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前 言

    本标准按照GB/Tl.1一2009给出的规则起草。

    本标准执行GB 9706.1一2007《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》、GB 9706.20一2000《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 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》.

    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.

    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    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/Sc l)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、重庆

京渝激光技术有限公司负责起草.

    本标准主要起草人:韩坚城、周志康、杜望、叶岳顺、孔鹏。
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      激光治疗设备

脉冲二氧化碳激光治疗机

范围

    本标准规定了脉冲二氧化碳激光治疗机的基本参数和产品组成、技术要求、试验方法以及标志标

签、包装等内容，本标准为脉冲二氧化碳激光治疗机制造商制定医疗器械注册产品标准提供技术规范。

    本标准适用于只含有脉冲运行方式的脉冲二氧化碳激光治疗机和同时含有连续波运行方式、脉冲

运行方式的二氧化碳激光治疗机中的脉冲运行部分(以下简称为治疗机).本标准所指的“脉冲”，其脉

冲持续时间(脉冲宽度)小于。.255。治疗机通过波长为10.6拜m的脉冲激光对人体组织的汽化、碳
化、凝固和照射，达到治疗的目的。

    同时含有连续波运行方式、脉冲运行方式的二氧化碳激光治疗机，其连续波运行部分应符合

GB 11748，其脉冲运行部分应符合本标准。

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/T191 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 9706.2。 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 医用电器环境要求及试验方法
    GB/T17736激光防护镜主要参数测试方法

    YY 91057 医用脚踏开关通用技术条件

    150 n146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(Lasers and
1一日ser-related equ笙pment test met卜od，for laser beam widt卜5，divergence angles and beam propagation

ratios)

3 术语和定义

GB 7247.1界定的术语和定义以及下列术语和定义适用于本文件。

50%脉冲持续时间(50%脉冲宽度)50%一pulse duration
介O

激光脉冲上升和下降到它的50写峰值功率点之间的时间间隔，见图1.
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二氧化碳激光器;

电源和控制系统;

安全防护系统;
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治疗激光的波长和模式;

治疗激光终端输出脉冲能量Q、脉冲串能量Q申、平均功率尸a，’脉冲功率已。和PI。，
‘心吝 也 肠喃姚 挤时 向‘肠油 宫窗、“， 知 叭 、_肤冲重 复周期 T或 脉冲 重复频 率 f或
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    空比，(见图1、图2);
d) 治疗激光脉冲串持续时间(脉冲串宽度)T，、脉冲串间隔时间几(见图2)或脉冲串重复周)

    T申;申内脉冲个数n、串内脉冲持续时间(脉冲宽度)r(r。。和rl。)、串内脉冲重复周期T(1
    图1、图2);

e) 治疗激光终端输出发散角、焦(光)斑直径;

D 瞄准光波长;

幻   瞄准光功率。

4.3 安全类别

    制造商应在注册 产品标准中列 出下列宁奋 水软

a) 按照GB 9706.1规定的类和型;

b) 按照 GB 7247.1规宁的渐兴绍助水另11
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5 要求

5.1 正常工作条件

    制造商至少应规定以下正常工作条件参数

    — 环境温度，

    — 相对湿度;

    — 使用电源。

5.2 治 疗激 光 一

5.2.1 激 光波长

10.6拌m士0.1尸

5.2.2 激光模

  基横竿了乞
5.2.3 激，日咏冲， 输 出

5.2.3.1

    a)

    b)

    c)

    d)

5.2.3.2

      a)

应规定激

出方 式

复输出

次输 出

复输出

胖
脚
和
喇

持续时

若V‘
同时纽 出

操 猜

民占空比，:
，或r，。的范围;

，制浩商 应规 宁

相应辍

盆差 :指 实

T的标称值及其允差，或丁的范围;以上允差均

恤量值对其标称值或设定值的容许偏差(偏差是实翩

韶

出 量

胜20%。
量信减 挂梳欢佰或份 宁

的代数差)

若rs。可由操作 明曦搜韵幽奋1
了或刀可由操作者主

氛n的

rl的范 围及其 允妻飞
脚断艺围及其允差，同时给出对应
商应规 宁相应输 出方 式下 T或 了

，的设定范围及其允差;以上 20%二

震

的

若

的

或

允

值
 
 

:

、

少

主

L
U

5.2.3.3

      a)

5.2.3.4

      a)

  激光脉冲串持续时间(脉冲申宽)TI和申内脉冲个数袱见图2):

若TI、，不可由操作者调节，制造商应规定丁，的标称值及其允差(不超过士20%)和，的标称

值，或T，、n的范围;

若TI、，可由操作者调节，制造商应规定 T:的设定范围及其允差(不超过士20%)和n设定

范 围。

激光脉冲串间隔时间T:(见图2)或脉冲串重复周期T。:

若爪、T申不可由操作者调节，制造商应规定相应输出方式下毛或T中的标称值及其允差，或

几或T申的范围;以上允差均应不超过士20%。

若几或丁。可由操作者调节，制造商应规定相应输出方式下几或T申的设定范围及其允差;

以上允差均应不超过士20%.
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5.2.4 激光脉冲(串)终端输出能t和功率

5.2.4.1脉冲能量Q、脉冲串能量Q申:
    a) 制造商应规定相应输出方式下脉冲能量的额定值Q:，并给出与之对应的补。和n。;制造商应规

        定相应输出方式下脉冲串能量的额定值Q申R，并给出与之对应的川治疗机的最大输出应不小

        于Qa和Q申a;
    注:额定值，本标准中指某输出量在规定的使用和性能的条件下能正常运行的最大输出的标称值。以下同。

    b) 若Q可由操作者调节，制造商应规定Q的设定范围及其允差，并给出对应的n。和n。;若Q申

        可由操作者调节，制造商应规定Q申的设定范围及其允差，并给出对应的，。以上允差均应不

        超过士20%.

5.2.4.2 终端翰出平均功率P。、脉冲功率几。和与其对应的PI。(见图1、图2):

    a) 制造商应规定相应输出方式下的平均功率额定值P.，R、脉冲功率额定值Ps。:，同时给出与几01

        对应的PIoR，治疗机的最大输出应不小于P诫、凡。二;

    b) 若尸.，可由操作者调节，制造商应规定相应输出方式下尸。的设定范围及允其差;若Ps。可由拥

        作者调节，制造商应规定相应输出方式下尸。。的设定范围及允其差，同时给出对应的PI。;以1

        允差均应不超过士20%。

5.2.5 激光终端输出功率不稳定度从

    若治疗机具有脉冲重复输出方式和(或)脉冲串重复输出方式，制造商应规定功率不稳定度5。，5

应不超过士10%。

5.2.6 激光终端输出功率/能t复现性R，

    若治疗机具有脉冲重复输出方式和(或)脉冲串重复输出方式，制造商应规定相应输出方式下的耳

均功率复现性R，，R，应不超过士10%;
    若治疗机具有单脉冲输出方式和(或)脉冲串单次输出方式，制造商应规定相应输出方式下的能首

复现性R尸，R，应不超过士10%。

5.2.7 激光终端发散角和焦(光)斑直径

    制造商应规定终端发散角和激光愉出焦(光)斑直径的标称值及其允差，允差应不超过士20%。

5.3 瞄准系统

5.3.1 瞄准光波长

    制造商应规定瞄准光波长的标称值及其允差(允差应不超过士snm)，或波长的范围.

  5.3.2 瞄准光的终端输出功率

    应不大于5 mw。

  5.4 导光系统

  5.4.1 治疗机使用的二氧化碳激光管长L>500 mm时，应装有导光臂或其他导光系统。

  5.4.2 导光系统在其自由度范围内应无死角和碰壁现象。

  5.5 采用液体冷却的冷却系统

  5.5.1 采用液体冷却的冷却系统应无渗漏现象。
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55.2采用液体冷却的冷却系统液体断流时，应能自动切断激光电源.

5.6 激光辐射的类别

    制造商应按照GB 7247.1规定治疗机中激光辐射的类别。

5.7 输出附件

    治疗机有输出附件时，制造商应规定各种激光输出附件的特性参数，包括这些附件工作时翰出术区

形状参数的范围(或标称值)及其允差，允差应不超过士20%。

5.8 外观

5.8.1

5.8.2

5.8.3

疗机外观应整洁

算器霸瓢
，无腐 落 、伤 、变形等缺陷 。

清晰

员活可靠、紧固部位无松动，按钮并匆吸感字韶吸，动作可靠。

治

治

治

59 激光防护

治疗机应

5.9.1

5.9.2

5.9.3

5.10 脚田开

激见

:要 6

眼镜上应

。，，“竺r
动⋯ J( 习日.

1057一 1

即
别

治疗机

    制造商应

条款。

全 特 绝缘图)和适用

5.12 环境适应性

    治疗机的环境适应门残
项目至少应包含5.2.4.Za)

合 4710的要求;制 出几举斌验条件和检验项目。检验

输出 PoR

6 试验方法

6.1 本章所列的试验方法是原理性和推荐性的.本标准的使用者应予以细化，确保试验结果的复现

性;如能获得同样的效果，允许使用其他的试验方法.

6.2 治疗激光的检查

6.2.1 激光波长测量

    用激光波长仪或光谱仪进行测量，结果应符合5.2.1的要求。

6.2.2 激光模式检查

    用光束分析仪检测，结果应符合5.2.2的要求，若为多模可不试验.

6.2.3 激光脉冲输出时间特性的测量

    在相应的输出方式下，用光电探头和示波器进行试验并记录治疗机相应工作状态下(标称值处、或
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额定黑默慧霖篡柔黑翼髯黑黑霉黯、峰值功率点间、1。%峰值功率点间测得
”“霖鑫毓瑟霖藻宽)TI为其前导脉冲的第一个半峰值功率点和后续脉冲的最后一个半峰
值功霆翼黑岔篡晕孰读取脉冲持续时间(脉冲宽度)。。，rl。、脉冲重复周，:或计算脉冲重
复频率了、占空比叭分别读取脉冲串持续时间(脉冲串宽)T，、脉冲串间隔时间几或重复周期T.，
(丁申=TI+几);并计算各偏差，其结果应符合5.2.3的要求;

    其中，脉冲重复频率了二1/T，占空比，=称。/Tx100%。
6.2.4激光脉冲(申)终端输出能量和功率的测量
6.2.4.1激光脉冲(串)终端输出能量的测量

6.2.4.1.1单个脉冲能量的测量

    在激光脉冲输出能量额定值处，或输出能量设定范围的最大值/中值/最小值处，参照6.2.4.3测嚎

并计算脉冲能量Q，并计算各偏差;

6.2.4.1.2 单个脉冲串能量的测量

    在脉冲串单次输出方式时:在相应工作状态处(在额定值处，或在设定范围的最大值/中值/最小崔

处。以下同)，用激光能量计测量相应的单个脉冲串输出能量Q申，并计算各偏差。
    在脉冲串重复输出方式时:在相应工作状态处，用激光功率计测量平均功率尸。;用光电探头和万

波器测量脉冲串重复周期丁申，计算Q中=尸.，xT.，并计算各偏差。
    以上结果均应符合5.2.4.1的要求.

6.2.4.2 激光输出平均功率尸。的测量

    用激光功率计测量相应输出方式和工作状态处的平均功率尸。，并计算各偏差.

    以上结果均应符合5.2.4.1的要求。

6.2.4.3 激光输出脉冲功率尸5。和PI。的测量
    a) 单脉冲输出方式:

    — 在相应的工作状态处用激光能量计测量脉冲能量Q;

    — 用6.2.3的方法测量rs。和rl。;

    — 用式(1)和式(2)分别计算P。。和P:。。

    b) 脉冲重复输出方式:

    — 在相应工作状态下用激光功率计测量平均功率P.，;

    — 用光电探头和示波器测量脉冲重复周期T;计算Q二P，只T;

    — 用6.2.3的方法测量价。和rl。;

    — 用式(1)和式(2)分别计算P。。和P，。。

    c) 脉冲串单次翰出方式:

    — 在相应工作状态下用激光能量计测量脉冲串能量Q申;
    — 用光电探头和示波器测量脉冲串内脉冲的个数，，计算Q二Q申/n;

    — 用6.2.3的方法测量姚。和n。;

    — 用式(1)和式(2)分别计算Ps。和P:。.

    d) 脉冲串重复输出方式:
      — 在相应工作状态下用激光功率计测量平均功率P，，;

    — 用光电探头和示波器测量脉冲串重复周期T。和脉冲串内脉冲的个数二，计算Q=P矛

  T申/”;
              国 己 。 ，人之1刁汾.上如d刁熟~ 拍1一_。
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    — 用式(1)和式(2)分别计算Ps。和PI。。

    e) 计算各偏差。

    以上结果均应符合5.2.4.2的要求。

6.2.5 激光终端翰出功率不稳定度5:的测量

    在平均功率额定功率点、75%额定功率点和50%额定功率点进行测量.

    被测样机持续输出，每隔1 min用激光功率计测量终端翰出平均功率值P.*，共10次，找出尸‘

“=1，2，3，二，10)中的最大值P~ 与最小值尸~ ，按式(3)计算功率不稳定度5::

。 .P.，二，一 尸.，.。‘.__。j

。，一土~石一下互丫一入且uV为
        分 X ):尸.‘

          IV 飞岌

..........⋯⋯ (3)

    其结果应符合5.2.5的要求。

6.2.6 激光终端输出平均功率/能量复现性R尸的测量

    在平均功率/能量额定值点、75%额定值点和50写额定值点进行测量.
    用激光功率/能量计测量激光终端输出功率/能量瓦，关闭被测样机电源后，再开机使其工作于原

工作条件，用激光功率/能量计测量激光终端输出功率/能量三+，。

    如此重复5次，得5次测量值E‘(诬二1，2，3，4，5).按式(4)计算输出激光功率/能量复现性R，，并

计算偏差，结果应符合5.2.6的要求。

                      R，一士旦竺二里吵xlo。% ............⋯⋯(4)

普X买E‘
    式 中:

    E，x— 5次测量值瓦“=1，2，3，4，5)中最大值;

    E。‘— 5次测量值瓦(i=1，2，3，4，5)中最小值.

6.2.7 激光终端输出发散角、焦(光)斑直径的测量

    按150 11146，用激光光束分析仪测量，其结果应符合5.2.7的要求。
6.3 瞄准系统

63.1 瞄准光波长

    用波长仪或光谱仪进行测量，其结果应符合5.3.1的要求.
6.3.2 瞄准光的功率

    用激光功率计进行测量，其结果应符合5.3.2的要求.

6.4导光系统的检查

    检查关节臂的关节数，并检查导光系统在X、Y、2三个轴向的自由度及有无死角、碰壁现象。其结

果应符合5.4的要求。
6.5 冷却系统的检查

    手感目测检查采用液体冷却的冷却系统是否有渗漏，其结果应符合5.5.1的要求;

    使冷却系统停止工作，此时若激光器无法启动，则结果符合5.5.2的要求。
6.6 激光辐射类别的检查

    按照GB 7247.1规定的方法，检查各激光辐射类别，其结果应符合5.6的要求.

6.7 输出附件的检查

    制造商应给出输出附件特性参数的检查方法.

    按此规定的方法测量并检查输出附件的特性参数，其结果符合5.7的要求。

6.8 外观检查

    手感目测检查，其结果符合5.8的要求。
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6.9 激光防护镜的检查

    a) 按GB/T17736中规定的方法测量光密度，其结果应符合5.9.1的要求，

    b) 按GB/T17736中规定的方法测量可见光透射比，其结果应符合5.9.2的要求;

    c) 目侧检查标记，其结果应符合5.9.3的要求。

6.10 脚踏开关

    按YY91057规定的方法试验，结果应符合5.10的要求。

6.11 安全
    按照GB 9706.1、GB 9706.20、GB 7247.1规定的方法和制造商在医疗器械注册产品标准中给出的

安全特征(包括绝缘图)和适用条款进行试验，其结果应符合5.n的要求。

6.12 环境适应性检查

    按照GB/T1471。规定的方法和制造商在医疗器械企业注册产品标准中给出的具体试验条件和检
璐丽 日琳杆给盼 .宜姑界亩称奋 5_12 的蓉隶
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7.1治疗机由制造厂质量检验部门检验合格后并附合格证方可出厂。

7.2检验分出厂检验和型式检验。

7.3 出厂检验

7.3.1 出厂检验为逐台检验，制造商应在医疗器械注册产品标准中规定出厂检验项目.

7.3.2 检验不合格项可修正后再进行检验。

7.4 型式试验

7.4.1在下列情形之一时应进行型式试验:

    a) 医疗器械注册检验时，

    b)正常生产时，如结构、材料、工艺改变对性能有较大影响时，

    c) 停产一年以上再恢复生产时;

    d) 国家监督机构提出型式检验的要求时。

7.4.2 型式试验的样品

    注册检验时可送样，数量一台。

    其余型式试验的样品应从出厂检验合格产品中随机抽取一台.

7.4.3 国家监督机构提出型式检验的要求时检验项目由国家监督机构确定，其余型式试验的检验项暇
毛 *坛 案 奋 丽 曰
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8.1 标志

8.1.1治疗机至少应有下列外部标志

    a) 制造厂名称;

    b) 名称和型号;

    c) 电源电压，

    d) 电源频率;

    e) 输人功率;
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    f) 产品注册号;

    9)GB 9706.1、GB，706.20、GB 7247.1的适用标志。
8.1.2外包装箱上至少应有下列标志:

    a) 制造公司名称，

    b) 制造公司地址;

    c) 产品名称及型号，

    d) 毛重、净重;

    e) 体积;

    f) 数量，

    9) 生产日期。

    h) 产品注册号;

    1) 产品标准号;

    j) “易碎物品”、“向上”、“怕晒”、“怕雨”等标志，应符合GB/T 191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内容:
    a) 制造厂名称;

    b) 产品名称;

    c) 检验日期;

    d) 检验员代号。

8.3 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) 储运条件;

    d) 安装要求;

    e) 使用方法及注意事项;

    f) 安全使用规则，

    9) 常见故障排除，

    h) 维护及保养;

    0 警告语;

    1) 售后服务承诺.

8.3.2 使用说明书还应包括GB 7247.1、GB 9706.1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

装内应附有使用说明书、检验合格证、装箱单各一份。



9.2 运输

    运输方式由制造商与客户商定，可使用一般交通工具运输，但应防止剧烈冲击、震动及雨雪淋溅。

9.3 贮存

    ，，。*二.。吞‘_In，_胡r.相时摄彦不韶付80%，无腐蚀性物质和通风良好的室内.
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