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    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    本标准代替 YY 0307一2004 《连续波掺钦忆铝石榴石激光治疗机    通用技术条件》，与

YY 0307一2004相比，主要变化如下:
    — 简化了第4章，删除了规格、型号等;

    — 删除了原标准中5.3“激光功率指示器”，5.4“激光输出控制”，5.6“激光光纤传输系统卜

    — 修改了5.5“光束传输系统要求”，5.7“脚踏开关”，5.1。“外观”，8“标志、标签和使用说明书”和

        犷包装、运输、储存卜

    — 增加了“防护眼镜的要求卜

    — 删除了附录A和附录B;
    — 全面贯彻执行GB 9706.20一2。。。《医用电气设备 第2部分:诊断和治疗激光设备安全专用

        要求》和GB 7247.1一2。。1《激光产品的安全 第1部分:设备分类、要求和用户指南》的要求。

    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这些专利的责任。

    本标准由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会(SAC/TC 103/SCI)提出并归口。

    本标准由国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心、浙江省医疗器械检验所负责

起草 。

    本标准主要起草人:黄丹、孙瑜、杜望、韩坚城。

    本标准所代替标准的历次版本发布情况为:

      — YY  0307一 2004。
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连续波掺教忆铝石榴石激光治疗机

范围

    本标准规定了连续波掺钦忆铝石榴石激光治疗机的定义、基本参数、要求、试验方法、抽样和标志、

标签、包装等要求。

    本标准适用于波长为1。“nm的连续波掺钦忆铝石榴石激光治疗机(以下简称治疗机)。治疗机

能对组织进行凝结、汽化、碳化和熔融。

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(包括所有修改单)适用于本文件。

    GB/T 191 包装储运图示标志

    GB 7247.1激光产品的安全 第1部分:设备分类、要求和用户指南

    GB 9706.1 医用电气设备 第1部分:安全通用要求
    GB 9706.19一2000 医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求

    GB 9706.2。 医用电气设备 第2部分:诊断和治疗激光设备安全专用要求

    GB/T14710一2。。9 医用电器环境要求及试验方法

    GB/T17736一1999 激光防护镜主要参数测试方法

    YY/TO758 治疗用激光光纤通用要求

    YY 91057一1999 医用脚踏开关通用技术条件
    150 11146激光和激光相关设备激光光束宽度、发散角和光束传输比的试验方法(Laser:and

lase卜related equipment test methods for laser beam widths，divergence angles and beam propagation

ratios)

3 术语、定义和符号

3.1 术语和定义

    GB 7247.1和GB 9706.20界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1.1

    激光输出功率复现性 r印耐uclbility or laser output po，er
    激光输出功率的复现性是指先改变某一工作条件，然后再回到原始工作条件时激光输出功率尸‘回

复原值的能力.复现性R，由式(1)给出:

尺，一士卫旦些二卫些鱼xloo% “.....·..·..·..·⋯ ⋯(1)

三又尸、
刀 二万

式 中:

— 测量次数(n)5);

— 第汇次测量功率值

九

P
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尸~— 尸;的最大值;

P.、— 尸;的最小值。

符号

P.。:终端激光最大输出功率。

尸。:瞄准光(激光)输出功率。

5。:输出功率不稳定度。

R，:激光输出功率复现性。

组成与基本参数

  治疗机的组成

治疗机的组成如

— 掺钦忆铝召 石翻吟七器;

激 光电

护 勇

、
尹

碑
飞

光束甲手
控制，安翎
冷赞叮
瞄粗光。，

治疗机

  治疗

  治疗

  治疗

  治疗

  瞄准

参数

4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4 2.5

长:101弓牛

基

光

，
﹄

1

，
‘

3. 

4

4.

4.

光

激;

光 :

』功率

黛瞄准光为激光时，应给出其波长和最大输出功率.

4.3 治疗机的环境、，目乍条

嘿粼繁不黯酱举呵
b) 治疗机使用 电源 :AC22OV王创翔场山几上兰土生刀四 AC380V士38V，50 Hz士1 Hz;

c) 外部冷却水源要求:压力不小于。.147 MPa;流量不小于40L/min。

5 要求

5.1 治疗激光的要求

5.，.1 激光波长

    1064nm士snm。

5.1.2 光束模式

    单模或多模。
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5.1.3 终端光束发散角

由制造商规定。

5.14 终端激光输出功率

5.1.4.1 制造商应规定终端激光额定输出功率，终端激光最大功率应不小于额定翰出功率。

5.1.4.2 如终端激光输出功率可调，制造商应规定终端激光输出功率设定范围和允许偏差，但允许偏

差最大不得超过士20%。并且功率实测值和设定值的偏差应在允许偏差范围内。

5.1.5 激光输出功率不稳定度St

应优于士10%。

5.1.6 激光输 出功率复现性 R，

应优于士10%。

5.2 瞄准光的要求(当瞄准光为激光时)

5.2.1 激光波长

制造商应规定激光峰值波长，实测值和标称值的偏差不超过士10 nm，或是给出波长范围。

5.2.2 输出功率只

输出功率尸。应满足:Pc镇5 mw.

5.3 光束传输 系统的要 求

5.3.1应装有关节臂或光纤传输系统.

5.3.2 关节臂的关节数不少于3节，在其自由度范围内应无死角和碰壁现象。

5.3.3治疗用激光光纤应符合YY/T 0758的有关要求。

5.4 冷却系统的要求

5.4.1当冷却系统发生故障时，激光电源应能自动切断。
5.4.2 若采用水冷工作方式，系统应无渗漏现象。

5.5 防护眼镜的要求

    应配置激光防护眼镜，并满足下列要求。

5.5.1在激光防护眼镜上应标明防护的波长范围和光密度值.

5.5.2 对防护波长的光密度值应不小于4。

5.5.3 可见光透射比应不小于40%.

5.6 脚踏开关的要求

至少应符合YY 91057一1999中2.5、2.6、2.7、2.8、2.9的要求。

5.7 外观

57.1 外表应色泽均匀，表面整洁，无划痕、裂缝等缺陷。
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5.7.2 面板上文字和标志应清楚易认，持久。

5.7.3 调节和控制机构应灵活、可靠，紧固部位无松动。

5.8 安全

5.81 通用安全要求

应符合GB 9706.1的要求。

5.8.2 专用安全要求

应符合GB 7247.1、GB 9706.20的要求。

5.8.3 与内窥镜互连使用的要求

    若治疗机与内窥镜互

适用 内容。 J

合GB 9706.19一2 8.2 、7)、8)，cc)和 42 3c)的

5.9 环境试验

    治疗机 的环

商应给出具体创
适 机械 的要求 ，制造

和 检 大

6 试 验方法

6.1 测t系欧的 电和冷全

    测试系

规定的要求

应 由稳 他检 应按各 自

于预 所少刁检

6.2 治疗激光

  激光波

检

6.2.1

用波长分析仪翘饭测身怕类结果应符合5.1.1的要求。

6.22 光束模式的检验

用光束分析仪进行测量，其习喝泣符合 品规 时可不进行该项检测

6.2.3 光束发散角的检验

按150 11146中规定的方法或等同的方法进行测量，其结果应符合5.1.3的要求.

6.2.4 终端激光输出功率的检验

6.2.4.1开启治疗机，使激光终端翰出功率到达最大，按制造商规定的时间进行预热，用标准功率计

(示值回零后)记录一次功率值尸‘，共取5次，并由式(2)求出输出功率尸.二，其结果应符合5.1.4.1的

要求 。

尸二.:一鑫警 ”。。·.⋯。·。。.。··⋯ ⋯. ””⋯ (2)

6.2.4.2 按制造商规定的时间进行预热，在激光的输出功率范围内等间隔地使激光输出，结果应符合

5.1.4.2的要求。
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6.2.5 激光输出功率不稳定度的检验

6.2.5.1测量时间间隔:

    a) 自备循环水冷却或其他方式冷却时，检验10min内的5。;

    b) 自来水冷却(或带有自来水冷却)时，检验20min内的5:。

6.2.5.2 测量原理如图1所示，使治疗机进人准备状态，持续至少30 min.在额定输出功率下，按制

造商规定的时间预热后，开启函数记录仪记录功率稳定性曲线，从曲线中按等间隔取10一20个功率幅

值尸，按式(3)求出功率不稳定度St，其结果应符合5.1.5的要求。

5:一士压拜卫乎x:。。% (3)

:二 刀

式 中 :

n 一

P‘ —

尸二—

P、认—

测量次如汽)5);

淤
量少库 值;

注 1:无因

注 2:每次

率值切仁按式(3)计算 5.

后血主意在功率计表示值回零后，再测量下一功率值。

6，2.6 激光输出、率登粗性的检验

功率复现性R，由侧赵1) 验额定输 出功率 及额 定值 %和

给定功率的工作条件下沛爪呱
测量的尸，值分别代入式(1)，求

娜石处的凡。使治疗机处于
出功率尸‘。将以上各工作点

复现性 R尸， 益符合5.1.6的要求。

6.3 瞄准光的检验

6.3.1 激光波长的检验

用波长分析仪进行测量，其结果应符合5.2.1的要求。

6.3.2 输出功率的检验

开启瞄准光，关闭工作激光，用功率计测量，其结果应符合5.2.2的要求。

6.4 光束传输 系统 的检验

6.4.1 通过目测检查和实际操作验证，结果应符合5.3.1和5.3.2的要求
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6.4.2 治疗用激光光纤，应按YY/T 0758的试验方法进行检验，或检查光纤的注册资料及合格证书，

结果符合5.3.3的要求。

冷却 系统的检验

通过目测检查和实际操作验证，结果应符合5.4的要求。

防护 眼镜 的检验

﹄﹄

朴匕 
 
 
 
 
 

:

月0

朴D

6.6.1 目测检查

    应符合5.5.1的要求.

6.6.2 光密度的检验

    按GB/T17736一1999中5.1的试验方法进行检验，结果应符合5.5.2的要求。

6.6.3 可见光透射比的检验

    按GB/T 17736一1999中5.3的试验方法进行检验，结果应符合5.5.3的要求.

6.7 脚踏开关的检验

    按GB/T，1057一1999中相关的试验方法进行检验，结果应符合5.6的要求。

6.8 外观的检验

    目测和实际操作，应符合5.7的要求。

6.9 安全要求的检验

6.9.1通用安全要求的检验

    按GB 9706.1规定的方法进行检验，应符合5.8.1的要求.

6.9.2 专用安全要求的检验

    按GB 7247.1和GB 9706.20规定的方法进行检验，应符合5.8.2的要求。

6.9.3 与内窥镜互连使用要求的检验

    若治疗机与内窥镜互连使用，则应按GB 9706.19一2000中6.8.2和42.3规定的方法进行检验，应

符合5.8.3的要求.

6.10 环境试验的检验

    按照GB/T1471。一2。。9规定的方法和制造商在注册产品标准中给出的具体试验条件和检验项目

进行检验，其结果应符合5.9的要求。

7 检验规则

7.1 总则

治疗机应由生产企业检验部门进行检验，合格后方可提交验收。



yY 0307一 ZDll

7.2 检验形式

治疗机检验分为出厂检验和型式检验.

7.3 出厂检验

7.3.1出厂检验采用逐台检验方式。

7.3.2 出厂检验项目为:5.8.1中出厂检验项目和5.1.4、5.1.5、5.1.6、5.2、5.3、5.4、5.7。

7.3.3 合格判定:每个检验项目均应符合本标准的要求。若有不合格项目，可返回加工进行修复，经修

复后重新对该项目及其相关项目(若有)进行检测，所有检测项目合格后治疗机才能出厂。

7.4 型式检验

7.4.1

      a)

    b)

    c)

    d)

7。4.2

      a)

在下列情况下应

产品注册时洲
式

连续生

间隔刊

杯，每年不少于一次，

投产时 ;

在

取丰

更乏

数董干

注册 时 样 样，样 品数 量

余

:‘:一:

型式检

1:全性

规.业如下:

为送 样 验 硕 目

不台

出现不合格项

检测机构与生

  产整乞
b)取样气

    时 ，应抽

    求时 ，则

样时，所检测的每一项均应符合本标准的要求。若

她 量的产品，对不合格项目进行检验，若此时两台

验

仍

归中出现不合格项

项不符合本标准要

本必猫弋检验不合格。

标志、标签和使用说 明

8.1 标志

1 每台治疗机至少应有下列标记:

a) 制造厂名称和(或)商标;

b) 型号和名称，

c) 电源;

d) 产品注册号;

e) 产品出厂编号;

f)制造日期;

9) GB 9706.1、GB 9706.20及GB 7247.1规定的标记。

2 外包装箱上应有下列标志:
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a) 制造厂名称;

b) 厂址 ;

c) 产品名称及型号;

d) 毛重、净重;

e) 体积，

f) 数量，

9) 日期;

h) 产品注册号;

1) 标准号;

j) “易碎物品”、“向上”、“怕晒”、“怕雨”等标志应符合GB/T191规定，箱体上的字样和标志应保

    证不因历时较久而模糊不清。

8.2 标签

检验合格证上应有下列标志:

a) 制造厂名称;

b) 产品名称和规格型号;

c) 产品出厂编号;

d) 检验日期;

e) 检验员代号;

f) 产品标准号。

83 使用说明书

8.3.1使用说明书应有下列主要内容:

    a) 主要性能指标;

    b) 适用范围;

    c) 禁忌症、副作用、并发症;

    d) 储运贮存条件;

    e) 安装要求;

    f) 使用方法及注意事项;

    9) 安全使用规则;

    h) 常见故障排除;

    1) 维护及保养;

    」) 警告语;

    k) 售后服务承诺。

8.3.2使用说明书还应包括GB 7247.1、GB 9706.1、GB 9706.19一2000(若适用)和GB 9706.20规定

的内容。

9 包装、运输、贮存

9.1 包装

    制造商应规定合适的包装形式。包装应确保产品在储运时不会导致使用性能和安全性能失效。包

    8
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装内应附有使用说明书、检验合格证、装箱单各一份.

9.2 运翰

制造商应规定包装后治疗机的运输要求.

9.3 贮存

制造商应规定包装后治疗机的贮存条件。
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