏电流测量仪的一支表笔接于被检仪器的外壳或接地端子,另一支表笔接于铜

板上。

13.3 将被检仪器的探头辐射面置于铜板上有导电膏的部位。

13.4 接通被检仪器电源,读取漏电流测量仪示值;改变电源极性,重新读取示值。以

2次示值中的较大者作为被检仪器的患者漏电流。

14 探测深度的检定

14.1 根据被检仪器配用探头的标称频率选用相应的超声体模。

14.2 将探头经耦合媒质 (水性凝胶型医用超声耦合剂或除气水)置于超声体模的声窗

上,并保持声束扫描平面与靶线垂直。

14.3 将探头置于纵向线性靶群上方,对于机械扇扫和凸阵探头,应以探头顶端对准该

靶群。调节被检仪器的总增益、TGC* (或STC**,或近场、远场增益)、对比度、亮度

适中,在屏幕上显示出由TM材料背向散射光点组成的均匀声像图,且无光晕和散焦。
对具有动态聚焦功能的机型,令其置远场聚焦状态,在屏幕上读取纵向线性靶群图像中

可见的最大深度靶线所在深度,即为被检仪器配用该探头时的探测深度 (mm)。

15 侧向分辨力的检定

15.1 根据被检仪器配用探头的标称频率选用相应的超声体模。

15.2 将探头经耦合媒质置于超声体模的声窗上,并保持声束扫描平面与靶线垂直。

15.3 将探头置于某一侧向分辨力靶群上方,调节被检仪器的总增益、TGC、对比度和

亮度,将TM材料的背向散射光点隐没,并保持所对靶群图像清晰可见,对具有动态

聚焦功能的机型,令其在所测深度或其附近聚焦,横向微动探头,并可小幅度俯仰。读

取侧向分辨力靶群图像中可以分辨的最小靶线间距,即为被检仪器配用该探头时在所测

7
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深度处的侧向分辨力 (mm)。

15.4 在有效探测深度范围内,由浅至深,对各侧向分辨力靶群重复15.3的操作。

16 轴向分辨力的检定

16.1 根据被检仪器配用探头的标称频率选用相应的超声体模。

16.2 将探头经耦合媒质置于超声体模的声窗上,并保持声束扫描平面与靶线垂直。

16.3 将探头置于某一轴向分辨力靶群上方,调节被检仪器的总增益、TGC、对比度和

亮度,将TM材料背向散射光点隐没,并保持所对靶群图像清晰可见;对具有动态聚

焦功能的机型,令其在所测深度或其附近聚焦,横向微动探头,并可小幅度俯仰。读取

轴向分辨力靶群中可以分辨的最小靶线间距,即为被检仪器配用该探头时在所测深度处

的轴向分辨力 (mm)。

16.4 在有效探测深度范围内,由浅至深,对各轴向分辨力靶群重复16.3的操作。

17 盲区的检定

17.1 选用设有盲区靶群的超声体模。

17.2 将被检仪器的探头经耦合媒质置于超声体模的声窗上,并保持声束扫描平面与靶

线垂直。

17.3 将探头置于盲区靶群上方,调节被检仪器的总增益、TGC、对比度和亮度,将近

场中的TM材料背向散射光点调弱或隐没,并保持靶线图像清晰可见,对具有动聚焦

功能的机型,令其在近场聚焦。读取盲区靶群图像中可见的最小深度靶线所在深度,即

为该仪器配用该探头时的盲区 (mm)。对近场视野小的探头,应将其横向平移,将盲

区靶线陆续显示和判读。

18 纵向几何位置示值误差的检定。

18.1 根据被检仪器配用探头的标称频率选用相应的超声体模。

18.2 将探头经耦合媒质置于超声体模的声窗上,并保持声束扫描平面与靶线垂直。

18.3 将探头置于纵向线性靶群上方,并横向平移探头,使该靶群处于图像中央位置。
调节被检仪器的总增益、TGC、对比度,亮度适中,将TM 材料背向散射光点适当减

弱,对具有动态聚焦功能的机型,适当调节焦点分布,在屏幕上显示出纵向线性靶群的

清晰图像。

18.4 将图像冻结,以每20mm为一段,用电子游标依次测量两靶线图像中心间距,
按 (2)式计算出测量值与实际值的相对误差,取其中最大者作为被检仪器配用该探头

时的纵向几何位置示值误差。

纵向几何位置示值误差=
测量值-实际值

实际值 ×100% (2)

18.5 对没有电子游标测距功能的机型,应以有毫米刻度的直尺分别量取纵向靶群图像

两格距离和仪器距离标志两格距离,并作比较。

19 横向几何位置示值误差的检定

19.1 根据被检定仪器配用探头的标称频率选用相应的超声体模。

19.2 将探头经耦合媒质置于超声体模的声窗上,并保持声束扫描平面与靶线垂直。
8
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19.3 将探头对准横向线性靶群中部进行扫描,调节被检仪器的总增益、TGC、对比

度,亮度适中,将TM材料背向散射光点适当减弱,对具有动态聚焦功能的机型,将

声束聚焦调至该靶群所在深度附近,在屏幕上显示出该靶群的清晰图像。

19.4 将图像冻结,以每20mm为一段,用电子游标依次测量两靶线图像中心间距,
按 (3)式计算出测量值与实际距离的相对误差,取其中最大者作为被检仪器配用该探

头时的横向几何位置示值误差。

横向几何位置示值误差=
测量值-实际值

实际值 ×100% (3)

20 囊性病灶直径误差

20.1 根据被检仪器配用探头的标称频率选用相应的超声体模。

20.2 将探头经耦合媒质置于超声体模的声窗上,并保持声束扫描平面与靶线垂直。

20.3 将探头对准超声体模中部扫描,调节被检仪器的总增益、TGC、对比度,亮度适

中,在屏幕上显示出由TM材料背向散射光点组成的均匀声像图,且无光晕和散焦。

20.4 将探头移至指定囊性病灶上方进行扫描,对具有动态聚焦功能的机型,令其在该

囊所在深度附近聚焦。其中,4MHz以下,5MHz,7.5MHz探头分别对应直径10
mm,6mm,4mm囊。

20.4.1 若可见表示囊性特征的无回波区,观察其形状有无偏离圆形的畸变。

20.4.2 观察无回波区内有无可见的噪声干扰和充入 (fill—in)现象。

20.4.3 观察该囊图像后方有无增强现象。

20.4.4 用电子游标测量该囊图像的纵向和横向直径,并与实际值比较。

直径误差=
测量值-实际值

实际值 ×100% (4)

21 对被检仪器临床实际配用的所有通用探头,重复12至20各条中的全部内容。

五 检定结果处理及检定周期

22 按附录2中所列仪器配置和功能,确定被检仪器所属档次,并依据对相应档次仪器

的性能要求,判定检定结果是否合格。合格者发给检定证书,凡患者漏电流不合格者发

给检定结果通知书。仅技术要求中第3至8条中,有不合格项目者,发给降至某档次使

用的检定证书,低于D档者发给检定结果通知书。

23 检定周期为1年。
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附录1

检定证书和检定结果通知书背面格式

仪器档次:     ,探头型号:
标称频率:   MHz,扫描方式:

项  目 检 定 结 果

输出声强 mW/cm2

患者漏电流 μA

探测深度 mm

侧、轴向分辨力

靶群深度/mm

侧向/mm

轴向/mm

盲  区 mm

几何位置示值误差 纵向     % 横向     %

囊性病灶直径误差 纵向     % 横向     %

  检定条件:温度    ℃,    相对湿度    %,气压    kPa

  备注:
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附录2

通用B型超声诊断仪超声源档次划分

档次 A B C D

扫描

方式

电子线阵、凸阵、相控阵、环

阵、机械扇形中两种或以上

一种或一种

以上

机械

扇形

显示

模式
B,B+M,M

一种或一种

以上
B

探头

频率

三种或三种以上,
最高频率≥5MHz

两种或两种以上,
最高频率≥5MHz

一种或一种

以上
一种

信号

处理

实时全域动态聚焦,
前、后处理,DSC

面板控制多段动态聚焦,
前、后处理,DSC

单点或分段

聚焦,DSC

单点

聚焦

多
普
勒
功
能

彩色多普勒血流成像,
连续波,脉冲波,快速

傅里叶变换,高重复频率

连续波,脉冲波,
快速傅里叶变换

声束

线数
≥128 ≥80

特殊

探头
可选 可选
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附录3

A档B型超声诊断仪超声源性能要求

探头标称

频率/MHz
f≤2.5 2.5<f≤4.0

探头类型
线阵,

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵,

R<60mm凸阵

线阵,

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵,

R<60mm凸阵

侧向(横向)
分辨力/mm

≤3(深度≤130)

≤4(130<深度≤160)
≤3(深度≤80)

≤4(80<深度≤160)
≤2(深度≤130)

≤3(130<深度≤160)
≤2(深度≤80)

≤4(80<深度≤130)

轴向(纵向)
分辨力/mm

≤1(深度≤130)

≤2(130<深度≤170)
≤1(深度≤80)

≤2(80<深度≤170)
≤1(深度≤130)

≤2(130<深度≤170)
≤1(深度≤80)

≤2(80<深度≤130)

盲区/mm ≤4 ≤8 ≤3 ≤8

最大探测

深度/mm
≥190 ≥180 ≥180 ≥160

几何位置示

值误差/%

横向≤10
纵向≤10

横向≤15
纵向≤10

横向≤10
纵向≤5

横向≤10
纵向≤10

探头标称

频率/MHz
4.0<f≤5.0 5.0<f≤7.5

探头类型
线阵,

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵,

R<60mm凸阵

线阵,

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵,

R<60mm凸阵

侧向(横向)
分辨力/mm

≤2(深度≤80) ≤2(深度≤60) ≤1(深度≤60) ≤1(深度≤40)

轴向(纵向)
分辨力/mm

≤1(深度≤100) ≤1(深度≤80) ≤1(深度≤80) ≤1(深度≤40)

盲区/mm ≤3 ≤7 ≤2 ≤7

最大探测

深度/mm
≥120 ≥80 ≥80 ≥60

几何位置示

值误差/%

横向≤10
纵向≤5

横向≤10
纵向≤10

横向≤5
纵向≤5

横向≤10
纵向≤5
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附录4

B档B型超声诊断仪超声源性能要求

探头标称

频率/MHz
f≤2.5 2.5<f≤4.0

探头类型
线阵,

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵,

R<60mm凸阵

线阵,

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵,

R<60mm凸阵

侧向(横向)
分辨力/mm

≤3(深度≤130)≤
4(130<深度≤160)

≤3(深度≤80)≤
5(80<深度≤130)

≤3(深度≤130)≤
4(130<深度≤160)

≤3(深度≤80)≤
5(80<深度≤130)

轴向(纵向)
分辨力/mm

≤1(深度≤130)≤
2(130<深度≤170)

≤2(深度≤130)
≤1(深度≤130)≤
2(130<深度≤170)

≤2(深度≤80)≤
3(80<深度≤130)

盲区/mm ≤5 ≤8 ≤4 ≤8

最大探测

深度/mm
≥180 ≥160 ≥170 ≥140

几何位置示

值误差/%

横向≤10
纵向≤10

横向≤15
纵向≤10

横向≤10
纵向≤5

横向≤10
纵向≤10

探头标称

频率/MHz
4.0<f≤5.0 5.0<f≤7.5

探头类型
线阵,

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵,

R<60mm凸阵

线阵,

R≥60mm凸阵

扇扫,相控阵,

R<60mm凸阵

侧向(横向)
分辨力/mm

≤2(深度≤80) ≤2(深度≤60) ≤1(深度≤60) ≤1(深度≤40)

轴向(纵向)
分辨力/mm

≤1(深度≤80) ≤1(深度≤80) ≤1(深度≤40)

盲区/mm ≤3 ≤7 ≤3 ≤7

最大探测

深度/mm
≥120 ≥80 ≥80 ≥60

几何位置示

值误差/%

横向≤10
纵向≤5

横向≤10
纵向≤10

横向≤5
纵向≤5

横向≤10
纵向≤5
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附录6

D档B型超声诊断仪超声源性能要求

探头标称

频率/MHz
f≤2.5 2.5<f≤4.0 4.0<f≤5.0

探头类型 线阵 扇扫 线阵 扇扫 线阵 扇扫

侧向(横向)
分辨力/mm

≤4(深度在最佳处)
≤3(深度在

最佳处)
≤4(深度在

最佳处)
≤2(深度在

最佳处)
≤3(深度在

最佳处)

轴向(纵向)
分辨力/mm

≤2(深度在最佳处) ≤1(深度在最佳处)

盲区/mm ≤4 ≤8 ≤6 ≤8 ≤6 ≤8

最大探测

深度/mm
≥180 ≥160 ≥140 ≥140 ≥80 ≥80

几何位置示

值误差/%
横向≤20,纵向≤10

附加说明:
本规程经全国声学计量技术委员会审定通过。
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