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前  言

  本文件按照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。
本文件代替YY0599—2015《激光治疗设备 准分子激光角膜屈光治疗机》,与YY0599—2015相

比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:
———更改了“范围”(见第1章,2015年版的第1章);
———删除了“小光斑扫描”的术语和定义(见2015年版的3.1);
———删除了“裂隙光斑扫描”的术语和定义(见2015年版的3.2);
———删除了“混合性可变光斑扫描”的术语和定义(见2015年版的3.3);
———删除了“能量密度”的术语和定义(见2015年版的3.6);
———删除了“产品组成和基本参数”(见2015年版的第4章);
———删除了“正常工作条件”的要求(见2015年版的5.1);
———更改了“激光波长”的要求(见4.1.1,2015年版的5.2.1);
———更改了“激光模式”的要求(见4.1.2,2015年版的5.2.2);
———更改了“激光终端输出功率(能量)”的要求(见4.1.3,2015年版的5.2.3);
———删除了“激光治疗面能量密度”的要求(见2015年版的5.2.4);
———更改了“激光脉冲宽度”的要求(见4.1.4,2015年版的5.2.5);
———更改了“激光重复频率”的要求(见4.1.5,2015年版的5.2.6);
———更改了“激光治疗面的光斑尺寸”的要求(见4.1.6,2015年版的5.2.8);
———更改了“激光终端输出发散角”的要求(见4.1.7,2015年版的5.2.7);
———更改了“激光终端输出功率(能量)不稳定度(St)”的要求(见4.1.8,2015年版的5.2.9);
———更改了“激光终端输出功率(能量)复现性(Rp)”的要求(见4.1.9,2015年版的5.2.10);
———更改了“对准系统”的要求(见4.2,2015年版的5.3);
———更改了“矫正视力区的范围”的要求(见4.3,2015年版的5.4);
———更改了“眼球跟踪系统”的要求(见4.6,2015年版的5.7);
———增加了“瞄准系统”的要求(见4.7);
———更改了“患者支撑系统”的要求(见4.9,2015年版的5.9);
———更改了“辅助光源”的要求(见4.10,2015年版的5.10);
———更改了“脚踏开关”的要求(见4.11,2015年版的5.11);
———增加了“电磁兼容性”的要求和试验方法(见4.14、5.14);
———更改了“光生物危害”的方法(见5.12,2015版的6.14.2);
———删除了“激光防护镜”的要求和试验方法(见2015年版的5.12、6.12);
———删除了“外观”的要求和试验方法(见2015年版的5.13、6.13);
———删除了“环境适应性”的要求和方法(见2015年版的5.15、6.15);
———删除了“检验规则”一章(见2015年版的第7章);
———删除了“标志、标签、使用说明书”一章(见2015年版的第8章);
———删除了“包装、运输、储存”一章(见2015年版的第9章)。
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。
本文件由国家药品监督管理局提出并归口。
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本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2007年首次发布为YY0599—2007,2015年第一次修订;
———本次为第二次修订。
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激光治疗设备

准分子激光角膜屈光治疗机

1 范围

本文件规定了准分子激光角膜屈光治疗机的要求,描述了相应的试验方法。
本文件适用于准分子激光角膜屈光治疗机(以下简称治疗机)。

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。

GB7247.1 激光产品的安全 第1部分:设备分类、要求

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求

GB9706.222 医用电气设备 第2-22部分:外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基

本性能专用要求

GB11239.1—2005 手术显微镜 第1部分:要求和试验方法

YY/T1057 医用脚踏开关通用技术条件

YY1296 光学和光子学 手术显微镜 眼科用手术显微镜的光危害

YY9706.102 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

ISO15004-2 眼科仪器 基本要求和试验方法 第2部分:光危害的防护(Ophthalmicinstru-
ments—Fundamentalrequirementsandtestmethods—Part2:Lighthazardprotection)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
矫正视力区 opticalzone
接受全部预期屈光治疗的角膜区域。
注:治疗区域为矫正视力区加上过渡区的总和,是激光治疗中涉及的整个角膜区域。过渡区在矫正视力区之外,但

又在治疗区域以内。

3.2 
对准 alignment
将治疗激光束定位到治疗所需的位置。

1
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4 要求

4.1 治疗激光

4.1.1 激光波长

激光峰值波长应为193nm,实测值与标称值的偏差应不超过±5nm。

4.1.2 激光模式

激光光束模式应为基模或高阶模。

4.1.3 激光终端输出功率(能量)

终端输出功率(能量)的实测值与标称值的偏差应不超过±20%。
若终端输出功率(能量)可调节,应给出调节范围及步进,实测值与预置值的偏差应不超过±20%。

4.1.4 激光脉冲宽度

终端激光脉冲宽度的实测值与标称值的偏差应不超过±20%;也可给出脉冲宽度的范围。
若脉冲宽度可调节,应给出调节范围及步进,实测值与预置值的偏差应不超过±20%。

4.1.5 激光重复频率

终端激光重复频率的实测值与标称值的偏差应不超过±20%。
若重复频率可调节,应给出调节范围及步进,实测值与预置值的偏差应不超过±20%。
若激光系统包含带有频率自动调节的操作模式,应给出频率自动调节范围的上下限值,实测值与上

下限值的偏差应不超过±20%。

4.1.6 激光治疗面的光斑尺寸

激光治疗面光斑尺寸的实测值与标称值的偏差应不超过±20%。
若光斑尺寸可调节,调节范围的实测值与预置值的偏差应不超过±20%。
若激光系统包含带有光斑尺寸自动调节的操作模式,应给出光斑尺寸自动调节范围的上下限值,实

测值与上下限值的偏差应不超过±20%。

4.1.7 激光终端输出发散角

X 和Y 方向激光终端发散角θX、θY 的实测值与标称值的偏差应不超过±20%;也可给出终端发散

角的范围。

4.1.8 激光终端输出功率(能量)不稳定度(St)

激光终端输出功率(能量)不稳定度应不超过±5%。

4.1.9 激光终端输出功率(能量)复现性(Rp)

激光终端输出功率(能量)复现性应不超过±10%。

4.1.10 激光束漂移量

激光束漂移量应不大于0.1mm。
2
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4.2 对准系统

4.2.1 治疗机应具有对准系统以供使用者观察和对准角膜预期位置。

4.2.2 对准系统的偏差应不超过±0.1mm。

4.3 矫正视力区的范围

矫正视力区范围的实测值与预置值的偏差应不超过±20%。

4.4 屈光矫正范围

屈光矫正范围内,屈光度的实测值与预置值的偏差、柱轴与预期校正轴的偏差应满足表1的要求。

表1 屈光度和柱轴的最大偏差

矫正参数 屈光度 最大偏差

球镜度
≤±6.5m-1 ±0.13m-1

>±6.5m-1 ±2%

柱镜度

≤2.0m-1 ±0.13m-1

>2.0m-1~4.5m-1 ±0.15m-1

>4.5m-1 ±4%

柱轴 — ±2°

4.5 激光器供气回路

4.5.1 治疗机供气回路应密封,无气体泄漏现象。

4.5.2 若用户可更换预充的气瓶,则治疗机应装有合适的氟报警器,当氟浓度超过0.1mg/L时应自动

报警。

4.6 眼球跟踪系统 

4.6.1 治疗机应具有眼球跟踪功能。

4.6.2 眼球跟踪系统的性能指标应包含跟踪频率、跟踪范围、跟踪准确度及其允差。

4.7 瞄准系统

若治疗机具有瞄准系统,应符合:

a) 瞄准光波长:瞄准光峰值波长的实测值与标称值的偏差应不超过±10nm;也可给出峰值波长

的标称范围;

b) 瞄准光功率:<1mW。

4.8 手术显微镜

手术显微镜应符合GB11239.1—2005中4.2.1~4.2.4的要求。

4.9 患者支撑系统

若治疗机包含患者支撑系统,患者支撑系统的性能指标应包含 X 方向、Y 方向、Z 方向的调节范

围、移动速度和允差。
3
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4.10 辅助光源

各辅助光源的性能指标应包含峰值波长或光谱范围、输出功率(或功率密度)及其允差。

4.11 脚踏开关

脚踏开关应符合YY/T1057的要求。

4.12 光生物危害

应对治疗机的光生物危害进行评估。在200nm~330nm非治疗波长范围内,激光系统包含二次

发射引起的一次手术中累积的紫外辐射危害有效照射量 Heff应低于10mJ/cm2。

4.13 安全

治疗机应符合 GB9706.1、GB9706.222、GB7247.1的要求。手术显微镜的照明光源应符合

YY1296规定的限值,其他照明光源应符合ISO15004-2规定的限值。

4.14 电磁兼容性

治疗机应符合YY9706.102的要求。

5 试验方法

5.1 治疗激光

5.1.1 激光波长

用激光波长计或光谱仪进行测量,判断结果是否符合4.1.1的要求。

5.1.2 激光模式

用激光光束分析仪进行测量,判断结果是否符合4.1.2的要求。

5.1.3 激光终端输出功率(能量)

用激光功率(能量)计进行测量;若终端输出功率(能量)可调节,则在功率(能量)预置范围内选取测

量点进行测量,判断结果是否符合4.1.3的要求。

5.1.4 激光脉冲宽度

用光电探头和示波器进行测量,取输出波形半峰值功率点之间的时间差作为脉冲宽度;若脉冲宽度

可调节,则在脉冲宽度预置范围内选取测量点,判断结果是否符合4.1.4的要求。

5.1.5 激光重复频率

用光电探头和示波器进行测量;若重复频率可调节,则在重复频率预置范围内选取测量点,判断结

果是否符合4.1.5的要求。

5.1.6 激光治疗面的光斑尺寸

在激光治疗面上,用光束分析仪或其他适用仪器进行测量,并以1/e2定义光斑尺寸;若光斑尺寸可

调节,则在光斑尺寸预置范围内选取测量点,判断结果是否符合4.1.6的要求。
4
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5.1.7 激光终端输出发散角

分别在X、Y 方向用光束分析仪或其他适用仪器测量相距L 的平面A 和平面B 处的光斑D1、

D2,光斑尺寸以1/e2 为定义,按公式(1)分别计算发散角θX、θY,判断结果是否符合4.1.7的要求。见

图1。

θ=2×arctg
D2-D1

2L
……………………(1)

  式中:

θ ———发散角;

D1———测试平面A 处的光斑尺寸;

D2———测试平面B 处的光斑尺寸;

L ———测试平面A 和测试平面B 之间的距离。

标引序号说明:

θ ———发散角;

A ———测试平面;

B ———测试平面;

D1———测试平面A 处测得的光斑尺寸;

D2———测试平面B 处测得的光斑尺寸;

L ———测试平面A、B 之间的距离。

图1 发散角测量示意图

5.1.8 激光终端输出功率(能量)不稳定度St

将治疗机终端激光输出功率(能量)调至额定工作状态,以治疗过程中可能出现的最长时间为测试

时间,在测试时间内等间隔选取10点,测量输出功率(能量)Ei(i=1,2,3,…,10),找出最大值Emax与

最小值Emin,按公式(2)求出功率(能量)不稳定度St,判断结果是否符合4.1.8的要求。

St=±
Emax-Emin

2
10×∑

10

i=1
Ei

×100% ……………………(2)

  式中:

St  ———激光终端输出功率(能量)不稳定度;

Ei ———第i次测量功率(能量)值;

Emax ———Ei 中的最大值;

Emin ———Ei 中的最小值。

5.1.9 激光终端输出功率(能量)复现性Rp

将治疗机终端激光输出功率(能量)调至额定工作状态,用激光功率(能量)计进行测量;断开治疗机

5
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电源,再接通电源并调至额定工作状态,用激光功率(能量)计进行测量。如此重复5次,得5次测量值

Ei(i=1,2,3,4,5),找出Ei 中最大值Emax与最小值Emin。按照公式(3)计算激光终端输出功率(能量)
复现性Rp,判断结果是否符合4.1.9的要求。

Rp=±
Emax-Emin

2
5×∑

5

i=1
Ei

×100% ……………………(3)

  式中:
Rp  ———激光终端输出功率(能量)复现性;
Ei ———第i次测量功率(能量)值;
Emax ———Ei 中的最大值;
Emin ———Ei 中的最小值。

5.1.10 激光束漂移量

将制造商给定的测试板置于测试平台上,按使用说明书规定开启系统,并在测试板上目标位置打一

个光斑;保持测试板位置不动,等待30s再打一个光斑,测量两个光斑间的位移量,判断结果是否符合

4.1.10的要求。

5.2 对准系统

5.2.1 通过检查来检验对准系统的组成和功能,判断结果是否符合4.2.1的要求。
5.2.2 在一测试板上创建一个图案,该图案应易于标记中心位置。将测试板置于治疗光束路径中,使
用对准系统将激光对准于图案中心位置,并发射激光。使用光学轮廓仪等光学仪器测量图案中心位置

与激光点位置的偏移,判断结果是否符合4.2.2的要求。

5.3 矫正视力区的范围

按使用说明书操作,在矫正视力区整个范围内选取测量点,将制造商给定的测试板放在治疗面上进

行测量。测量切削区的尺寸,减去制造商预先给出的过渡区的尺寸,即为矫正视力区的尺寸。判断结果

是否符合4.3的要求。

5.4 屈光矫正范围

用焦度计或其他适用设备测量测试板上切削面的屈光度值;或用光学表面轮廓仪测量测试板上切

削面的轮廓曲线及轮廓顶点深度。测量至少应包含矫正治疗的屈光度范围上、下限和中值三点。
通过测试板的物理参数,制造商给出屈光度与切削面轮廓顶点深度的对应关系。通过计算切削面

屈光度偏差或对应的轮廓顶点深度偏差,判断结果是否符合4.4的要求。
在一测试板上创建至少一条可见线条,将测试板置于治疗光束路径中,使用对准系统将激光对准可

见线条。发射激光,在指定轴向上分别产生屈光度范围内的散光矫正,通过比较激光烧蚀产生图案的圆

柱体轴和预期位置,判断结果是否符合4.4的要求。

5.5 激光器供气回路

5.5.1 将检漏液涂在气瓶与管路的接口处,观察是否有气泡产生。判断结果是否符合4.5.1的要求。
5.5.2 用0.1mg/L标准氟气进行测量,或检查制造商提供的氟报警器的校准证书,判断结果是否符合

4.5.2的要求。

5.6 眼球跟踪系统

5.6.1 实际操作检查,判断结果是否符合4.6.1的要求。
6
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5.6.2 按照制造商给出的眼球跟踪频率、范围和跟踪准确度的检查方法进行测量,判断结果是否符合

4.6.2的要求。

5.7 瞄准系统

使用光谱仪对瞄准光峰值波长进行测量,判断结果是否符合4.7a)的要求;
使用激光功率计对瞄准光功率进行测量,判断结果是否符合4.7b)的要求。

5.8 手术显微镜

按GB11239.1—2005规定的方法进行测量,判断结果是否符合4.8的要求。

5.9 患者支撑系统

在最大允许负载下,用通用量具进行测量,判断结果是否符合4.9的要求。

5.10 辅助光源

用光谱仪对辅助光源的峰值波长或光谱范围进行测量;用光功率计对输出功率(或功率密度)进行

测量;判断结果是否符合4.10的要求。

5.11 脚踏开关

按YY/T1057规定的方法进行测量,判断结果是否符合4.11的要求。

5.12 光生物危害

使用光谱仪或其他适用设备进行测量,并用紫外危害分析的光谱加权函数S(λ)作光谱加权,按照

公式(4)进行紫外辐射危害有效照射量 Heff计算。判断结果是否符合4.12的要求。

Heff=∑
330

200

(Eλ·t)·S(λ)·Δλ ……………………(4)

  式中:

t   ———照射时间,单位为秒(s);

S(λ) ———紫外辐射危害分析的光谱加权函数,按照附录A执行;

Eλ·t ———光谱辐射照射量,单位为焦耳每平方厘米纳米[J/(cm2·nm)];

Δλ ———200nm~330nm波长范围求和的波长间隔,单位为纳米(nm)。

5.13 安全

按照GB9706.1、GB9706.222、GB7247.1、YY1296、ISO15004-2规定的方法进行测量,判断结果

是否符合4.13的要求。

5.14 电磁兼容性

按照YY9706.102规定的方法进行测量,判断结果是否符合4.14的要求。
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附 录 A
(规范性)

紫外辐射危害分析的光谱加权函数

光生物危害试验中,紫外辐射危害分析的光谱加权函数见表A.1。

表 A.1 紫外辐射危害分析的光谱加权函数表

波长/nm 紫外危害函数S(λ)

200 0.03

205 0.051

210 0.075

215 0.095

220 0.12

225 0.15

230 0.19

235 0.24

240 0.3

245 0.36

250 0.43

254 0.5

255 0.52

260 0.65

265 0.81

270 1

275 0.96

280 0.88

285 0.77

290 0.64

295 0.54

297 0.46

300 0.3

303 0.12

305 0.06

308 0.03
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表 A.1 紫外辐射危害分析的光谱加权函数表 (续)

波长/nm 紫外危害函数S(λ)

310 0.02

313 6.00E-03

315 3.00E-03

316 2.40E-03

317 2.00E-03

318 1.60E-03

319 1.20E-03

320 1.00E-03

322 6.70E-04

323 5.40E-04

325 5.00E-04

328 4.40E-04

330 4.10E-04

333 3.70E-04

335 3.40E-04

340 2.80E-04

345 2.40E-04

350 2.00E-04

355 1.60E-04

360 1.30E-04

365 1.10E-04

370 9.30E-05

375 7.70E-05

380 6.40E-05

385 5.30E-05

390 4.40E-05

395 3.60E-05

400 3.00E-05
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