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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—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。 

 

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。 

本文件由全国光学和光子学标准化技术委员会医用光学和仪器分技术委员会归口。 

本文件起草单位： 

本文件起草人： 

本文件为首次制定。 
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强脉冲光治疗设备 

1 范围 

本文件规定了强脉冲光治疗设备的产品分类、要求和试验方法。 

本文件适用于强脉冲光治疗设备（以下简称治疗设备）。 

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。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。 
 

GB 9706.1  医用电气设备第1部分：基本安全和基本性能的通用要求 

GB 9706.283  医用电气设备第2-83部分：家用光治疗设备的基本安全和基本性能专用要求 

YY 9706.102  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 

YY 9706.111  医用电气设备第1-11部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：在家庭护理

环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求 

YY 9706.257  医用电气设备第2-57部分：治疗、诊断、监测和整形/医疗美容使用的非激光光源设

备基本安全和基本性能的专用要求 

 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 产品分类 

按照终端光脉冲输出方式，治疗设备可分为单脉冲输出、单脉冲串输出、重复脉冲输出、重复脉冲

串输出。脉冲输出方式波形示意图如图1所示。 
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图1 脉冲输出方式波形示意图 
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5 要求 

5.1 光谱范围 

制造商应给出治疗设备的光谱范围，短波及长波（若适用）截止波长不应超过±5%；带有可更换滤

光片的治疗设备应给出各滤光片的截止波长，截止波长的实测值不应超过标称值的±5%。 

5.2 脉冲特性 

5.2.1 脉冲输出方式 

制造商应给出治疗设备的脉冲输出方式，可包括单脉冲输出、单脉冲串输出、重复脉冲输出、重复

脉冲串输出。 

5.2.2 脉冲宽度 

若治疗设备具有单脉冲输出和重复脉冲输出方式，制造商应给出各输出方式下脉冲宽度的标称值，

实测值与标称值的偏差不应超过±20%；也可给出脉冲宽度的标称范围，实测值应在标称范围内。 

若脉冲宽度可调节，应给出脉冲宽度的调节范围和步进，实测值与预置值的偏差不应超过±20%。 

5.2.3 脉冲串宽度 

若治疗设备具有脉冲串输出方式，制造商应给出各脉冲串输出方式下脉冲串宽度的标称值，实测值

与标称值的偏差不应超过±20%。 

若脉冲串宽度可调节，应给出脉冲串宽度的调节范围和步进，实测值与预置值的偏差不应超过±

20%。 

5.2.4 子脉冲宽度和子脉冲间隔（或子脉冲个数） 

若治疗设备具有脉冲串输出方式，制造商应给出子脉冲宽度和子脉冲间隔（或子脉冲个数）的标称

值，实测值与标称值的偏差不应超过±20%；也可给出子脉冲宽度和子脉冲间隔的标称范围，实测值应

在标称范围内。 

若子脉冲宽度和子脉冲间隔（或子脉冲个数）可调节，应给出子脉冲宽度的调节范围和步进，实测

值与预置值的偏差不应超过±20%。 

5.2.5 脉冲（脉冲串）重复频率或间隔 

若治疗设备具有重复脉冲（重复脉冲串）输出方式，制造商应给出脉冲（脉冲串）重复频率或间隔

的标称值，实测值与标称值的偏差不应超过±20%； 

若脉冲（脉冲串）的重复频率或间隔可调节，应给出脉冲（脉冲串）重复频率或间隔的调节范围和

步进，实测值与预置值的偏差不应超过±20%。 

5.3 脉冲（脉冲串）的终端输出能量 

5.3.1 脉冲（脉冲串）的终端输出能量 

以脉冲（脉冲串）能量标示的治疗设备，若脉冲（脉冲串）的终端输出能量不可调节，制造商应给

出各脉冲输出方式下脉冲（脉冲串）的终端输出能量标称值，实测值与标称值的偏差不应超过±20%。 

若脉冲（脉冲串）的终端输出能量可调节，制造商应给出各脉冲输出方式下的调节范围和步进，实

测值与预置值的偏差不应超过±20%。 

以挡位标示脉冲（脉冲串）能量的治疗设备，应给出每个挡位下脉冲（脉冲串）的终端输出能量标

称值，实测值与标称值的偏差不应超过±20%；也可给出每个挡位下脉冲（脉冲串）的终端输出能量标

称范围，实测值应在标称范围内。 

5.3.2 脉冲（脉冲串）的终端输出能量密度 

以脉冲（脉冲串）能量密度标示的治疗设备，若脉冲（脉冲串）的终端输出能量密度不可调节，制

造商应给出各脉冲输出方式下脉冲（脉冲串）的终端输出能量密度标称值，实测值与标称值的偏差不应

超过±20%。 
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若脉冲（脉冲串）的终端输出能量密度可调节，制造商应给出各脉冲输出方式下的调节范围和步

进，实测值与预置值的偏差不应超过±20%。 

以挡位标示脉冲（脉冲串）能量密度的治疗设备，应给出每个挡位下脉冲（脉冲串）的终端输出

能量密度标称值，实测值与标称值的偏差不应超过±20%；也可给出每个挡位下脉冲（脉冲串）的终端

输出能量密度标称范围，实测值应在标称范围内。 

5.3.3 最大子脉冲能量 

若有脉冲串输出方式，制造商应给出最大子脉冲能量的标称值，实测值与标称值的偏差不应超过

±20%。 

5.3.4 最大（子）脉冲功率 

制造商应给出各输出方式下最大（子）脉冲功率的标称值，实测值与标称值的偏差不应超过±20%。 

5.3.5 输出能量（或能量密度）不稳定度 

不应超过±10%。 

5.3.6 输出能量（或能量密度）复现性 

不应超过±10%。 

5.4 光斑特性 

5.4.1 治疗面光斑尺寸 

制造商应给出治疗设备在治疗面光斑尺寸的标称值，实测值与标称值的偏差不应超过±20%。 

5.4.2 治疗面光斑均匀性 

治疗设备在治疗面的光斑均匀性不应超过±20%。 

5.5 冷却系统 

5.5.1 皮肤冷却 

若治疗设备具有皮肤冷却功能，应给出冷却温度（或温度范围）；若治疗设备具有多挡位的冷却模

式，应分别给出各挡位下的冷却温度（或温度范围）。 

5.5.2 冷却（如适用） 

制造商应给出治疗设备的冷却方式，以及冷却故障时光脉冲停止输出的防护措施。 

5.6 脚踏开关（如适用） 

脚踏开关应符合 YY/T 1057 的要求。 

5.7 防护眼镜（如适用） 

5.7.1 防护眼镜上应有防护波长范围和防护光密度值的标识； 

5.7.2 防护眼镜的光密度值应不小于 1.0。 

5.8 安全 

5.8.1 医疗机构使用的治疗设备应符合 GB 9706.1 和 YY 9706.257 的要求； 

5.8.2 家庭护理环境使用的治疗设备应符合 GB 9706.1、YY 9706.111 和 GB 9706.283 的要求。 

5.9 电磁兼容性 

治疗设备应符合YY 9706.102的要求。 

6 试验方法 
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6.1 光谱范围 

用光谱仪进行测量，判断结果是否符合5.1的要求。以发射光谱短波长边缘谱线强度50%处的波长定

义为光谱范围的短波长边界。 

6.2 脉冲特性 

6.2.1 脉冲输出方式 

用光电探头和示波器进行测量，并记录输出波形，判断结果是否符合 5.2.1 的要求。 

6.2.2 脉冲宽度 

实际操作验证脉冲宽度的调节步进。用光电探头和示波器进行脉冲宽度的测量，以 50%峰值功率

点之间的时间差作为脉冲宽度，判断结果是否符合 5.2.2 的要求。若脉冲能量可调节，在能量调节的整

个范围内选取测量点进行脉冲宽度的测量，测量点至少包含最小、中间、最大值。 

6.2.3 脉冲串宽度 

实际操作验证脉冲串宽度的调节步进，用光电探头和示波器进行脉冲串宽度的测量，判断结果是否

符合 5.2.3 的要求。 

6.2.4 子脉冲宽度和子脉冲间隔（或子脉冲个数） 

实际操作验证子脉冲宽度和子脉冲间隔的调节步进，用光电探头和示波器进行测量，判断结果是否

符合 5.2.4 的要求。若子脉冲能量可调节（或随脉冲串能量变化），在子脉冲能量调节的整个范围内选

取测量点进行子脉冲宽度的测量，测量点至少包含最小、中间、最大值。 

6.2.5 脉冲（脉冲串）重复频率或间隔 

实际操作验证脉冲（脉冲串）重复频率或间隔的调节步进，用光电探头和示波器进行脉冲（脉冲串）

重复频率或间隔的测量，判断结果是否符合 5.2.5 的要求。 

6.3 脉冲（脉冲串）的终端输出能量 

6.3.1 脉冲（脉冲串）的终端输出能量 

在各输出方式下用能量计进行脉冲（脉冲串）的能量测量，判断结果是否符合 5.3.1 的要求；若脉

冲（脉冲串）能量可调节，在整个范围内选取测量点进行输出能量的验证，测量点至少包含最小、中间、

最大值。 

6.3.2 脉冲（脉冲串）的终端输出能量密度 

在各输出方式下用能量计进行脉冲（脉冲串）的能量密度测量，判断结果是否符合5.3.2的要求；

若脉冲（脉冲串）能量密度可调节，在整个范围内选取测量点进行输出能量的验证，测量点至少包含最

小、中间、最大值。 

6.3.3 最大子脉冲能量 

用能量计进行脉冲串能量的测量，用光电探头和示波器进行子脉冲能量分布的测量，通过计算，判

断结果是否符合6.3.3的要求。 

6.3.4 最大（子）脉冲功率 

在各脉冲串输出方式下用能量计进行脉冲（脉冲串）能量的测量，用光电探头和示波器进行（子）

脉冲宽度和子脉冲能量分布的测量，通过能量除以脉冲宽度的计算（子）脉冲功率，判断结果是否符合

5.3.4的要求。 

6.3.5 输出能量（或能量密度）不稳定度 

对输出方式中包含重复脉冲输出和重复脉冲串输出的设备进行测量。分别在各脉冲输出方式下设定

额定输出能量（或能量密度），用能量计进行脉冲（脉冲串）的能量（或能量密度）测量；连续输出
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10min，在测试时间内等间隔选取 10点，测量输出能量（或能量密度） iE ( i =1,2,3......10)，找出最

大值 maxE 与最小值 minE ，按公式(1)求出输出能量（或能量密度）不稳定度
tS ，判断结果是否符合 5.3.5

的要求。 

           
max min

10

2
10

1

100% (1)




   


t

i

i

E E
S

E

 

式中： 

tS ——输出能量（或能量密度）不稳定度； 

iE ——第 i 次测量能量（能量密度）值； 

maxE —— iE 中的最大值； 

minE —— iE 中的最小值。 

6.3.6 输出能量（或能量密度）复现性 

分别在各脉冲输出方式下设定额定输出能量（或能量密度），用能量计进行脉冲（脉冲串）的能量

（或能量密度）测量；断开发射控制开关，间隔１min，再接通发射控制开关，并用能量计进行脉冲（脉

冲串）的能量（或能量密度）测量。如此重复５次，得 5 次测量值 iE  (i=1,2,3,4,5)，找出最大值 maxE 与

最小值 minE ，按公式(2) 计算强脉冲光输出能量（或能量密度）复现性 pR ，判断结果是否符合 5.3.6

的要求。 

max min

5
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100% (2)
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式中： 

pR ——输出能量（或能量密度）复现度； 

iE ——第 i 次测量能量（能量密度）值； 

maxE —— iE 中的最大值； 

minE —— iE 中的最小值。 

6.4 光斑特性 

6.4.1 治疗面光斑尺寸 

使用通用量具进行测量，判断结果是否符合5.4.1的要求。 

6.4.2 治疗面光斑均匀性 

使用光束分析仪进行测量，或使用能量计和直径不大于 2mm 的孔径光阑进行测量，通过计算各测

试点的能量密度与所有测试点能量密度平均值的偏差，判断结果是否符合 5.4.2 的要求。 

6.5 冷却系统 

6.5.1 皮肤冷却 

将测温设备紧贴并固定于工作表面，开启皮肤冷却功能，直至温度稳定，判断结果是否符合 5.5.1

的要求。 

6.5.2 冷却（如适用） 

目测及实际操作，判断结果是否符合 5.5.2 的要求。 

6.6 脚踏开关（如适用） 

按 YY/T 1057 规定的方法进行测量，判断结果是否符合 5.6 的要求。 

6.7 防护眼镜（如适用） 
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6.7.1 目测检查，判断结果是否符合 5.7.1 的要求。 

6.7.2 基于防护眼镜的损伤阈值，调节输出能量至合适挡位。用能量计测量设备的输出能量
r
E ；在测

试光路中放置防护眼镜，在防护眼镜后测量输出能量
t
E ；根据公式（3）计算防护眼镜的光密度值，判

断结果是否符合 5.7.2 的要求。 

( ) lg( / )
r t

D E E    ……………………………………………（3） 

式中： 

( )D  ——防护眼镜的光密度值；
  

r
E  —— 防护眼镜的入射光能量； 

t
E  —— 防护眼镜的透射光能量。 

6.8 安全 

6.8.1 医疗机构使用的治疗设备按照 GB 9706.1、YY 9706.257 规定的方法进行测量，判断结果是否符

合 5.8.1 的要求 

6.8.2 家庭护理环境使用的治疗设备按照 GB 9706.1、YY 9706.111 和 GB 9706.283 规定的方法进行测

量，判断结果是否符合 5.8.2 的要求。 

6.9 电磁兼容性 

按照YY 9706.102规定的方法进行测量，判断结果是否符合5.9的要求。 

 


