《彩色多普勒超声诊断设备》

“浙江制造”标准编制说明
1  项目背景
彩色多普勒超声诊断设备的基本原理是设备中发射高频电信号，通过探头中晶体的震动，转变为超声波进入人体，探头接收时将人体反射的超声波转换为电信号，这些电信号经过数字波束形成器的数字化处理后，在显示器上成像。通常由探头、超声波发射/接收电路、信号处理和图像显示等部分组成。属于医疗超声诊断设备。

随着我国居民生活水平的不断提高和医疗保健意识的不断增强以及国家相关政策出台，国内医疗器械行业将整体步入高速发展阶段。医学影像设备又是我国医疗器械行业第一细分领域，国务院发布的《中国制造 2025》明确指出，要提高医疗器械行业的创新能力和产业化水平，重点发展影像设备等高性能器械设备，在一系列政策的大力支持下，中国的医学影像设备市场容量将加速扩容。

2020年，在全球超声医学影像设备市场中，中国以15亿美元的巨大市场规模，超越了美国成为全球第一大市场。后疫情时代，随着老龄化加速、技术升级，超声医学影像设备市场将继续扩容，预测到2024年，中国的超声医学影像设备市场规模将超过18亿美元。随着全球老龄化速度逐步加快，临床医学的分化及发展，人工智能、云计算、便携式及掌上彩超的日益普及，全球超声市场将迎来新的机遇。从全球来看，2019 年全球超声医学影像设备市场规模为230,614 台/套，预计 2023 年将增长至 349,589 台/套，年复合增长率 10.96%。其中，2019 年全球推车式超声医学影像设备市场规模为 122,780 台/套，预计 2023 年将增长至 149,654 台/套；2019 年全球便携式超声医学影像设备市场规模为 107,835 台/套，至 2023 年预计增长至 199,935 台/套。

国内外关于多普勒超声设备的标准要求较低，特别是国家标准GB 10152—2009 《B型超声诊断设备》在产品性能及测量精度方面的指标偏低，一定程度上影响了国产多普勒超声设备的质量提升。因此制定符合中高端市场要求的彩色多普勒超声诊断设备产品标准迫在眉睫，对于引领国内企业进一步实现关键技术突破，打破国际贸易壁垒，全面提升多普勒超声设备的产品质量，具有重大意义。

2  项目来源
 由聚融医疗科技（杭州）有限公司向浙江省品牌建设联合会提出立项申请，经省品牌联论证通过并印发了关于公布 2023 年第五批“浙江制造”标准培育计划的通知，项目名称：《彩色多普勒超声诊断设备》。

3   标准制定工作概况
3.1  标准制定相关单位及人员
3.1.1  本标准牵头组织制定单位：聚融医疗科技（杭州）有限公司。
3.1.2  本标准主要起草单位：聚融医疗科技（杭州）有限公司。
3.1.3  本标准参与起草单位：浙江省计量科学研究院，杭州融超科技有限公司。
3.1.4  本标准起草人为：鹿祥鹏，王晓东，肖梦楠，任福杰，王善军， 管仲坤，姚磊，高申平，吴德林。
3.2  主要工作过程
3.2.1  前期准备工作
按照“浙江制造”标准工作组构成要求，组建标准研制工作组，明确标准研制重点和提纲，明确各参与单位或人员职责分、研制计划、时间进度安排。

●企业现场调研

对企业进行现场调研，对“浙江制造”标准立项相关资料进行收集整理。

●成立标准工作组

根据省品牌联下达的“浙江制造”标准《彩色多普勒超声诊断设备》制订计划，聚融医疗科技（杭州）有限公司为了更好地开展编制工作，于2023年11月成立了标准工作组，明确了各参与单位及人员的职责分工。

●明确研制重点

《彩色多普勒超声诊断设备》标准研制的重点包括：术语和定义、基本要求、技术要求、贮存要求中提炼出能体现企业先进性的亮点，质量承诺体现企业对产品质量的信心等。

●研制计划及时间安排

（1）2023年6月10日，经前期调研、起草阶段：完成实地调研和相关标准的收集整理；标准工作组编写标准（草案）及标准编制说明。

（2）2023年11月23日：召开标准启动会暨研讨会和生产验证会。

（3）2024年1月22日：形成标准（征求意见稿），并向利益相关方等发送电子版标准征求意见稿，征求意见。

（4）2024年2月25日：根据征求意见，汇总成征求意见汇总表，同时结合标准研制工作组探讨专家意见对标准进行修改，完善征求意见稿、标准编制说明等材料，形成标准送审稿和编制说明（送审稿）及其它送审材料，并推荐评审专家，提交送审材料并等待评审会召开。

（5）2024年3月上旬：评审阶段，召开标准评审会。专家对标准送审稿及其它送审材料进行评审，给出评定建议。

（6）2024年3月中旬：根据评审会专家评定建议，对标准（送审稿）进行审查，并根据专家意见对送审稿进行修改完善，并形成报批稿。

（7）2024年3月下旬，工作组将标准报批稿提交品联会审批，同步完善编制说明，并提交等待标准发布。

表1　 标准工作组名单
	序号
	姓名
	单位
	职务/职称
	联系方式

	1
	鹿祥鹏
	聚融医疗科技（杭州）有限公司
	副总裁
	18668078517

	2
	王晓东
	聚融医疗科技（杭州）有限公司
	首席技术官
	18092523866

	3
	肖梦楠
	聚融医疗科技（杭州）有限公司
	算法部经理
	13093739053

	4
	任福杰
	聚融医疗科技（杭州）有限公司
	探头部门经理
	17364589912

	5
	王善军
	聚融医疗科技（杭州）有限公司
	运营总监
	18001915741

	6
	管仲坤
	聚融医疗科技（杭州）有限公司
	研发总监
	15366010907

	7
	姚磊
	浙江省计量科学研究院
	副所长/正高级工程师
	13738109140

	8
	高申平
	浙江省计量科学研究院
	高级工程师
	15946900195

	9
	吴德林
	浙江省计量科学研究院
	副研究员
	17665005151


3.2.2  标准草案研制。
标准工作组针对“浙江制造”标准的编制理念， 以“国内一流、国际先进”的定位要求，以国家标准GB 10152-2009为基础，充分考虑主要客户对质量特性的需求，对技术指标的先进性、产品的基本要求、质量保证方面等逐一进行研讨，研讨会后按照“浙江制造”标准制订框架要求形成《彩色多普勒超声诊断设备》标准草案。
型式试验项目为本标准中规定的全部项目，包括精度性能等指标。对于型式试验内规定的全技术指标先进性情况，标准工作组参加研讨的专家认为：
对于国家标准GB 10152-2009提出的要求，本标准做到了对指标的全覆盖，提高了探测深度、盲区、横向几何位置精度、纵向几何位置精度、周长和面积测量偏差试验。本标准（草案）于2023年11月研制完成；充分考虑了“浙江制造”标准制订框架要求、编制理念和定位要求等，全面体现了标准的先进性。
3.2.2.1  启动暨研讨会召开
2023年11月23日上午在聚融医疗科技（杭州）有限公司召开了“浙江制造”团体标准《彩色多普勒超声诊断设备》启动暨研讨会/生产验证会，临安市市场监督管理局、浙江省医疗器械行业协会、浙江大学医学院附属第一医院超声科、深圳市一博科技股份有限公司、杭州华测检测技术有限公司等单位的领导、专家、同行代表、标准工作组成员参加了本次会议。
3.2.2.1.1 确定标准名称
名称不做修改，仍确定为《彩色多普勒超声诊断设备》。
3.2.2.1.2 产品基本要求研讨情况
为响应“浙江制造”标准作为产品综合性标准的理念，从产品的全生命周期角度出发，标准研制工作组围绕《彩色多普勒超声诊断设备》的设计研发、原材料及零部件、工艺及装备、检验检测角度出发，通过研讨会的形式，进一步进行先进性提炼，涵盖了产品的整个生命周期。
（1）在产品设计研发上：遵循“浙江制造”标准“精心设计”的理念，对设计研发的验证和分析能力作出了规定。
（2）在原材料及零部件方面：遵循“浙江制造”标准“精良选材”的理念，对超声探头等关键零部件的关键技术指标作出明确规定。
（3）在工艺及装备方面：体现“浙江制造”标准“精工制造”的理念，提出了关键生产环节：切割、研磨、阻抗测试工序的设备技术要求。
（4）在检验检测能力方面：分别对原材料、生产过程和成品质量检测的关键设备提出了明确要求。
3.2.2.1.3 全技术指标研讨情况
研讨会上，工作组成员和与会专家进一步确定了本标准的先进性；充分考虑了“浙江制造”标准制订框架要求、编制理念和定位要求等，全面体现了标准的先进性。具体说明如下：
标准的核心技术指标在国家标准GB 10152-2009基础上做了修改提升，提高了周长测量偏差、面积测量偏差、盲区、几何位置精度、探测深度的技术指标要求。本标准核心技术指标均符合或优于国家标准与行业标准，符合或高于国际标准，体现了“浙江制造”标准“国内一流、国际先进的”定位。
3.2.2.1.4 质量承诺
按照“浙江制造”标准制订框架增加了质量承诺一章内容，研讨会上对质量保证方面的先进性进行了研讨，确定了质量管理承诺、服务响应时间及售后服务保障等方面的要求。
3.2.3  征求意见
征求意见范围、对象；意见的回收、汇总、处理情况等。
3.2.4  专家评审
按照“浙江制造”标准评审要求，召开评审会；专家评审意见记录。
3.2.5  标准报批
按照专家评审意见修改情况。
4  标准编制原则、主要内容及确定依据
4.1  编制原则
 本标准编制遵循“合规性、必要性、先进性、经济性、可操作性”的五性并举原则，尽可能与国际通行标准接轨，本标准严格按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的规定进行编写和表述。
4.2  主要内容及确定依据
4.2.1 范围 
本标准基于行业标准以及企业生产实际和浙江制造标准结构的要求确定了范围。标准规定的范围为彩色多普勒超声诊断设备。
4.2.2 术语和定义
为使本标准发布实施后，规范的标准术语在行业内得到统一，本标准的产品术语引用了GB 10152-2009和GB 9706.237-2020界定的术语和定义。

4.2.3 基本要求
标准起草工作组主要以彩色多普勒超声诊断设备产品的生产企业聚融医疗科技（杭州）有限公司调研结果为基础，按照“浙江制造”标准制订框架要求，增加了设计研发、原材料及零部件、工艺及装备、检验检测等内容。
4.2.3.1 设计研发：

精心设计：按当前行业的先进设计研发水平，对软件的使用及关键环节的验证与分析等方面做出了明确规定。

4.2.3.2 原材料及零部件

精良选材：对关键零部件-超声探头的主要技术指标作出了明确要求，可确保产品的高性能表现。
4.2.3.3 工艺及装备
精工制造：按当前行业先进的工艺制造水平，对关键工序设备和工艺的使用作出了明确要求，可保障产品质量和提高产品生产效率，降低成本。
4.2.3.4 检验检测

从产品的关键验材料质量控制、生产过程质量监控和成品质量控制三个方面，对关进检测设备和检测能力作出了规定。

5  标准先进性体现
5.1  型式试验内规定的所有指标对比分析情况。
“浙江制造”标准核心技术指标对比表

	关键质量特性
	国内标准
	高端客户需求
	拟制定的浙江制造标准技术要求
	说明：增加/提高/保持

	质量
特性
	核心技术指标
	GB 10152-2009
	深圳德方科技有限公司
	杭州科纳医疗设备有限公司
	
	

	性能
	周长测量偏差 %
	±20以内
	±20以内
	±10以内
	±10以内
	提高50%

	
	面积测量偏差 %
	±20以内
	±20以内
	±10以内
	±10以内
	提高50%

	
	盲区，mm
	2.0MHz≤f＜4.0MHz  相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≤7
	≤4
	≤7
	≤4
	提高42%

	
	
	4.0MHz≤f＜6.0MHz  相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≤5
	≤4
	≤5
	≤4
	提高20%

	
	横向几何位置精度
%
	2.0MHz≤f＜4.0MHz    线阵，R≥60凸阵
	≤15
	≤5
	≤15
	≤5
	提高66%

	
	
	2.0MHz≤f＜4.0MHz  相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≤20
	≤5
	≤20
	≤5
	提高75%

	
	
	4.0MHz≤f＜6.0MHz    线阵，R≥60凸阵
	≤15
	≤6
	≤15
	≤6
	提高60%

	
	
	4.0MHz≤f＜6.0MHz  相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≤20
	≤5
	≤20
	≤5
	提高75%

	
	
	6.0MHz≤f＜9.0MHz    线阵，R≥60凸阵
	≤10
	≤5
	≤10
	≤5
	提高50%

	
	
	6.0MHz≤f＜9.0MHz  相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≤10
	≤5
	≤10
	≤5
	提高50%

	
	纵向几何位置精度
%
	2.0MHz≤f＜4.0MHz    线阵，R≥60凸阵
	≤10
	≤5
	≤10
	≤5
	提高50%

	
	
	2.0MHz≤f＜4.0MHz  相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≤10
	≤5
	≤10
	≤5
	提高50%

	
	
	4.0MHz≤f＜6.0MHz    线阵，R≥60凸阵
	≤10
	≤5
	≤10
	≤5
	提高50%

	
	
	4.0MHz≤f＜6.0MHz  相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≤10
	≤5
	≤10
	≤5
	提高50%

	
	探测深度
(mm)
	2.0MHz≤f＜4.0MHz    线阵，R≥60凸阵
	≥160
	≥180
	≥160
	≥180
	提高12%

	
	
	2.0MHz≤f＜4.0MHz  相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≥140
	≥150
	≥140
	≥150
	提高7%

	
	
	6.0MHz≤f＜9.0MHz    线阵，R≥60凸阵
	≥50
	≥60
	≥50
	≥60
	提高20%

	
	
	6.0MHz≤f＜9.0MHz  相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≥40
	≥50
	≥40
	≥50
	提高25%

	
	
	9.0MHz≤f          相控阵，机械扇扫，R＜60凸阵
	≥30
	≥50
	≥30
	≥50
	提高66%


5.2 质量承诺

通过质量承诺，让客户安心使用产品，同时，满足国内外高端客户对产品的使用要求。本标准明确规定了在产品的质保期并对应诉时间作出了规定。

5.3  标准中能体现“智能制造”、“绿色制造”先进性的内容说明。（若无相关先进性也应说明）。

5.3.1 绿色制造

产品符合RoHS指令要求，本标准中无新增绿色制造相关要求。

5.3.2 智能制造

本标准“工艺及装备“中，提出需采用自动切割机、自动平面磨床、三维自动声场测试系统等自动加工及检测设备，对产品的智能制造水平提出了更高要求，提高生产及检测中的效率及精度。

6  与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性
6.1  目前国内执行的标准有：
GB 10152-2009。

6.2  本标准与相关法律、法规、规章、强制性标准相冲突情况。
 不存在与强制性标准相冲突的情况，也不存在标准低于相关国标、行标和地标等推荐性标准的情况。

6.3  本标准引用了以下文件：

GB 9706.1—2020  医用电气设备 第1部分：安全通用要求

GB 9706.9—2008  医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备安全专用要求

GB 9706.237-2020 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—2009  B型超声诊断设备

GB/T 14710—2009  医用电气环境要求及试验方法

GB/T 191—2008  包装储运图示标志

GB/T 16886.1—2011  
医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验

YY 0505—2012
  医用电气设备 第1—2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容 要求和试验

YY 0767—2009  超声彩色血流成像系统

YY/T 1420—2016  医用超声设备环境要求及试验方法

YY/T 1419—2016  超声 准静态应变弹性性能试验方法

7  社会效益
通过制定《彩色多普勒超声诊断设备》“浙江制造”标准，使浙江省彩色多普勒超声诊断设备的生产企业运行更加规范，进一步推动相关的产品品质，提升“浙江制造”的市场竞争力和占有率。通过本标准，可积极鼓励企业引进新设备、新技术、新工艺，加快淘汰落后的旧设备、旧工艺，减少低端的产能，提高供给侧的市场需求。本标准的制定将为浙江制造的彩色多普勒超声诊断设备的生产、使用、贸易三方提供优于行业标准的技术依据。在执行本标准的基础之上，促使生产企业正确使用各种原辅材料，合理调整生产工艺，采用更加完善的检测手段，为用户生产出质量更优、品种更为丰富的系列产品，最大可能地满足市场需求。同时也可以带动省内广大工业企业努力实现自动化环保生产技术进步、品种应用多样化、产品品质性能进一步提升的良性竞争局面。
8  重大分歧意见的处理经过和依据
无。

9  废止现行相关标准的建议
   无。

10  提出标准强制实施或推荐实施的建议和理由
本标准为浙江省品牌建设联合会团体标准。
11  贯彻标准的要求和措施建议
已批准发布的“浙江制造”标准，文本由浙江省品牌建设联合会在官方网站（http://www.zhejiangmade.org.cn/）上全文公布，供社会免费查阅。

标准主要起草单位将在企业标准信息公共服务平台（http://www.cpbz.gov.cn/）上自我声明采用本标准，其他采用本标准的单位也应在信息平台上进行自我声明。

12  其他应予说明的事项
《彩色多普勒超声诊断设备》标准不涉及相关专利的引用或使用。

《彩色多普勒超声诊断设备》标准研制工作组
2023年12月5日
