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前 言

本标准在修订时充分地体现了氦氖激光治疗机的现有新成果，并为今后发展留出了充分的余地。
本次修订，主要修正了安全分类及其相关的定义，增加了终端输出激光功率的复现性及其试验方

法，并按 ＩＥＣ６０６０１２２２规定增加了激光准备警告、输出发射警告、附带功率计等安全要求。
本标准加强了安全性能指标的要求。主要采用ＩＥＣ６０６０１２２２：１９９２《医用电气设备——第 ２２２部

分：激光诊断和治疗设备专用安全要求》，执行了 ＧＢ９７０６１—１９９５《医用电气设备 第一部分：安全通
用要求》和 ＧＢ７２４７—１９９５《激光产品的辐射安全、设备分类、要求和用户指南》。
本标准增加了终端输出激光功率的复现性要求及其试验方法。
对于具有介入人体器件的治疗机由专用标准规定，带有输出激光调制功能的治疗机，生产厂应在执

行本标准的同时，制定专门要求。
本标准执行了 ＧＢ燉Ｔ１４７１０—１９９３《医用电气设备环境要求及试验方法》。
本标准从实施之日起，代替 ＧＢ１２２５７—１９９０《氦氖激光治疗机通用技术条件》。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由浙江省医疗器械研究所归口。
本标准由上海医用激光仪器厂起草。
本标准主要起草人：于效文、殷瑞俊。
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代替 ＧＢ１２２５７—１９９０

国家质量技术监督局┐┐批准 ┐┐实施

 范围

本标准规定了氦氖激光治疗机的分类、要求、试验方法、抽样以及标志、标签、包装的要求。
本标准适用于采用输出激光波长为 ６３２８ｎｍ的连续波氦氖激光器的治疗机。氦氖激光治疗机（以

下简称治疗机）主要用于人体的照射治疗。对于具有介入人体器件的治疗机，除应执行本标准的有关规
定外，应同时执行专用标准的规定；带有输出激光调制功能的治疗机，制造厂应增加其调制功能的规定。

 引用标准

下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而构成为本标准的条文。本标准出版时，所示版本均
为有效。所有标准都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。

ＧＢ１９１—１９９９ 包装储运图示标志

ＧＢ燉Ｔ４９３１—１９８５ 氦氖激光器系列型谱

ＧＢ７２４７—１９９５ 激光产品的辐射安全、设备分类、要求和用户指南

ＧＢ９７０６１—１９９５ 医用电气设备 第一部分：安全通用要求

ＧＢ燉Ｔ２８２８—１９８７ 逐批检查计数抽样程序及抽样表（适用于连续批的检查）
ＧＢ燉Ｔ２８２９—１９８７ 周期检查计数抽样程序及抽样表（适用于生产过程稳定性的检查）
ＧＢ燉Ｔ１４７１０—１９９３ 医用电气设备环境要求及试验方法

ＪＢ燉Ｔ９４９１—１９９９ 氦氖激光器主要参数测试方法

ＹＹ００７６—１９９２ 金属制件的镀层分类、技术条件

ＹＹ燉Ｔ０１９３—１９９４ 医疗器械铝制件阳极氧化膜技术条件

ＹＹ燉Ｔ９１０５５—１９９９ 医疗器械油漆涂层分类、技术条件

ＩＥＣ６０６０１２２２：１９９２ 医用电气设备——第 ２２２部分：激光诊断和治疗设备专用安全要求

 定义

． 人员接触 ｈｕｍａｎａｃｃｅｓｓ
有害激光辐射照射到人体某一部分的能力。该激光辐射或是从窗口射出，或由于使用反射器或光导

向器而使激光方向改变由壳内转向壳外，或由于部分躯体通过孔隙进入激光系统内部；该激光辐射或是
因激光设备处于某一单项失效状态时而产生。
． 终端输出激光功率 ｏｕｔｐｕｔｐｏｗｅｒｏｎｔｉｓｓｕｅ
到达治疗组织表面的光束功率。

 产品分类

． 治疗机辐射安全类别
按治疗机的“人员接触”分为以下三类：

１



２类：“人员接触”不超过 ２类可达发射极限（ＡＥＬ）——１ｍＷ；
３Ａ类：“人员接触”不超过 ３Ａ类可达发射极限（ＡＥＬ）——５ｍＷ；
３Ｂ类：“人员接触”不超过 ３Ｂ类可达发射极限（ＡＥＬ）——５００ｍＷ。

． 治疗机电气安全类别
按 ＧＢ９７０６１—１９９５中第 １４章的规定。

． 治疗机由下列几个主要部分组成：
ａ）氦氖激光器；
ｂ）激光电源及控制装置；
ｃ）安全防护装置；
ｄ）光路系统。

 要求

． 治疗机工作条件

ａ）环境温度 ５℃～４０℃；
ｂ）相对湿度不大于 ８０％；
ｃ）交流 ２２０Ｖ±２２Ｖ，５０Ｈｚ±１Ｈｚ。

． 对激光器的要求

．． 激光器尺寸、输出激光功率及发散角应符合 ＧＢ燉Ｔ４９３１的规定。
．． 模式：基横模、多模。
． 终端输出激光功率不稳定度 爳ｔ：优于±１０％。
． 终端输出激光功率复现性 爲ｐ：优于±１０％。
． ３Ｂ类治疗机应有定时控制装置，定时误差不劣于±５％，定时范围不小于 ０～１５ｍｉｎ。
． ３Ｂ类治疗机应带有激光功率测量装置，测量误差不大于 ２０％，单位用 ｍＷ 表示。
． ３Ｂ类治疗机的输出激光功率可调时，应配有电流指示器（单位：ｍＡ）或激光功率指示器（单位：
ｍＷ）。
． 光路系统要求

．． 在患者配合下，激光束应能照射至人体体表任何部位。
．． 采用激光光纤系统时，每个光纤系统的传输效率不小于 ７５％。
注：非单通道光纤系统由产品标准规定。

． 激光辐射安全防护

．． 钥匙开关：按 ＧＢ７２４７—１９９５中 ４５的规定。
．． 紧急激光终止器按 ＩＥＣ６０６０１２２２：１９９２中 ５１１０２的规定。
．． 防护罩：按 ＧＢ７２４７—１９９５中 ４２的规定。
．． 安全联锁：按 ＧＢ７２４７—１９９５中 ４３的规定。
．． 激光准备警告按 ＩＥＣ６０６０１２２２：１９９２中 ３２章的有关规定。
．． 激光辐射发生警告按 ＧＢ７２４７—１９９５中 ４６的规定。
． 对电击危险的防护

．． 电介质强度：应符合 ＧＢ９７０６１—１９９５中第 ２０章的规定。
．． 漏电流：应符合 ＧＢ９７０６１—１９９５中第 １９章的规定。
．． 接地电阻：应符合 ＧＢ９７０６１—１９９５中 １８ｆ）的规定。
．． 高压残留时间不大于 ６０ｓ。
．． 潮湿预处理后仍应符合本标准 ５１０１、５１０２的规定。
． 标记和文件应符合 ＧＢ７２４７—１９９５第 ５章和第 ６章的规定。使用说明书中还应标明治疗机的额

２
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定工作电流、产品标准号、医疗器械产品注册号等内容。
． 治疗机的油漆件应符合 ＹＹ燉Ｔ９１０５５—１９９９中 ２２表 ２ＹＴＱ中 ２级的规定。
． 治疗机的电镀件应符合 ＹＹ００７６—１９９２中 ４３表 ４～表 １２中 ２的规定。
． 治疗机的铝制件应符合 ＹＹ燉Ｔ０１９３—１９９４中 ４２、４３、４４的规定。
． 治疗机的环境试验按 ＧＢ燉Ｔ１４７１０—１９９３中气候环境及机械环境为Ⅱ组的要求进行。环境试验
实施按表 １。

表 １

试验项目

项目
检测

试验要求及 试验要求 检测项目 电源电压，Ｖ

试验条件
持续时间

ｈ

恢复时间

ｈ
负载状态 检测环境 初始检测 中间检测 最后检测 ２４２２２０１９８

额定工作低温

试验
５℃ ２ — 通电 — 全性能

５２１中

激光功率
— ５４ — ５４

低温存贮试验 －４０℃ ４ ４ —
正常试验

条件
— —

５２１中

激光功率
— — —

额定工作高温

试验运行试验
４０℃

１

４
— 通电 — —

５２１中

激光功率
— ５４ — ５４

高温存贮试验 ５５℃ ４ ２ —
正常试验

条件
— —

５２１中

激光功率
— — —

额 定 工 作 湿

热试验

４０℃

８０％（ＲＨ）
４ — 通电 — —

５２１中

激光功率
— — — —

湿热存贮试验
４０℃

９３％（ＲＨ）
４８ ２４ —

正常试验

条件
— —

５２１中

激光功率
— — —

振动、碰撞试

验

按Ⅱ组规

定（正常

使用方向）

— — —
正常试验

条件
— —

５２１中

激光功率

５５、５６

— — —

 试验方法

． 直观法检验：适用于 ５７、５８１、５１１、５１２、５１３、５１４的检验，５２１中尺寸要求用直尺检验。
． 性能检验
治疗机的预热时间由产品标准规定。

．． 激光器输出激光功率、模式、发散角的检验按ＪＢ燉Ｔ９４９１中有关规定进行（多模激光器允许不进
行模式和发散角的测试），其结果应符合本标准 ５２的要求。
．． 终端激光功率不稳定度 爳ｔ检验

开机预热稳定后，测量时间为 ０５ｈ，试验方法可采用：
——按图 １测量，在记录纸上等间隔读取 １０点 爮牏，查出输出功率的最大值 爮ｍａｘ与最小值 爮ｍｉｎ，按式

（１）求出功率不稳定度 爳ｔ：

爳ｔ（％）＝± 爮ｍａｘ－ 爮ｍｉｎ

２
１０∑

１０

牏＝１
爮牏

× １００ ………………………………（１）

３
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治疗机 终端输出

交流稳压器 函数记录仪

光探测器

图 １
——无记录仪时，在规定的测量时间内，每隔一定时间（等间隔），用档板遮断激光束，对功率计调

零，然后打开档板，记录下功率计的读数 爮牏，共读取 １０次，找出 爮牏中最大值 爮ｍａｘ与最小值 爮ｍｉｎ，按式（１）
求出功率不稳定度 爳ｔ。
．．． 在额定状态下运行，进行上述测量，并计算 爳ｔ。
．．． 对输出激光功率可调的治疗机，还应分别在 ７５％额定状态及 ５０％额定状态下运转，重复上述
测量，并计算 爳ｔ，均应符合本标准 ５３的要求。
．． 复现性 爲ｐ检验

治疗机在额定状态下，间断开启激光输出，并记下每次开启激光１０ｓ时的功率计读数爮牏共５次，按
式（２）计算出治疗机的终端输出激光功率的复现性：

爲ｐ（％）＝± 爮ｍａｘ－ 爮ｍｉｎ

２
５∑

５

牏＝１
爮牏

× １００ ………………………………（２）

对于输出激光功率可调的治疗机还应分别在 ７５％额定状态下及 ５０％额定状态下重复上述测量，并
计算 爲ｐ，应符合本标准 ５４的要求。
．． 定时装置检验：采用精度不低于 １燉１００ｓ的秒表测量，其结果应符合本标准 ５５的要求。
．． 功率测量装置检验
激光器最大输出功率应不小于被标定功率计的量程，不稳定度优于±５％。按图 ２接好测量系统，先

预热，使激光器输出功率稳定。调节激光器的输出功率分别为被测功率测量装置的满量程和半量程，与
标准功率计比较，两者误差应满足 ５６的规定。

激光器

激光电源

标准功率计／被测功率计

稳压电源

图 ２
．． 光纤系统传输效率检验
治疗机经规定时间预热后，测出治疗机原光束功率 爮牏；装上光纤系统，测出光纤末端功率 爮ｏ，爮ｏ燉爮牏

×１００≥７５％。必要时可重复测量 ３次，并算出每次的效率，求得 ３次平均效率应不小于 ７５％，且每次的
效率均应≥７０％。在测试过程中应保持治疗机的工作状态不变。
． 激光辐射安全防护的检验

．． 钥匙开关、紧急激光终止器、防护罩、安全联锁以及激光辐射发射警告的检验，分别按 ＧＢ７２４７
的有关规定进行，其结果应符合本标准 ５９１、５９２、５９３、５９４、５９６的要求。
．． 激光准备警告的检验按 ＩＥＣ６０６０１２２２（１９９２）中第 ３２章的规定进行，其结果应符合本标准

５９５的要求。
． 对电击危险防护的检验

．． 电介质强度：按 ＧＢ９７０６１—１９９５中 ２０４的规定在常温下进行，其结果应符合本标准 ５１０１
的要求。
．． 漏电流：按 ＧＢ９７０６１—１９９５中 １９４的规定在常温下进行，其结果应符合本标准 ５１０２的要
求。

４
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．． 接地电阻：按 ＧＢ９７０６１—１９９５中 １８ｆ）的规定进行，其结果应符合本标准 ５１０３的要求。
．． 高压残留时间：将静电伏特计接在激光器电极上，开启激光器，起辉后，关闭激光输出，并同时开
始计时，其结果应符合本标准 ５１０４的要求。计时器用精度不低于 １燉１００ｓ的秒表。
．． 潮湿预处理按 ＧＢ９７０６１—１９９５中 ４１０普通设备方法进行，漏电流和电介质强度按

ＧＢ９７０６１—１９９５中 １９４ａ）和 ２０４ａ）的方法进行，试验后仍应符合本标准 ５１０的要求。

 检验规则

． 治疗机应由制造厂技术检验部门进行检验，合格后方可提交验收。
． 治疗机必须成批提交检查，检查分为逐批检查（出厂检查）和周期检查（型式试验或例行试验）。
． 逐批检查

．． 逐批检查应按 ＧＢ燉Ｔ２８２８进行。
．． 逐批检查采用一次抽样方案，抽样方案严格从正常检查抽样方案开始，其不合格分类、检查项
目、检查水平和 ＡＱＬ（合格质量水平）按表 ２的规定。

表 ２

不合格分类 Ａ类不合格 Ｂ类不合格 Ｃ类不合格

不合格分类组 Ⅰ Ⅰ Ⅰ Ⅱ

检查项目
５９， ５１０１， ５１０２，

５１０３，５１１４

５２１，５３，５４，５６，

５７，５１０４
５５，５８１，５８２

５１１， ５１２， ５１３，

５１４

检查水平 — Ｓ２

ＡＱＬ 全部合格 ６５ １０ １０

． 周期检查

．． 周期检查应按 ＧＢ燉Ｔ２８２９进行。
．． 周期检查前应进行逐批检查，从逐批检查合格的批中抽取样本进行周期检查。
．． 在下列情况下应进行周期检查：

ａ）新产品试产、投产前（包括老产品转产）；
ｂ）连续生产中的产品，每二年不少于 １次；
ｃ）间隔一年以上再生产时；
ｄ）在设计、工艺或材料有重大改变时；
ｅ）在产品监督抽查、安全认证时。

．． 周期检查采用一次抽样方案，判别水平为Ⅱ，其不合格分类、检查项目、判别水平和 ＲＱＬ（不合
格质量水平）按表 ３的规定。

表 ３

不合格分类 Ａ类不合格 Ｃ类不合格

不合格分组 Ⅰ Ⅰ

检查项目 ５１５，５１０５ ５２２

判别数组水平 牕＝２ 牕＝２［１ ２］

ＲＱＬ 全部合格 １００

．． 周期检查合格，必须是本周期内所有试验组周期检查都合格，否则就认为周期检查不合格。

 标志、标签、包装

． 每台治疗机在适当的明显位置，应固定铭牌一块，铭牌上应有下列标志：
５
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ａ）制造厂名称；
ｂ）产品名称和型号；
ｃ）激光输出最大功率及发射波长；
ｄ）使用电源、电压、频率、额定功率；
ｅ）产品出厂编号；
ｆ）出厂日期。

． 每台治疗机应附有下列文件：
ａ）使用说明书；
ｂ）检验合格证；
ｃ）装箱单。
检验合格证上应有下列标志：
ａ）制造厂名称；
ｂ）产品名称和型号；
ｃ）产品出厂编号；
ｄ）检验员代号；
ｅ）检验日期。

． 每台治疗机应符合下列包装要求：
．． 治疗机附件及文件应装入中性塑料等材料制成的包装袋里。
．． 光学器件等经防潮包装后装入垫有软性材料的专用包装盒内，盒内应有干燥剂。
．． 治疗机的外包装箱应能保证产品不受自然损坏，箱内应有防雨和软性衬垫等。
．． 包装箱上应有下列标志：

ａ）制造厂名称及厂址；
ｂ）产品名称和型号；
ｃ）产品注册号；
ｄ）毛重、净重；
ｅ）体积（长×宽×高）；
ｆ）出厂日期；
ｇ）“小心轻放”、“向上”、“怕潮”等字样和标记应按 ＧＢ１９１中的有关规定。箱上字样和标志应能保

证不因历时较久而模糊不清。
． 运输要求按订货合同规定。
． 包装后的治疗机应贮存在相对湿度不超过 ８０％，无腐蚀气体和通风良好的室内。

 其他

治疗机从出厂日期二年内（使用期一年），激光器输出功率下降至小于额定功率的 ５０％或因制造质
量不良使治疗机不能正常工作时，生产厂应无偿给予修理。

６
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