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前  言
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请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由广东省医疗器械质量监督检验所提出。
本文件由广东省医疗器械管理学会归口。
本文件起草单位:广东省医疗器械质量监督检验所、迈瑞生物医疗电子股份有限公司、工业和信息

化部电子第五研究所、珠海市迪谱医疗科技有限公司、北京数字精准医疗科技有限公司。
本文件主要起草人:刘智伟、叶瑀、丁罕、王海娟、刘浩明、邵凌云、李民富、杨海军、朱嘉伟、李骞、

迟崇巍、何坤山、蔺威、徐梓填。
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医用内窥镜 内窥镜摄像系统可靠性

设计规范

1 范围

本文件规定了在内窥镜检查和手术中作为内窥镜功能供给装置的医用内窥镜摄像系统(以下简称

“系统”,系统适用种类范围见附录A)的可靠性设计基本流程和方法。
本文件不适用于特殊光谱作用和非可见光谱成像的摄像系统的可靠性设计工作。本文件不包含专

门针对软件可靠性设计的相关要求和方法。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。

GB7829 故障树分析程序

GB/T2900.1—2008 电工术语 基本术语

GB/T2900.99—2016 电工术语 可信性

YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

YY/T1603—2018 医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统

IEC61703 可靠性、可用性、维护性和维护支持术语的数学表示式

GJB450A—2004 装备可靠性工作通用要求

GJB451A—2005 可靠性维修性保障性术语

3 术语和定义

GB7829、GB/T2900.1—2008、GB/T2900.99—2016和GJB451A—2005界定的以及下列术语和

定义适用于本文件。

3.1
可靠性 reliability
产品在规定的条件下和规定的时间内,完成规定功能的能力。
[来源:GJB451A—2005,定义2.1.3.1]

3.2
可靠性设计准则 reliabilitydesigncriteria
在产品设计中为提高可靠性而应遵循的细则。它是根据在产品设计、生产、使用中积累起来的行之

有效的经验和方法编制的。
[来源:GJB451A—2005,定义2.6.1.1]

3.3
可靠度 reliability
可靠性的概率度量。

1
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[来源:GJB451A—2005,定义2.5.2.1]
注:更详细的描述,见IEC61703可靠性、可用性、维修性和维修保障术语的数学表达。

3.4
失效 failure
产品丧失完成规定功能的能力的事件。
[来源:GJB451A—2005,定义2.2.2]

3.5
故障率 failurerate
产品可靠性的一种基本参数。其度量方法为:在规定的条件下和规定的期间内,产品的故障总数与

寿命单位总数之比。有时亦称失效率。
[来源:GJB451A—2005,定义2.5.2.5]
注:更详细的描述,见IEC61703可靠性、可用性、维修性和维修保障术语的数学表达。

3.6
平均失效间隔工作时间 meanoperatingtimebetweenfailures;MTBF
失效间隔运行持续时间的期望值。
[来源:GB/T2900.99—2016,定义192-05-13]
注:更详细的描述,见IEC61703可靠性、可用性、维修性和维修保障术语的数学表达。

3.7
可靠性框图 reliabilityblockdiagram
对于复杂产品的一个或一个以上的功能模式,用方框表示的各组成部分的故障或它们的组合如何

导致产品故障的逻辑图。
[来源:GJB451A—2005,定义2.6.1.3]

4 总则

4.1 概述

可靠性设计是医用内窥镜摄像系统可靠性工作的重要内容和关键环节,对于发现并剔除可靠性薄

弱环节、改进可靠性缺陷及实现可靠性目标等具有重要意义。

4.2 可靠性设计目标

可靠性设计是医用内窥镜摄像系统可靠性工作的重要内容和关键环节,通过确定、预测和分配可靠

性指标,采用系统的设计方法和流程等来发现并剔除可靠性薄弱环节、改进可靠性缺陷及实现可靠性

目标。

4.3 可靠性设计基本原则

可靠性设计基本原则主要包括:

a) 充分地估计现有技术水平,实施合理的继承性设计方案,尽可能采用成熟的设计和技术,尽量

不使用不成熟的新技术、新工艺及新材料;对于新技术的采用,必须有良好的预研基础,并按规

定进行评审和鉴定。

b) 分析权衡产品功能,合并相同或相似功能,消除不必要功能;在满足技术指标前提下尽量简化

设计方案,减少零部件的数量。

c) 掌握产品在运输、贮存及使用过程中所遇到的环境和产品所处状态。

d) 可靠性设计应满足工艺制造和调试检测的相互要求。
2
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e) 重视和加强设计阶段的可靠性管理,可靠性定量活动应贯彻产品的研究和设计的始终。

4.4 可靠性设计工作流程

具体而言,医用内窥镜摄像系统可靠性设计可依据以下流程展开工作:

a) 系统可靠性建模;

b) 系统可靠性分配;

c) 系统可靠性预计;

d) 失效模式及影响分析(failuremodeandeffectsanalysis;FMEA);

e) 故障树分析(faulttreeanalysis;FTA);

f) 系统可靠性定性分析。

5 系统可靠性建模

5.1 概述

系统可靠性模型是一种描述系统及其组成单元之间的可靠性/故障逻辑关系的数学模型。类似摄

像系统这种较为复杂的产品往往会有多种功能,但其基本可靠性模型是唯一的,即由产品所有单元组成

的串联模型(冗余或者代替工作模式的单元等都按串联处理)。基本可靠性模型包括一个可靠性框图和

一个相应的可靠性数学模型,它的建立程序如下。

5.2 系统定义

明确医用内窥镜摄像系统任务,根据系统各单元功能进行划分,明确系统组成结构层次,各单元与

功能相对应。通用的医用内窥镜摄像系统功能框图见附录B。

5.3 绘制可靠性框图

医用内窥镜摄像系统可靠性框图见附录C,可靠性框图是根据系统功能特点、结构组成等,绘制成

系统与各单元之间的可靠性逻辑关系图。绘制可靠性框图时应注意以下内容。

a) 使产品中的每一个单元或功能都得到表现;每个方框应代表完成某一功能的单元,所有方框都

应该按需要以串联、并联或其它组合方式进行连接。

b) 对于系统中没有包括在可靠性模型里的硬件或功能单元必须以单独的一张清单加以规定,对
于没有列入可靠性模型的每项工作单元应说明理由。

c) 绘制可靠性框图时,会采用一般假设,包括:
———分析产品可靠性时必须考虑方框所代表的单元或功能的可靠性特征值,产品的所有输入

在规范极限之内;
———所有连接方框的线是没有可靠性值的,导线或连接器应单独放入一个方框或作为另一单

元或功能的一部分;
———框图中一个方框代表的单元或功能失效会造成整个产品的失效(有替代工作模式的除

外);
———框图中一个方框代表的每一单元或功能的失效概率是相互独立的;
———当软件可靠性没有纳入产品可靠性模型时,应假设整个软件是完全可靠的;
———当人员可靠性没有纳入产品可靠性模型时,应假设人员完全可靠,而且人员与产品之间没

有相互作用问题。
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5.4 建立系统可靠性数学模型

5.4.1 概述

根据可靠性框图,建立系统可靠性数学模型,通常用平均故障间隔时间 MTBF或可靠度R 表示。
常见可靠性模型有串联模型、并联模型、混联模型、旁联模型等。对常见的串联模型、并联模型和混

联模型做简单介绍如下。

5.4.2 串联模型

在串联结构中,系统所有单元都正常工作,整个系统才可以正常运行;当有一个或一个以上的单元

失效,系统就失效。串联系统的可靠性框图下属几个单元的串联图,如图1所示。

图1 串联模型的可靠性框图

串联系统对应的可靠性数学模型:

RS=∏
n

i=1
ri …………………………(1)

  式中:

ri ———系统各单元可靠度;

n ———单元个数;

RS———系统的可靠度。
若各单元失效服从指数分布,系统失效率为各单元失效率之和为:

λ=∑
n

i=1
λi …………………………(2)

  式中:

λi ———第i个单元的失效率;

λ ———系统失效率。
系统平均故障间隔时间为:

MTBF=
1

∑
n

i=1
λi

…………………………(3)

  若该系统属于串联系统,提高系统可靠性的途径包括:

a) 简化结构设计,尽可能减少串联单元数目;

b) 提高单元的可靠性,特别是薄弱单元的可靠度,降低其故障率;

c) 缩短工作时间。

5.4.3 并联模型

并联结构中,系统中下属单元,只要其中一个工作正常,则系统就正常工作,只有全部单元都失效

时,系统才失效,如图2所示。

4
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图2 并联模型的可靠性框图

并联系统对应的可靠性数学模型:

RS=1-∏
n

i=1

(1-ri) …………………………(4)

  若该系统属于并联系统,提高并联系统可靠性的途径包括:

a) 增加并联单元数目;

b) 提高单元的可靠性,降低其故障率;

c) 缩短工作时间。

5.4.4 混联模型

将若干个串联系统和并联系统组合在一起组成混联系统,最简单的混联系统如图3所示。

图3 混联模型的可靠性框图

混联系统对应的可靠性数学模型:

RS=r1[1-(1-r2)(1-r3)] …………………………(5)

  从设计方面考虑,提高混联系统可靠性的途径包括:

a) 增加并联单元数目;

b) 尽量减少串联单元数目;

c) 提高单元的可靠性,降低其故障率;

d) 缩短工作时间。

6 可靠性分配

6.1 概述

系统可靠性分配是将可靠性定量要求按一定的原则分配到系统的单元,变成各单元的可靠性定量

要求,从而保证整个系统的可靠性指标。这是一个由整体到局部,由上到下的分解过程,通过可靠性分

配,为指标监控和改进措施提供依据。
系统可靠性分配主要在方案论证阶段及初步设计阶段进行,是一个反复迭代的过程,且应尽可能早

实施。

5
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6.2 可靠性分配要求

可靠性分配要满足以下条件:

RS(R1,R2,…,Ri,…,Rn)≥R*
S …………………………(6)

  式中:

R*
S ———系统可靠性指标;

Ri ———第i个单元的可靠性指标。
可靠性分配的关键在于要确定一个方法,通过它能得到合理的可靠性分配值的优化解(唯一解或有

限数量解)。

6.3 可靠性分配的基本原则

6.3.1 正向可靠性分配原则:

a) 复杂性高的分系统或部件,分配较低的可靠性指标;

b) 重要性高的关键分系统或部件,分配较高的可靠性指标;

c) 处于较恶劣环境的分系统或部件,分配较低的可靠性指标;

d) 技术上成熟、继承性好的分系统或部件,分配较高的可靠性指标;

e) 容易实现的分配较高的可靠性指标;

f) 费用少,加工周期短的产品分配较高的可靠性指标;

g) 可维修的分配较低的可靠性指标。

6.3.2 反向可靠性分配原则:

a) 历史故障率较高的分系统或部件,分配较高的可靠性指标;

b) 客服或维修人员反馈易出问题的分系统或部件,分配较高的可靠性指标。

6.4 可靠性分配方法

6.4.1 评分分配法

6.4.1.1 概述

评分分配法是通过有经验的设计人员或专家对影响系统可靠性的重要因素进行打分,并对评分值

进行综合计算从而获得各单元之间的可靠性相对比值,根据相对比值给每个单元分配可靠性指标(见附

录D)。

6.4.1.2 评分因素和原则

对医用内窥镜摄像系统中,常用的评分分配法考虑的因素一般有5种,即复杂度、技术成熟度、工作

时间比率、重要度、环境严酷度等。每种因素的分数在1~10之间。

a) 复杂度:根据组成单元的零部件数量以及它们组装的难易程度评定。最复杂的单元评

10分,最简单的单元评1分。

b) 技术成熟度:根据组成单元的技术成熟程度评定。技术成熟程度最低的评10分,技术成熟程

度最高的单元评1分。

c) 工作时间比率:根据组成单元的工作时间比率评定。工作时间比率最高的单元评10分,最低

的单元评1分。

d) 重要度:根据组成单元的重要程度评定。重要程度最高的单元评10分,最低的单元评1分。

e) 环境严酷度:根据组成单元所处的环境评定。单元工作过程中会经受恶劣且严酷的环境条件

的单元评10分,环境条件最好的单元评1分。
6
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6.4.1.3 评分步骤

第一步:明确医用内窥镜摄像系统的可靠性指标,分析待分配部件的特点,确定评分因素。
第二步:请有经验的设计人员或内窥镜领域专家按评分因素和原则为每个单元评分。
第三步:将每个单元的评分数值相乘,计算每个单元的评分数ωi。

ωi=∏
4

j=1
rij …………………………(7)

  式中:

ωi ———第i个单元的评分数;

rij———第i个单元的第j个因素的评分数(j=1代表复杂度,j=2代表技术成熟度,j=3代表工

作时间比率,j=4代表环境严酷度)。
第四步:计算每个单元的评分系数Ci。

Ci=
ωi

ω*
…………………………(8)

  式中:

ω*———系统的总评分数。
第五步:计算分配给各单元的故障率。

λi=λ* ×Ci …………………………(9)

  如内窥镜系统寿命服从指数分布,那么λ*=1/MTBF。

6.4.2 考虑重要度和复杂度分配法(AGREE)

考虑重要度和复杂度的分配法需要具有各分系统或部件的复杂性和重要性信息。首先计算各单元

在整个系统的重要性因子。

Wi=
Ni

ri
…………………………(10)

  式中:

Ni ———由于第i个系统的故障引起系统故障的次数;

ri ———第i个系统的故障次数。
再计算各个单元的可靠性参数。
系统可靠度为:

RS=∏
n

i=1
Ri=∏

n

i=1

[1-ωi(1-e-ti/θi)] …………………………(11)

  各单元可靠度为:

Ri(ti)=exp(
-ti

θi
) …………………………(12)

  式中:

θi ———第i个分系统最低可接受的 MTBF值,θi=
NWiti

ni[-lnRS(t)]
;

N ———系统中组装件总数;

ni ———第i分系统的组装部件数目;

t ———系统任务时间;

ti ———第i个分系统的任务时间;

Wi ———重要性因子;

RS ———在系统任务时间内要求的系统可靠度。
7
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其中,重要性因子为:

Wi=
Ni

ri
…………………………(13)

  式中:

Ni ———由于第i个分系统的故障引起系统故障的次数;

ri ———第i个分系统的故障次数。

6.4.3 比例组合分配法

若新系统与长期使用的原有系统构造非常相似,可以采用比例组合分配法。比例组合分配就是根

据原有系统中各分系统的故障率,按新系统可靠性的要求,给新系统的各分系统分配故障率为:

λi新 =λS新 ×Ki …………………………(14)

  式中:

λi新———分配给第i个新的分系统的故障率;

λS新———新系统的故障率;

Ki———原系统中第i个分系统故障率与原系统的故障率之比。

6.5 医用内窥镜摄像系统具体可靠性指标分配建议

建议如下:

a) 医用内窥镜摄像系统的电子内窥镜摄像头、专用信号传输电缆制造技术及制造工艺较简单,且
部件可更换,分配较高的可靠性指标;

b) 摄像头CCD控制单元、视频处理器重要性高,分配较高的可靠性指标;

c) 显示器、存储管理单元技术成熟,应分配较高的可靠性指标。

7 可靠性预计

系统可靠性预计是在设计阶段对系统可靠性定量估计,根据历史可靠性数据、结构特点、安全性等

因素估计部件及系统可靠性。制造商根据计划实施可靠性预计的活动。预计产品的可靠性指标,评价

所提出的设计方案是否能满足规定的可靠性定量要求。可靠性预计工作开展一般程序、方法及注意事

项如下:

a) 对产品规定的各层级进行可靠性预计;

b) 预计时利用建立的可靠性模型,参考GJB813提供的程序完成可靠性预计,相关预计方法和

数据 优 先 采 用 制 造 商 自 身 在 历 史 使 用 可 靠 性 数 据 的 评 估 中 获 得 的 信 息,也 可 参 考

GB/T37963—2019、GJB/Z299C—2006、GJB/Z108A—2006等标准或其他数据;

c) 对机械、电气和机电设备部件的预计可采用相似产品数据和其他适合的方法进行;

d) 选择适合产品的预计方法;

e) 涉及的可靠性数据的来源应可信。

7.1 单元可靠性预计

对于系统中标准电子元件,采用应力分析法(见附录E)。根据国家军用标准GJB/Z299C—2006
进行电子元件可靠性预计。

对于非标电子元件及非电子器件,采用可靠性仿真或可靠性寿命实验,计算其 MTBF。
可靠性仿真可以在研制初期发现零部件存在的设计缺陷,找出潜在故障。最常用的可靠性仿真方

法是有限元法,它可以在设计过程中对产品的机械强度和热特性等进行分析和评价,尽早发现承载结构
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和材料的薄弱环节及产品的过热部分,以便及时采取设计改进措施。
可靠性寿命实验是对系统部件施加模拟扫描室环境下的环境应力,找出设计缺陷,统计 MTBF或

可靠度。

7.2 系统可靠性预计

7.2.1 基本可靠性预计

该方法适用于系统模型为串联模型,其系统故障率为各单元故障率之和为:

λS=∑
n

i=1
λi …………………………(15)

  式中:

λi ———单元故障率;

λS———系统故障率。

7.2.2 元件计数法

元件计数法(见附录E)是系统可靠性预计的常用方法,其公式为:

λS=∑
n

i=1
Ni(λG·πQ)ini …………………………(16)

  式中:

λS———系统总的故障率,次/小时(1/h);

λG———第i种元器件的通用故障率,次/小时(1/h);

πQ———第i种元器件的通用质量系数;

Ni———第i种元器件的数量;

n ———系统所用元器件的种类数目。

8 DFMEA分析

8.1 概述

故障模式影响分析(FMEA)是分析系统中每一部件所有可能产生的故障模式及其对系统造成的所

有可能影响,并按每一个故障模式的严重程度及其发生概率予以分类的一种归纳分析方法。

FMEA的典型应用一般有DFMEA和PFMEA两种。其中DFMEA是在产品研发阶段开展的

FMEA活动。DFMEA应与产品设计工作同步并尽早开展,随着项目的进展反复迭代进行。
对于医用内窥镜摄像系统,DFMEA分析主要包括以下步骤:

8.2 系统定义

确定系统中进行DFMEA的医用内窥镜摄像系统的范围,按单元功能关系或者结构关系划分的功

能层次或者结构层次进行约定层次划分。
将位于最高层的约定层次,DFMEA最终影响的对象定义为初始约定层次,在医用内窥镜摄像系统

中,将整体医用内窥镜摄像系统划分为初始约定层次。
在医用内窥镜摄像系统中,将图像采集系统、信号传输与连接、图像处理成像系统划分为中间约定

层次。
将位于最底层的约定层次,电子内窥镜摄像头、专用信号传输电缆、摄像头CCD控制单元、视频处

理器、显示器等,定义为最低约定层次。
9
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8.3 绘制DFMEA表格

对系统的故障进行统计分类,分析其故障原因、故障影响、严重度等级(S)、发生频率(O)、探测度等

级(D)、风险评价指数(RPN=S×O×D)、故障检测方法、补偿措施等,绘制DFMEA表格(见附录F)。

DFMEA样表见表1。

表1 DFMEA样表

项目名称: 分析日期:

产品型号: DFMEA版本:

待分析的部件: 分析人员:

序

号

产

品

或

部

件

功

能

描

述

故

障

模

式

故

障

机

理

故

障

影

响

改进前 改善措施 改进后

严

重

度

S

频

率

O

探

测

度

D

风

险

评

价

指

数

RPN

故

障

检

测

方

法

补

偿

措

施

严

重

度

S

频

率

O

探

测

度

D

风

险

评

价

指

数

RPN

参考文件

9 FTA分析

系统故障树分析(FTA)是以一个不希望发生的故障事件作为顶事件作为分析的对象,通过由上向

下的严格按层次的故障因果逻辑分析,逐层找出故障事件的必要而充分的直接原因,画出故障树,最终

找出导致顶事件发生的所有可能原因和原因组合,在有基础数据时可计算出顶事件发生的概率和底事

件重要度等。
系统故障树分析(见附录G)的一般步骤如下。

a) 确定顶事件:选择一个医用内窥镜摄像系统或零部件故障事件作为顶事件,如显示器故障。

b) 建立故障树:利用故障树专用的事件和逻辑门符号,将故障事件之间的逻辑关系表达出来,故
障树符号和逻辑门符号见表2和表3。

c) 故障树的规范化、简化和模块分解:将建立的故障树规范化,成为仅含有底事件、结果事件以及

与门、或门及非门三种逻辑门的故障树。同时进行简化和模块分解,以节省分析工作量。

d) 故障树的定性分析:根据建立的故障树,采用上行法或下行法进行分析,确定故障树的割集和

最小割集,并进行最小割集和底事件的对比分析。最小割集是导致顶事件发生的底事件最小

集合。
对于系统,找出最小割集具有重要意义,工程师能保证最小割集中一个底事件不发生,顶事件

就一定不会发生。
在系统设计时,要尽可能多的增加“与门”,“与门”可以使系统故障率大大降低。若发生故

障,维修人员找到最小割集,将最小割集中所有底事件都进行修复。

e) 故障树的定量分析:根据故障树的底事件发生概率计算故障树顶事件的发生概率,并进行底事

件的重要度计算。
系统故障树常用事件的符号见表2,故障树常用逻辑门及符号见表3。
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表2 系统故障树常用事件的符号

序号 符号 名称 说明

1 基本事件 在故障树分析中无须探明其发生原因的底事件。

2 未探明事件 原则上应进一步探明其原因但暂时不必或者不能探明其原因的底事件。

3 结果事件
由其他事件或者事件组合所导致的事件。其中,位于故障树顶端的结果

事件为顶事件,位于顶事件和底事件之间的结果事件为中间事件。

表3 系统故障树常用逻辑门及符号

序号 符号 名称 说明

1 与门 表示仅当所有输入事件发生时,输出事件才发生。

2 或门 表示至少一个输入事件发生时,输出事件就发生。

3 表决门
表示仅当n个输入事件中有r个或者r个以上的事件发生时,输出事件

才发生(1≤r≤n)。

4 异或门 表示仅当单个输入时间发生时,输出事件才发生。

5 禁门 表示仅当禁门条件发生时,输入事件的发生方能导致输出事件的发生。

10 系统可靠性设计准则

10.1 简化设计

简化设计是可靠性设计应遵循的基本原则,尽可能以最少的元器件和部件来满足产品的功能要求。
简化设计的范畴还包括:优先选用标准件,提高互换性和通用化程度;采用模块化设计;最大限度地压缩

和控制材料、元器件和组、部件的种类和数量等。
宜选用经过考验、验证,技术成熟的设计方案(包括硬件和软件)和组、部件,充分考虑产品设计的继

承性。
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10.2 降额设计

10.2.1 元器件降额设计

降低施加在元器件上的工作应力(电、热、机械等应力),以使元器件使用中承受的应力低于其规定

的额定应力,以达到延缓其参数退化,从而降低元器件的工作失效率,提高使用可靠性的目的。降额分

析时需注意以下几点:

a) 降额设计可作为器件选型、电路设计的一个依据;

b) 可参照GJB/Z35提供的方法和程序进行降额分析;

c) 按照系统可靠性要求、设计的成熟性、维修费用和难易程度、安全性要求,以及对系统重量和尺

寸的限制因素,综合权衡确定其降额等级;

d) 制定针对不同器件、不同应用场合和不同参数指标的降额等级。

10.2.2 机械和结构件降额设计

机械和结构部件降额设计的基本概念,是设计的机械和结构部件所能承受的负载(即强度)要大于

其实际工作时所承受的负载(即应力)。因此,对于机械和结构部件来说,应重视应力-强度分析,根据具

体情况,采用提高强度均值、降低应力均值、降低应力和强度方差等基本方法,找出应力与强度的最佳匹

配,提高设计的可靠性。

10.3 冗余设计

为了保证系统运行的可靠性和安全性,对于一些可靠性较低的基础单元或组成部分,应进行冗余设

计,提高系统可靠性。
冗余设计技术是大幅度提高产品可靠性水平的有效措施之一,当采用其他设计技术使产品难以达

到预定的可靠性目标值时,采用冗余技术则常常能解决这一难题。冗余设计技术就是指产品具有一个

以上能完成给定功能的单元,只有当规定的几个单元都发生故障时产品才会丧失功能的设计技术。
由于冗余设计技术会使产品结构复杂化增加成本,因而不是最先采用的设计方法,一般是在改进产

品设计所花资源比用冗余技术更多时,才采用冗余技术。

10.4 材料、元器件、部件的选择与控制

明确控制摄像系统的材料、元器件和部件的选型与使用,保证摄像系统具有良好的质量基础、稳定

的供货渠道。
材料、元器件和部件的选型与控制宜参照以下要点进行:

a) 根据系统的特点制定材料、元器件和部件的选型和使用控制要求并形成控制文件;

b) 制定材料、元器件和部件的优选库和合格供应商目录;

c) 制定元器件、部件的选用指南;

d) 有合格供应商和优选名录的确认程序;

e) 控制合格供应商和优选库之外的器件选择使用。合格供应商和优选库之外的材料、元器件和

部件选用应有明确的确认程序;

f) 制定针对材料、元器件和部件的可靠性评价试验方法和批次性可靠性抽样检验方法。

10.5 热设计

为了使设计的产品性能和可靠性不被不合适的热特性所破坏,必须对热敏感的产品实施热分析。
通过分析来核实并确保不会有元器件会暴露在超过线路应力分析和最坏情况分析所确定的温度环境
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中,以保证产品正常、安全可靠地工作。

a) 选择效率高的器件、部件,减少发热源。

b) 缩短散热途径。尽量降低接触面热阻,选择导热系数大的材料制造传导零件,热通路尽可能

短、横截面尽可能大,尽可能利用金属机箱或底盘散热等。

c) 合理选择器件材料。选用耐高温的器件材料,尽量采用温漂小的器件。

10.6 耐环境设计

耐环境是指产品在其寿命期预计可能遇到的各种环境的作用下,能实现其所有预定功能与性能不

被破坏的能力,是产品的重要质量特性之一。内窥镜摄像系统的耐环境设计可包括:

a) 摄像头、显示器等的防水设计;

b) 设备外壳的耐清洁消毒灭菌设计;

c) 系统设备防冲击和振动的包装防护设计;

d) 系统的防电磁干扰以及静电防护设计;

e) 连接线缆的耐插拔,接口插座材料的耐摩擦、耐腐蚀,显示器的耐久性设计等。
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附 录 A
(资料性)

医用内窥镜摄像系统适用种类范围

  本文件中的医用内窥镜摄像系统,主要指与硬性电子内窥镜(简称“硬镜”)搭配使用的摄像系统,不
包括与软镜配套使用的摄像系统。可配套使用的医用内窥镜适用范围示例,见表A.1。

表A.1 医用内窥镜摄像系统适用种类范围示例

内窥镜摄像系统

内窥镜种类 是否适用

硬镜

腹腔镜 √

胸腔镜 √

宫腔镜 √

膀胱镜 √

关节镜 √

鼻内镜 √

椎间盘镜 √

输尿管镜 √

耳内镜 √

经皮肾镜等 √

软镜

胃镜 ×

肠镜 ×

喉镜 ×

支气管镜等 ×
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附 录 B
(资料性)

医用内窥镜摄像系统功能框图

  通用的医用内窥镜摄像系统功能框图,见图B.1。

图B.1 通用的医用内窥镜摄像系统功能框图
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附 录 C
(资料性)

医用内窥镜摄像系统可靠性框图

  通用的医用内窥镜摄像系统可靠性框图,见图C.1。

图C.1 通用的医用内窥镜摄像系统可靠性框图
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附 录 D
(资料性)

医用内窥镜摄像系统可靠性分配示例

D.1 概述

对医用内窥镜摄像系统可靠性分配,本示例可按 MTBF≥1000hrs进行可靠性分配,可参考作为

可靠性指标的最低限值。

D.2 评分分配法

某通用的医用内窥镜摄像系统中成像系统,其可靠性最低要求为 MTBF=1000h(λ=1/MTBF=
1×10-3),现对成像系统各单元进行可靠性分配,见表D.1。

表D.1 某通用的医用内窥镜摄像系统的成像系统可靠性评分分配表

系统名称
复杂度

ri1

技术成

熟度ri2

工作时

间比率

ri3

重要度

ri4

环境

严酷度

ri5

各单元

评分数

ωi

各单元

评分系数

Ci

失效率λi

分配给各单

元的 MTBF
h

卡口组件 3 3 8 5 6 2160 0.0209 2.09×10-5 34482.8

超温保护系统 8 5 3 8 6 5760 0.0557 5.57×10-5 17953.3

电子内窥镜

摄像镜头组件
4 4 10 10 6 9600 0.0929 9.29×10-5 10764.3

传输线缆及插头 8 7 10 7 6 23520 0.2275 2.275×10-4 4395.6

视频处理器 6 6 8 9 6 15552 0.1504 1.504×10-4 6648.9

视频输出

控制单元
8 4 5 8 6 7680 0.0743 7.43×10-5 13459.0

存储管理单元 4 4 8 6 6 4608 0.0446 4.46×10-5 22421.5

摄像头CCD
控制单元

8 8 8 10 6 30720 0.2971 2.971×10-4 3365.9

显示器 3 3 10 7 6 3780 0.0366 3.66×10-5 27322.4

总计 103380 1 1×10-3

  摄像头子系统包含:卡口组件、摄像镜头组件、CCD控制单元、传输线缆及插头。
摄像主机子系统包含:视频处理器、视频输出控制单元、存储管理单元、超温保护系统。

D.3 AGREE分配法

某系统是由4个单元组成的串联系统,要求工作1000h以上,其可靠度Rs=0.90,其余数据见

表D.2。
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表D.2 某系统各单元数据表

单元i 单元零件数 Ni 每个单元的工作时间ti 单元的重要度

1 89 1000 1.20

2 36 960 0.99

3 70 1000 1.00

4 46 980 0.85

合计 241

  则各单元的 MTBF:

θ1=1/λ1=241×1000×1.20/[89(-ln0.90)]=30841.2h
θ2=1/λ2=241×960×0.99/[36(-ln0.90)]=60387.2h
θ3=1/λ3=241×1000×1.00/[70(-ln0.90)]=32677.0h
θ4=1/λ4=241×980×0.85/[46(-ln0.90)]=41421.8h

D.4 比例组合分配法

新一代医用内窥镜摄像系统可靠性要求λ=1×10-3(1/h),在上一代医用内窥镜摄像系统中显示

器故障率占比0.12,则新一代医用内窥镜摄像系统显示器的故障率为:

λi新=λS新=1×10-3×0.12=1.2×10-4(1/h)
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附 录 E
(资料性)

元器件可靠性预计示例

E.1 应力分析法

已知某工业级硅二极管的额定工作电流为0.1A,功率负荷比为0.5,电应力比为0.1,环境温度

70℃,工作失效率预计模型为:

λp=λb×πE×πQ×πT×πS

  查表可得:

λb=0.0007,πE=1.0,πQ=6,πT=1.5,πS=0.4,
则λp=λb×πE×πQ×πT×πS=0.0007×1.0×6×1.5×0.4=2.52×10-8/h

E.2 元器件计数法

某电子产品各元件种类、数量、质量等级见表E.1。

表E.1 电子产品各元件种类、数量、质量等级信息

编号 元器件类别 数量 N πQ λG/(10-6/h) ∑
n

i=1
Ni (λG·πQ)i/(10-6/h)

1 CMOS数字电路10门 3 10 0.166 4.98

2 CMOS数字电路101~500门 2 3 0.361 2.17

3 金属膜电阻 8 5 0.0046 0.18

4 铝电解电容 16 5 0.187 14.96

5 1类瓷介电容 20 5 0.025 2.5

6 通用继电器 4 5 0.995 19.9

7 印制板1(200个金属化孔) 1 4 0.058 0.23

  该电子产品预计故障率为:

λS=∑
n

i=1
Ni(λG·πQ)ini=44.92×10-6/h

91

T/GDMDMA0009—2021



附 录 F
(资料性)

医用内窥镜摄像系统DFMEA分析

  医用内窥镜摄像系统的DFMEA表见表F.1,表中以电子内窥镜摄像头的某一故障情况作为示例。

表F.1 医用内窥镜摄像系统的DFMEA表

项目名称: 分析日期:

产品型号: DFMEA版本:

待分析的部件: 分析人员:

序

号

产
品
或
部
件

功
能
描
述

故障

模式

故障

机理

故障

影响

改进前 改善措施 改进后

严

重

度

S

频

率

O

探

测

度

D

风险

评价

指数

RPN

故障检测

方法
补偿措施

严

重

度

S

频

率

O

探

测

度

D

风险评

价指数

RPN

参考

文件

1
摄
像
头

采
集
图
像

内镜

漏水

使 用、清

洗、消 毒

等过程引

入的人为

或 外 力

因素

图像伪影

或 采 集

中断

定期测漏

减少清洗

时 间,缓
解使用压

力,选 择

规格匹配

的附件

︙
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附 录 G
(资料性)

医用内窥镜摄像系统FTA分析

  某医用内窥镜摄像系统显示器故障树见图G.1,事件描述如下。

标引符号说明:

T ———显示器不显示图像;

M1———显示器电源指示灯不亮;

M2———显示器电源指示灯亮但不显示图像;

X1———电源故障;

X2———线路故障;

X3———电子摄像头故障;

X4———专用信号传输电缆故障;

X5———摄像头CCD控制单元故障;

X6———视频处理器故障。

图G.1 医用内窥镜摄像系统显示器故障树
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