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（征求意见稿）编制说明

一、 工作简况

1. 任务来源

目前国内行业标准主要针对环境及电气安全试验，可靠性试验验证不充

分，加上超声探头在设计、结构、材料、工艺上的特殊性，国内企业在相关

技术的可靠性方面与国外企业产品相比还有差距。因此为了促进超声探头行

业技术进步和发展，提升产品可靠性水平，我们立项制定《超声探头可靠性

试验方法》医疗器械团体标准。本标准目的是指导企业利用可靠性试验方法

和手段提前发现问题并改进优化，目的是为了提升超声探头的可靠性、满足

客户需求。标准中考虑了探头可靠性指标 MTBF 验证试验和常规可靠性试验

方法。根据学会发布的“关于征集 2021-2021 年度中国生物医学工程学会团

体标准计划项目的通知”由深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司牵头，并于

2021 年 1 月正式向学会申报《超声探头可靠性试验方法》团体标准项目。

2021年 2月 6日学会标准委组织召开了中国生物医学工程学会知识产权

与标准化工作委员会在线召开了团体标准立项评审会，对《超声探头可靠性

试验方法》等 6 项团体标准项目进行立项评审，并准予该项目立项。2021

年 3 月 2 日学会标准委下达《中国生物医学工程学会关于发布 2021 年第一

季度团体标准制修订项目计划的通知》，公布项目获批后，由牵头单位深圳

迈瑞生物医疗电子股份有限公司联合上海市医疗器械检测所、广东省医疗器

械质量监督检验所、汕头市超声仪器研究所股份有限公司迅速组成标准起草

小组，开展标准制定工作。

2. 主要工作过程

深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司负责本标准的制订，2021 年 2 月开

始标准起草工作，确定标准的起草单位、起草小组人员及其分工。2021 年 3

月建立工作组群，工作组内发布标准草案，对草案进行讨论，根据组内意见

对草案进行修改。2021 年 4 月~8 月开展验证工作。2021 年 8 月 20 日，标



准起草组召开工作组会议，对前期验证工作进行确认，同时对标准的具体技

术内容进行进一步讨论。

2021 年 8 月 25 日，输出本标准的征求意见稿。

二、 标准编制原则及标准主要内容

1. 标准编制原则

本标准按照 GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的

结构和起草规则》的规定起草。本标准完全符合“标准化工作导则”、“标准

化法”等规定。在确定有关分析方法时，参考采用了已有国家或行业标准最

新版本。

2. 标准主要内容

本标准的可靠性试验项目参考 GB/T 2423 电工电子产品环境试验系列的

试验项目，结合超声探头可靠性要求特点做了定制化编制，包括可靠性指标

MTBF 验证试验和常规可靠性试验方法。

三、 主要验证的分析、综述报告

本标准由深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、上海市医疗器械检测所

（上海所）、广东省医疗器械质量监督检验所（广东所）、汕头市超声仪器研

究所股份有限公司（汕头超声）共同起草。分析对象（即样品）是验证单位

自己的超声探头，由深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、汕头市超声仪器

研究所股份有限公司（汕头超声）提供并完成试验验证。

四、 采用国际标准的程度及水平的简要说明；

未见医用电气设备此方面的国际标准。

五、 与有关的现行法令、法规、国家标准、行业标准的关系

本标准与现行的法规法令，强制性国家标准，行业标准没有冲突。超声

产品现有相关标准 GB/T 14710-2009《医用电器环境要求及试验方法》、YY/T

1420-2016《医用超声设备环境要求及试验方法》和 GB/T 15214-2008《超

声诊断设备可靠性试验要求和方法》重点针对超声整机，且通用性较强。因

探头具有集成度高，核心阵子、材料及工艺复杂，与使用场景关系密切等特

点，现有标准中对探头应用相关的场景及故障激发覆盖不全，如探头的受力、



线缆弯折疲劳、材料粘接可靠性、插座插拔、材料耐消毒等。

本标准针对探头应用场景和失效模式，制订探头可靠性试验方法。

六、 重大分歧意见的处理经过和依据；

本标准的制订过程中，未出现重大分歧意见。

七、 贯彻 CSBEM 标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术

措施、过渡办法等内容）；

本标准为团体标准，供学会会员及社会自愿采用，发布后即可实施，并

可根据需要安排宣贯。

八、 本废止现行有关标准的建议

本标准为首次制定，无相关废止情况。

九、 其他应予说明的事项。

暂无
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