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    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    本标准执行GB 9706.1《医用电气设备 第 1部分:安全通用要求》、GB 9706.19《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  第二部分:诊断和治疗激光设备夕

全专用要求》和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》。

    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(s AC/TC 103/SCI)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、深划

市雷迈科技有限公司负责起草。

    本标准主要起草人:叶岳顺、韩咯城、朴毅_朴动_
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      激光治疗设备

半导体激光光动力治疗机

范围

    本标准规定了半导体激光光动力治疗机的术语和定义、产品组成、基本参数、技术要求、试验方法和

检验规则等要求.

    本标准适用于半导体激光光动力治疗机(以下简称治疗机)，该治疗机采用特定波长的激光与光敏

剂产生光化学作用，供临床单位进行光动力治疗。

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/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 97061 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

    GB 9706.19一2。。。 医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求
    GB 9706.20 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/T1471。一2009 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/To758一2。。9 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(所有部分)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测试方法

(Lasers and laser-related equipment一Test methods for laser beam widths，divergence angles and

beam propagation ratios)

术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    光动力疗法 photodyuamic therapy
    在光敏剂的帮助下，在有氧分子的参与下，由敏化光源辐照所引起的光致化学反应，用这种化学反

应去破坏病变组织，达到治疗目的。

3.2

    波长谱宽度 spectral bandwidth

    谱功率(或能量)为其峰值一半处所对应波长的最大间隔。

3。3

    治疗用激光光纤 theraveutic lascr flber

    以光导纤维为激光传播介质，通过对光能的利用进行治疗的产品.
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3.4

激光防护镜 Iaser protective叮e，ear
防止激光对人眼损伤的防护镜。

激光防护镜光密度 optlcal density of lascr protective盯ewear

表示激光防护镜片对特定波长的衰减程度.

3.6

激光防护镜可见光透射比 luminous transmittance of laser protective eyewear
在可见光谱范围内，激光防护镜片的透射与人射光功率(能量)之比。

4 产品组成和基本参数

4_1 治疗机的组成部分
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4.2 治疗机墓本

制造商

a)治甲华
b)治甲光智
c，激光玄出币
d)瞄准竿役
e) 瞄准光劝率

产品标

值 波长

式 ;

最 大输 出

要 求

5.1 工作条件

治疗机至少应能在下列环遨翁峨乏t有扎，，.
a) 环境温度:5℃一40℃;相对龙朴肠咭孟吕
b) 使用电源:AC 22oV士22V，50 Hz士1 Hzo

5.2 治疗激 光

5.2.1 激光峰值波长

制造商应给出峰值波长的标称值，在连续工作Zh内，其实测值与标称值的偏差为士3nm。

5.2.2 激光波长谱 宽度

激光峰值波长不大于980 nm时，其波长谱宽度应不大于6 nm。

5.2.3 激光模式

单模 或多模 。
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5.24 终端激光输 石

5.2.4.1 最大输 出功国

制造商应给出最大输出功率的标称值.其牢测佰与抵欢佰的偏蓉衡+:叱

5.2.42 输 出功率调胃

输出功率应可调节，制造商应给出调节范围，茸寒测值与份宁信的伯蓉命衡+In呱

5.2.4.3 激光输出方彭

连续输日

5.2 ! 激光 输出劝蓦

应优于创二5乡

52.6 激员

应优 于

5.3 瞄滩 :绷

5.3.1

制造祖茄 她卜捕招兹虱

5.3.2 目查

不得大

5.4 激光输

制造 商应 给

5。三 激光光织

5.5.1

5。5.之

5.5.3

造商应 规宁激光升 撬 措 偿 知 」又初 识会些勿书钾华灯

造商应按照YY/T 0758一几 焦纤的株能熏资

制

制

若采用柱状端光纤，制造商应给出柱状端介纤宋端分光位裕膺的耘欢佰.宜宜耐洁知妊欲洁胡

偏差应为士10%.

5.5.4 若采用微透镜端光纤，其照射的光斑内功率密度分布的均匀性(沪优于士20%。

5.5.5 若采用平切端光纤，制造商应给出终端激光发散角的标称值，其实测值和标称值的偏差应为
士20%.

5.6 激光防护眼镜

    治疗机应配置激光防护眼镜，需满足以下要求.

5.6.1 激光防护眼镜上应标明防护的波长范围和光密度值。

5.6.2 防护镜对激光输出波长的光密度:妻4.

5.6.3 可见光透射比:)30%。
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5.7

5.7.{

5.7.益

5.7.芝

外观

  表面应整洁、色泽均匀，无腐蚀、涂覆层剥落、伤痕、划痕、变形等缺陷。

  文字和标记应清晰可见。

  控制调节机构应灵活可靠、紧固部位无松动，按钮开关手感清晰，动作可靠。

5.8 脚踏开关

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

5.9 安全

5.9.1 治疗机应符合GB 9706.1、GB 9706。20、GB 7247.1的要求.

5.9.2 若与内窥镜设备互连使用，治疗机说明书至少应包括GB，706.19一2000中6.8.Zaa)的2)、

7)、8)，cc)和42.3c)的适用内容，且其应用部分应为BF型。

5.10 环境适应性

    治疗机的环境适应性应符合GB/T14710一2。。9中的要求;制造商应给出具体试验条件和检验项

目.检验项目至少应包含5.2.4.1最大输出功率.

6 试 验方法

6.2 治疗激光试验

6.2.1 激光峰值波长检验

    在最大输出功率下连续工作，用波长仪或光谱仪进行测量，在规定时间内等间隔测量5次，并分别

计算其误差，结果均应符合5.2.1的要求。

6，2.2 激光波长谱宽度检验

    在最大输出功率下连续工作，用波长仪或光谱仪进行测量，结果应符合5.2.2的要求.

6.2.3 激光模式

    用激光光束分析仪检查，结果应符合5.2.3的要求.

6.2.4 终端激光输出检验

6.2.4.1 在各种激光光纤发射端类型下，设置最大输出功率，用激光功率计进行测量并计算相对误差，

结果应符合5.2.4.1的要求.

6.2.4.2 按制造商给出的调节范围和调节步长分别用激光功率计进行测量，并计算相对误差，结果应

符合5.2.4.2的要求。

6.2.4.3 目测和检查功能，结果应符合5.2.4.3的要求。

6.2.5 激光输出功率不稳定度检验

    将治疗机终端激光输出功率调至最大输出工作状态，治疗时间设定为制造商规定的最长时间，按图

1测量，在记录仪上等间隔读取10点尸‘(￡=1，2，3.·10)，找出尸‘中最大值P.与最小值尸，，按照式

(1)计算激光输出功率不稳定度5:，应符合5.2.5的要求.
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图 1

6.2.6 激光输出功率复现性检验

    将治疗机终端激光输出功率调至最大输出工作状态，用激光功率计进行测量;断开治疗机电源，间

隔lmin，再接通电源并在激光最大输出工作状态下，用激光功率计进行测量。如此重复5次，得5次测

量值P‘(￡=1，2，3，4，5)，找出P‘中最大值尸二1与最小值尸。1。，按照式(2)计算终端输出激光功率复现

性R尸，结果应符合5.2.6的要求。

尺，一士旦竺二少吵xloo%

2“买警
·.·.·········..⋯ ⋯(2)

6.3 瞄准系统检验

6.3.1 瞄准光波长检验

    用波长仪或光谱仪进行测量，并计算误差，结果应符合5.3.1的要求。

6.3.2 瞄准光的激光功率检验

    用激光功率计进行测量，结果应符合5.3.2的要求。

6.4 激光输出时间控制检验

    将功率设定在5.2.4.2范围内一任意值，治疗时间设为最大值。按使用说明书规定连续输出激光，
用秒表测量激光开始输出到结束输出的时间，并计算其误差，结果应符合5.4的要求。

6.5 激光光纤检验

6.5.1 目测检查，结果应符合5.5.1的要求。

6.5.2 激光光纤的性能检验

    按YY/TO758一2。。9规定的方法检验，结果应符合5.5.2的要求.

6.5.3 发光体长度检验

    用游标卡尺测量往状端光纤发光体长度，结果应符合5.5.3的要求.

                                                                                5
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6.5.4 功率密度分布均匀性检验

    将照射光斑调节到半径R为40mm，测试点见图2，测试孔径R为2.smm。用功率计在各测试点

分别测量，得尸‘(饭“1，2，3，二，9)，找出尸‘中最大值P~与最小值尸.，按照式(3)计算功率密度分布均

匀性个结果应符合5.5.4的要求.
                                            .尸，.，一 尸二 、，、，n， 1，、

                                        ”=士二竺竺--二J巴巴XIOO肠 ······“”····“.“二“..⋯ L石，
                                                  _ _、一， 尸‘

                          “X否才

单 位为毫米

图 2

6.5.5 激光发散角检验

按照150 11146规定的方法或等同方法进行测试，结果应符合5.5.5的要求。

6.6 激光防护眼镜检验

66.1 目测检查:结果应符合5.6.1的要求。

6.6.2 光密度检验:按GB/T 17736一1999中5.1的规定试验，结果应符合5.6.2的要求.

6.6.3 可见光透射比的检验:按GB/T 17736一19，9中5.3的规定试验，结果应符合5.6.3的要求。

6.7 外观检验

手感目测，结果应符合5.7的要求。

6.8 脚踏开关检验

按YY 91057一1999规定的方法进行检验，结果应符合5.8的要求。

6.9 安全项目检验

:.:‘;
按照GB 9706.1、GB 9706.20、GB 7247.1规定的方法试验，结果应符合5.9.1的要求.

按照GB 9706.19规定的方法试验，结果应符合5.9.2的要求.
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6.10 环境适应性

    按照GB/T1471。一2。。9规定的方法、制造商给出的具体试验条件和检验项目进行检验，结果应符

合5.10的要求。

7 检验规则

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，制造商应在注册产品标准中规定出厂检验项目。

73.2 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，数量为一台;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 型式试验的检验项目为本标准全项目。

日  标志、标签、使用说明书

8.1 标 志

8.1.1 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) 电源电压;

    d) 电源频率;

    e) 输人功率;

    f) 设备安全分类;

    9) 熔断器型号及额定值(适用时);

    h) 产品注册号;

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

8.1.2 外包装箱上应有下列标志:

    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;
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9) 生产日期;

h) 产品注册号;

1) 标准号;
1) “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) 检验日期;

    d) 检验员代号;

    e) 产品标准号。

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) 禁忌症、副作用、并发症;

    d) 运输贮存条件;

    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;

    1) 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

    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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