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YY 0830-2011《浅表组织超声治疗设备》医疗器械行业标准第 1 号1

修改单2

（征求意见稿）3

编制说明4

一、工作简况5

任务来源：本项目由国家药品监督管理局提出，由全国医用电器标准化技术委员会医用超声设备6
分技术委员会（超声分技委）(SAC/TC10/SC2)归口，修改单工作由湖北省医疗器械质量监督检验研究7
院等完成。修改单起草人：柏晓雪等。8

YY 0830-2011《浅表组织超声治疗设备》自发布实施以来，该标准已在产品的研发、生产、检验9
检测和监督抽检等方面得到应用，提高了超声妇科治疗仪、超声鼻炎治疗仪等浅表组织超声治疗设备10
的产品质量。但随着国内换能器技术发展和市场产品需求的增长，浅表组织超声治疗设备已经由原来11
使组织发生变性扩大到使组织产生变性和不使组织发生变性两种，该标准的适用范围已经不符合现在12
市场上的产品品种，急需扩大适用范围。13

本项目于2024年8月标准立项会上由分技委立项，2024年9月形成征求意见稿，于2024年10月18日14
向全体委员及相关单位征求意见，同时在标管中心网站上向社会公布。2024年11月8日标管中心举行标15
准讨论会，会上讨论建议走修改单的形式。2024年11月12日发送《关于对YY 0830-2011标准进行修订16
还是走修改单的形式的答复》和《YY 0830-2011修改单》至标管中心。2024年11月14日收到YY 0830-201117
修订稿征求意见稿的意见反馈，并于当天进行答复。2024年11月15日发送《起草单位情况说明》。202418
年11月19日收到标管中心意见，建议走修改单的形式。2024年11月27日发送《YY 0830-2011修改单》19
至标管中心。2024年12月5日标管中心召开立项汇报会，通过了该标准修改单的立项。20

二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据21

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定22
起草。23

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24
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”)。25

本标准不适用于YY/T 1090所涉及的超声理疗设备。26
本标准不适用于YY 0592所涉及的高强度聚焦超声(HIFU)治疗系统。27
本标准不适用于YY/T 0644所涉及的超声外科手术系统。28

29

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期经济效果30

该标准修改单主要修改内容：31
1、第1条“范围”中：“本标准不适用于YY 1090所涉及的超声理疗设备。”修改为“本标准不适用32

于YY/T 1090所涉及的超声理疗设备。”该条款不涉及实验验证。33
2、第2条“规范性引用文件”中：34
“GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：安全通用要求”修改为“GB 9706.1 医用电气设备 第1部35
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分：基本安全和基本性能的通用要求”；36
“GB/T 7966-2009 声学 超声功率测量 辐射力天平法及性能要求”修改为“GB/T 7966-2022 声37

学 超声功率测量 辐射力天平法及性能要求”；38
删除“GB/T 14710 医用电气设备环境要求及试验方法”和“GB 9706.15 医用电气设备 第1-1部39

分：安全通用要求 并列标准：医用电气系统安全要求”。40
该条款不涉及实验验证。41
3、第3条“术语和定义”中：42
第3.1条“浅表组织超声治疗设备”定义由“采用压电陶瓷换能器作为超声声源，发射超声能量作43

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YY 1090、YY 059244
和YY/T 0644范围之内的超声治疗设备。”修改为“采用压电陶瓷换能器作为超声声源，发射超声能量45
作用于浅表目标组织达到治疗的目的，且不属于YY/T 1090、YY 0592和YY/T 0644范围之内的超声治疗46
设备。”该条款不涉及实验验证。47

4、第3条“术语和定义”中：48
增加“3.10时间最大输出声功率temporal-maximum output acoustic power49
对于幅度调制波，按时间峰值声压和有效值声压比值的平方的一半缩放的实际输出声功率：50
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式中：P——幅度调制波条件下的实际输出声功率；ptp——时间峰值声压；pRMS——真有效值声压；52
ptp和pRMS都是在幅度调制波条件下，在声束准直轴上特定点处的测量值。53

符号：Ptm ，单位：瓦，W”54
该定义引用自YY/T 0750，不涉及实验验证。55
5、第4条“分类和组成”中：4.1“按超声输出波形，分为连续波、脉冲波”修改为“按照超声输56

出波形，分为连续波、幅度调制波（或脉冲波）。”不涉及实验验证。57
6、第5.1.1条“额定输出声功率的准确性”中：58
“额定输出声功率与制造商在随机文件中公布数值的偏差应在20%的范围内。”修改为：“连续波工59

作模式应公布额定输出声功率；幅度调制波（或脉冲波）工作模式应公布额定输出声功率和额定时间60
最大输出声功率。额定输出声功率和额定时间最大输出声功率与制造商在随机文件中公布数值的偏差61
应不超过±20%。”不涉及实验验证。62

7、第5.1.3条“输出控制装置”中：“额定输出声功率的±30%或更低。”修改为“额定输出声功率63
的5%或更低。”提高了标准要求，不涉及实验验证。64

8、第5.1.4条“ 输出指示”中：65
“应配备超声输出指示装置，其应能直接读数或显示：a）在连续波的工作模式下,输出声功率；b）66

在脉冲波的工作模式下，时间最大输出声功率。任何指示装置具有两个或更多的测量量程时，应提供67
一个清晰和可靠的指示。功率指示值与实际值的偏差，应在±20%范围内。”修改为：68

“应配备超声输出指示装置，其应能直接读数或显示：a）在连续波工作模式下，输出声功率数值69
或档位；b）在幅度调制波（或脉冲波）工作模式下，时间最大输出声功率数值或档位。任何指示装置70
具有两个或更多的测量量程时，应提供一个清晰和可靠的指示。功率指示值与实际值的偏差，应在±71
20%范围内。”不涉及实验验证。72

9、删除“5.11条”。不涉及实验验证。73
10、第6.1.1条额定输出声功率准确性试验中：74
第6.1.1.1条中“GB/T 7966-2009”修改为“GB/T 7966-2022”。75
增加6.1.1.3条“时间最大输出功率测量方法：水听器定位在最大有效声压处，确定脉冲持续时间、76

脉冲重复周期和占空比，应记录设备不同调制状态下的调制波形。对每种调制设定状态应确定时间峰77
值声压除以有效值声压的商，随后应采用由6.1.1.1条确定的输出功率来计算时间最大输出功率。”方78
法引用自YY/T 0750，不涉及实验验证。79

11、删除“6.11条”。不涉及实验验证。80
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YY 0830-2011《浅表组织超声治疗设备》修改单，扩大了适用范围，增加术语定义，修改了分类81
和部分性能指标内容，增加了试验方法，使得该标准适用范围更广，规定更加严格，试验方法更加明82
确，更加符合现有产品的要求，使得该标准操作性更强、更实用、更规范和更具有先进性。83

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际国外同类标准水平的对比情况，或84

与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况85

该标准修改单未采用国际标准，国外无类似的产品标准。86

五、与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题87

本标准未发现与有关的现行法律、法规和其他强制性国际标准有冲突的地方。88

六、重大分歧意见的处理经过和依据89

无重大分歧意见。90

七、作为强制性标准或推荐性标准的建议91

建议作为强制性的行业标准。92

八、贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法、实施日期等内容）93

待本标准修改单发布后实施前，将面向标准的各相关方开展标准宣贯工作。94
建议本标准修改单自发布之日起12个月后开始实施。95

九、废止现行有关标准的建议96

本标准自实施之日起作为YY 0830-2011《浅表组织超声治疗设备》的修改单。97

十、其他需要说明的事项98

无。99
医用超声分技委100

2025年 7月 23日101


