
ICS 11.040.55

CCS C41

SAMD
深 圳 市 医 疗 器 械 行 业 协 会 团 体 标 准

T/SAMD 0014—2025

超声电子内窥镜系统

Ultrasound video endoscope system

2025 - 11 - 19 发布 2025 - 11 - 19 实施

深圳市医疗器械行业协会  发 布

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/SAMD 0014—2025

I

目 次

前 言 ............................................................................ II

1 范围 ................................................................................. 1

2 规范性引用文件 ....................................................................... 1

3 术语和定义 ........................................................................... 1

4 要求 ................................................................................. 3

5 检验方法 ............................................................................. 6

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/SAMD 0014—2025

II

前 言

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

定起草。

请注意本文件某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由深圳市市场监督管理局提出。

本文件由深圳市医疗器械行业协会归口。

本文件起草单位：深圳英美达医疗技术有限公司、上海市胸科医院、深圳市药品检验研究院（深

圳市医疗器械检测中心）、深圳市计量质量检测研究院、深圳华声医疗技术股份有限公司、卡本（深

圳）医疗器械有限公司。

本文件主要起草人：白晓淞、孙加源、郑秀玉、卢瑞祥、钟雪平、涂世鹏、谢芳芳、吴伟文、

杨涵、刘耿壮、蔡锐苑、余小梅、蒋小三、王杉杉。
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超声电子内窥镜系统

1 范围

本文件规定了超声电子内窥镜系统的基本要求、试验方法。

本文件适用于通过创口或自然孔道进入人体，提供腔内光学及超声影像，供临床观察、诊断与

治疗使用的超声电子内窥镜系统。

本文件不适用于胶囊类内窥镜。

注：超声电子内窥镜系统一般包括医用内窥镜、医用内窥镜图像处理器、医用内窥镜冷光源和超声诊断设备。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本

文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 7401 彩色电视图像质量主观评价方法

GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB 9706.218 医用电气设备 第2-18部分：内窥镜设备的基本安全和基本性能专用要求

GB 9706.237 医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求

GB 10152 B型超声诊断设备

YY 0068.1 医用内窥镜 硬性内窥镜 第1部分：光学性能及测试方法

YY/T 0767 彩色超声影像设备通用技术要求

YY/T 1081 医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 冷光源

YY/T 1419 超声 准静态应变弹性性能试验方法

YY/T 1587 医用内窥镜 电子内窥镜

YY/T 1676 超声内窥镜

YY 9706.102 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容

要求和试验

3 术语和定义

GB 10152，YY/T 1587，YY/T 1676界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

光学视向角 direction of optical view

θ

电子内窥镜前端光学镜头的光轴方向与内窥镜长轴之间的夹角，单位为度（°）。

见图1。
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说明：

1---内窥镜；

2---换能器；

3---内窥镜长轴；

4---穿刺针；

5---镜头中心光轴；

6---超声扫描中心线；

7---超声扫描区域边界线。

图 1 超声电子内窥镜工作视场模型

3.2

超声视向角 direction of ultrasound view

β

超声探头扫描平面中心线与内窥镜长轴之间的夹角，单位为度（°）。

见图1。

3.3

光学与超声视向夹角 angle between optical and ultrasonic viewing directions

δ

电子内窥镜前端光学镜头的光轴方向与超声探头扫描平面中心线的夹角，单位为度（°）。

见图1。

3.4

穿刺角度 puncture angle

ζ

穿刺针与超声扫查平面顶端垂线的夹角，单位为度（°）。

见图3。

3.5

穿刺视场角 puncture visual angle

γ

穿刺针与电子内窥镜前端光学镜头的光轴方向的夹角，单位为度（°）。

见图1。
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4 要求

4.1 系统要求

4.1.1 表面要求

表面应符合以下要求：

a) 外表应色泽均匀、表面整洁，无划痕、裂缝等缺陷；

b) 面板上文字和标志应清楚易认、持久；

c) 控制和调节机构应灵活、可靠，紧固部位无松动。

4.1.2 帧率

帧率应≥30 帧/秒。

4.1.3 图像同步性

超声图像与光学图像同步误差应≤ 1 s。

4.1.4 图像稳定性

图像应清晰、稳定，画面连贯，无抖动或模糊。

4.1.5 同屏双显功能

应能实现光学图像、超声图像同屏显示，应能实现光学图像、超声图像自由切换，且切换时间≤
1 s。

4.1.6 光学与超声视向夹角

制造商应在随机文件中给出光学与超声视向夹角的名义值，允许误差为±10°。

4.1.7 穿刺要求

穿刺应符合以下要求：

a) 在超声图像视野下，穿刺针穿刺角度范围应满足制造商在随机文件中规定的要求；

b) 在光学图像视野下，穿刺针视场角度范围应满足制造商在随机文件中规定的要求；

c) 穿刺针在超声图像视野下，穿刺深度应满足制造商在随机文件中规定的要求。

4.1.8 安全要求

应符合 GB 9706.1、GB 9706.218 和 GB 9706.237 的要求。

4.1.9 电磁兼容要求

应符合 GB 9706.218 第 202 章、GB 9706.237 第 202.6 章节和 YY 9706.102 的要求。

4.2 超声图像性能

4.2.1 B 模式超声性能

应符合 GB 10152 和 YY/T 1676 的要求。

4.2.2 彩色超声性能（如适用）

应符合 YY/T 0767 的要求。
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4.2.3 弹性成像模式性能（如适用）

应符合 YY/T 1419 的要求。

4.3 光学图像性能

4.3.1 通用要求

应符合YY/T 1587的要求。

4.3.2 光学视向角

制造商应在随机文件中给出内窥镜的视向角的名义值，允许误差为±10°。

4.3.3 观察景深

观察距离应符合制造商在随机文件中规定的指标。

4.3.4 角分辨率

制造商应在随机文件中给出设计光学工作距处视场中心角分辨率的标称值，标称值允许误差为

-10％(上限不计)。

4.3.5 单位相对畸变

内窥镜在评价视场面形状下单位相对畸变的控制量为|VU-Z|，一致性差，Uv应符合表1的规定。

表 1 畸变一致性要求

单位相对畸变范围 一致性差， VU

zUV  ≤25％ ≤4％（绝对差）

zUV  ＞25％ ≤16％（相对差）

注：绝对差表示单位相对畸变最大值与最小值相减的结果；相对差表示单位相对畸变的绝对差与单位相对畸变

均值之比的结果。

4.3.6 边缘均匀性

在有效景深范围内检查，照明光斑应充满视场的有效尺度，且在最大视场角的90％视场处的照

度应均匀，在该视场带上选择四个正交方位测试，其边缘均匀度UL应符合表2的规定。

表 2 边缘均匀度 UL要求

标称光学视向角范围 均匀度 UL

θ≤30° ≤25％

30°＜θ≤50° ≤35％

θ＞50° ≤45％

4.3.7 色彩还原性

色彩还原性应不低于四级，即4分（评级标准遵循GB/T 7401中的五级质量制）。

4.4 内窥镜性能

4.4.1 尺寸

尺寸应符合下列要求：
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a) 工作长度偏差：±10％；

b) 头端硬部长度偏差：﹢5％，下限不计；

c) 头端硬部外径偏差：﹢5％，下限不计；

d) 主软管部外径偏差：﹢10％，下限不计；

e) 最大插入部外径：不应大于制造商提供的随机文件中规定的尺寸；

f) 最小器械通道内径：不应小于制造商提供的随机文件中规定的尺寸；

g) 头端部最小弯曲内径：不应大于制造商提供的随机文件中规定的尺寸；

h) 插入管最小弯曲内径：不应大于制造商提供的随机文件中规定的尺寸。

4.4.2 标记

标记应符合以下要求：

a) 在主软管上应有长度标记，标记的线条、字迹应清晰。

b) 角度控制旋钮上必须有操作方向标记，操作时内窥镜头端部弯曲方向应和标记方向一致。

4.4.3 吸引、器械通道系统

吸引、器械通道系统应符合以下要求：

a) 吸引应顺畅，钳子插入口处应有对人体内腔液体的防喷装置。吸液操作时，在防喷装置和

吸引按钮处不应出现液体倒喷现象。

b) 吸引量应不得小于制造商规定的限值。

c) 吸引按钮应掀动自如，无卡住现象。

4.4.4 弯角操纵系统

弯角操纵系统应符合以下要求：

a) 角度控制旋钮在操作时，应轻便灵活，无时紧时松或卡住现象。

b) 角度卡锁应能锁紧角度控制旋钮，固定弯曲角度解锁后，不影响角度控制旋钮的操作功能。

c) 内窥镜头端部弯曲成最大角度时，活检钳能顺利地进出头端部的钳道口。

d) 最大弯曲角应符合制造商在随附文件中公布的指标，弯曲角极限偏差为±10°。

4.4.5 送水、送气系统（如适用）

送水、送气系统应符合以下要求：

a) 送水、送气应通畅。送水时，应能冲洗物镜窗口表面，送水量、送气量均不应小于制造商

规定的限值。

b) 送水送气按钮应掀动自如，无卡滞现象。

c) 送水送气系统的各配接处，应配合适当，密封良好，不应有漏水、漏气现象。

4.4.6 密封性能和雾度

4.4.6.1 密封性能

将内窥镜整体浸没水中，其内腔能承受 30 kPa 压强 3 min 而不漏气。

4.4.6.2 雾度

内窥镜在 10℃～40℃温度范围内使用。光学零件表面不应出现受温度变化而产生影响观察的雾

层。
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4.4.7 与附件的配合

与附件的配合应符合以下要求：

a) 内窥镜与相应附件接口等连接时，应配合良好，装卸自如，无过松过紧现象。

b) 根据制造商在随附资料中给出的操作方式，手术器械能顺利地进出头端部的器械通道口。

4.5 冷光源性能

冷光源应满足YY/T 1081要求。

5 检验方法

5.1 系统要求

5.1.1 表面要求

目视检查，应符合 4.1.1 的要求。

5.1.2 帧率

在连续扫描的测试条件下，计时 10 秒，系统采集到光学图像与超声图像帧数均应不少于 300 帧，

重复测试 3 次，应符合 4.1.2 的要求。

5.1.3 图像同步性

设置内镜光学和超声图像同屏显示，通过设备的抓图功能同时保存内镜光学和超声图像，查看

这两者图像保存时间的差异，计算同步性，重复测试3次，应符合4.1.3的要求。

5.1.4 图像稳定性

目视检查，应符合4.1.4的要求。

5.1.5 同屏双显功能

启动秒表计时，通过切换图像，查看是否同屏显示，且切换是否超过1 s，重复测试3次，应符

合4.1.5的要求。

5.1.6 光学与超声视向夹角

测量超声视向角：将内窥镜通过夹具来固定弯曲部和头端部，使其保持成直线，伸出内窥镜头

端部（含换能器），将换能器贴紧超声体模声窗，打开超声成像功能，调整夹具与体模声窗的角度

和位置，使得体模的纵向靶线刚好位于超声扫查面图像的中心线位置，通过测角器测量内窥镜与超

声体模的夹角α，如图2所示，则超声扫描面中心线与内窥镜长轴方向的夹角为90°-α，即为测得

的超声视向角β。

超声视向角β与光学视向角θ差值，即为光学与超声视向夹角δ，应符合4.1.6的要求。
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图 2 超声视向角测量示意图

5.1.7 穿刺要求

5.1.7.1 在超声图像视野下穿刺针穿刺角度测试

将内窥镜头端浸没于脱气水中，开启超声成像功能，在规定的设置条件下，保持图像清晰，通

过器械通道插入穿刺针，利用超声诊断设备的角度测量功能，测量超声扫查面上穿刺针与超声扫查

平面顶端垂线的角度ζ。如图3所示，应符合4.1.7 a）的要求。

图 3 超声图像下穿刺针穿刺角度测量示意图

5.1.7.2 在光学图像视野下穿刺针视场角度测试

开启光学成像功能，对准视场角测试卡（d=20 mm），使光学镜头光轴与视场角测试卡垂直，并

调整内窥镜位置使视场角测试卡中心位于视场中心，前后移动内窥镜使光学镜头前端面距离视场角

测试卡距离d=20 mm并固定。通过器械通道插入穿刺针，穿刺针尖触碰到的视场角测试卡的位置点为

穿刺点，穿刺点在视场角测试卡对应角度的一半，即为光学图像上穿刺针视场角度γ。如图4所示，

应符合4.1.7 b）的要求。
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图 4 光学图像下穿刺针视场角度测量示意图

5.1.7.3 穿刺深度测试

将内窥镜头端浸没于脱气水中，在规定的设置条件下，保持超声图像清晰，通过内窥镜器械通

道插入穿刺针，使得穿刺针到达超声图像上可见的最深位置，利用超声诊断设备的测距功能，测量

超声图像上穿刺针的深度h即为穿刺深度。如图5所示，应符合4.1.7 c）的要求。

图 5 超声图像下穿刺深度测量示意图

5.1.8 安全要求

按照GB 9706.1、GB 9706.218和GB 9706.237规定的试验方法进行试验，结果应符合4.1.8的要

求。

5.1.9 电磁兼容要求

按照GB 9706.218、GB 9706.237和YY 9706.102的要求进行试验，结果应符合4.1.9的要求。

5.2 超声图像性能

5.2.1 B 模式超声性能

按照GB 10152和YY/T 1676中规定的方法进行试验，应符合4.2.1的要求。

5.2.2 彩色超声性能（如适用）

按照YY/T 0767中规定的方法进行试验，应符合4.2.2的要求。
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5.2.3 弹性成像模式性能（如适用）

按照YY/T 1419中规定的方法进行试验，应符合4.2.3的要求。

5.3 光学图像性能

5.3.1 通用要求

按照YY/T 1587中规定的方法进行试验，应符合4.3.1的要求。

5.3.2 光学视向角

按照YY 0068.1中5.1的方法进行试验，应符合4.3.2的要求。

5.3.3 观察景深

按照YY/T 1028中5.4的方法进行试验，应符合4.3.3的要求。

5.3.4 角分辨率

按照YY/T 1028中5.3的方法进行试验，应符合4.3.4的要求。

5.3.5 单位相对畸变

按照YY 0068.1中4.8的要求，视场形状非圆形，在圆弧段选择4个在对角线上的位置进行测试，

测试结果应符合4.3.5的要求。

5.3.6 边缘均匀性

按照YY 0068.1中5.4.4.1的方法进行试验，应符合4.3.6的要求。

5.3.7 色彩还原性

用彩条测试卡为观察目标，用主观评定法对实际成像的色彩进行评定，其结果应符合4.3.7的要

求。

5.4 内窥镜性能

5.4.1 尺寸

尺寸测量应按如下要求测试，应符合 4.4.1 的要求。

a) 使用精度不大于 1 mm 的通用量具，测量内窥镜插入部分的最大长度；

b) 使用精度不大于 0.05 mm 的通用量具，测量内窥镜头端硬部分的外径；

c) 使用精度不大于 1 mm 的通用量具，测量内窥镜头端硬部分的最大长度；

d) 使用精度不大于 0.05 mm 的通用量具，测量内窥镜主软管部分的外径；

e) 使用精度不大于 0.05 mm 的通用量具，测量内窥镜插入部分的最大外径；

f) 使用精度不大于 0.05 mm 的通用量具，测量内窥镜器械通道的最小内径；

g) 头端部最小弯曲内径：如图 6 所示，操作弯角手轮，头端部围绕指定的芯轴沿着弯曲方向

弯曲至最大角度时，此时芯轴的直径等于规定最小弯曲内径。全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/SAMD 0014—2025

10

说明：

1---头端部；

2---芯轴；

α---弯曲的方向；

d---芯轴的直径。

图 6 头端部最小弯曲内径试验示意图

h) 插入管最小弯曲内径：如图 7 所示，整条插入管围绕指定的芯轴弯曲 180°，在镜体不发生

损坏的情况下，此时芯轴的直径即为插入管最小弯曲内径。

说明：

D---插入管最小弯曲内径

图 7 插入管最小弯曲内径试验示意图

5.4.2 标记

目视检查，应符合4.4.2的要求。

5.4.3 吸引、器械通道系统

吸引试验应按如下进行：

a) 把内窥镜的头端部浸入纯化水中，将吸引泵的压强设置为不大于 70 kPa；

b) 执行 5.4.3 c)和 d）操作时，器械通道口处不得有水喷出，应符合 4.4.3 a）的要求；

c) 用分度值为 5 mL 的量杯和秒表测出吸引量，应符合 4.4.3 b）的要求；

d) 反复掀动吸引按钮，其机械性能应符合 4.4.3 c）的要求。

5.4.4 弯角操纵系统

仿使用方法，操作角度控制旋钮与角度卡锁，使弯角部分分别向上、下、左、右方向弯曲锁紧：

a) 角度控制旋钮操纵性能应符合 4.4.4 a）的要求；

b) 角度卡锁锁紧性能应符合 4.4.4 b）的要求；

c) 将弯角弯曲至最大角度，再将配用的活检钳等手术器械插入器械通道内。通过弯曲部，插

至器械通道出口，其插入性能应符合 4.4.4 c）的要求；

d) 测量原理如图 4 所示，测角器精度不大于 1°，将弯角部后面的主软管部分呈平直状态，

操作弯角手轮，使弯角部分分别向上、下、左、右弯曲至最大角度时，读出度盘上的角度
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值，应符合 4.4.4 d）的要求。

说明：

1---测角器；

2---弯曲部；

3---操作部；

φ---弯曲角。

图 8 弯角操纵试验示意图

5.4.5 送水、送气系统（如适用）

送水、送气性能试验应按如下进行：

a) 开动电磁气泵，进行送水送气操作；

b) 用分度值为 5 mL 的量筒和秒表测出送水量，用精度为 2.5 级的气流量计测出气流量，应符

合 4.4.5 a）的要求；

c) 反复掀动水气按钮，其机械性能应符合 4.4.5 b）的要求；

d) 在送水、送气试验时，系统各配接处的密封性能应符合 4.4.5 c）的要求。

5.4.6 密封性能和雾度

5.4.6.1 密封性能

用产品所附测漏装置连接于内窥镜的导光插头部的通气阀上，按下压力测漏装置上的气囊，在

气压表的示值升至 30 kPa 时，将内窥镜放于纯化水中，水深至浸没内窥镜即可。转动角度控制旋钮

上、下方位弯曲，每个方位弯曲 3 次，在稳定后 3 min 内不得有气泡从镜体内冒出，应符合 4.4.6.1

的要求。

注：因外部缝隙的空气，可能在开始没入时冒出一些气泡，此为正常现象。

5.4.6.2 雾度

将内窥镜的插入部分插入温度为10℃的纯化水中后取出，随即插入温度为40℃的纯化水中。取

出后从显示器中观察，应符合4.4.6.2的要求。

5.4.7 与附件的配合

将配用手术器械插入器械通道，并从头端部器械通道出口伸出，手术器械应在内窥镜视野内，

活动自如、无卡滞现象，应符合4.4.7的要求。

5.5 冷光源性能

按照YY/T 1081中的规定方法进行试验，应符合4.5的要求。
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