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《强脉冲光治疗设备》

行业标准编制说明

一、工作简况

（一）基本情况

根据国家药监局综合司《关于印发 2024 年医疗器械行业标准制修订计划项目的通

知》（药监综械注〔2024〕27 号）文件要求，行业标准项目《强脉冲光治疗设备》

（A2024071-T-hz）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

会负责组织开展该标准的制定工作。标准的主要起草单位主要包括：浙江省医疗器械检

验研究院、国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心、武汉奇致激光技术股份有限公

司、科医人激光科技（北京）有限公司、深圳由莱智能电子有限公司、天津市医疗器械

质量监督检验中心，其中浙江省医疗器械检验研究院负责该行标项目的牵头起草工作。

（二）起草验证阶段

浙江省医疗器械检验研究院接受任务后，即统筹策划，成立起草组，并制定了编制

计划，确定了完成标准征求意见稿、送审稿、报批稿各阶段工作的重点。主要的工作过

程包括调查、收集文献资料、修改原标准技术指标、试验验证及编制说明的编写等。具

体工作如下：根据标准中涉及的产品类别、相关的技术研究，经过商讨，成立起草小组。

之后，对当前我国市场上强脉冲光治疗设备的注册情况、临床应用等资料进行收集、比

对，并结合临床使用情况和相关文献内容，对标准内容进行梳理。

2024年 3月，浙江省医疗器械检验研究院向有注册证的生产企业征集标准修订建议。

之后，武汉奇致激光技术股份有限公司等多家企业及机构提出相关建议。2024年 4月—5

月，浙江省医疗器械检验研究院根据前期汇总的意见、检测过程中发现的问题，对标准

草案进行修改、补充。同时，邀请各起草单位对强脉冲光治疗设备进行标准验证工作。

2024年 6月，浙江省医疗器械检验研究完成对标准草稿进行梳理、修改。形成初步的标

准征求意见稿，之后，浙江省医疗器械检验研究院邀请各起草单位召开标准研讨会，针

对起草单位提出的建议进行沟通、确认，并对全稿进行格式、编辑性的完善，形成征求

意见稿初稿。2024年 6月 17日，经过浙江省医疗器械检验研究院与参与起草单位、相

关企业多方沟通和交流，不断对稿件进行完善，最终形成征求意见稿。



2

二、标准编制原则和确定标准主要内容

（一）编制原则

本部分按照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》给出的规则起草，第一次制定。

强脉冲光治疗设备目前是脱毛、嫩肤等美容类设备的明星产品，市场应用广泛。同

时，该类产品注册证数量多，各家产品质量参差不齐，也经常出现假冒产品的情况。此

外，随着人们生活水平的提高和消费观念的转变，家用强脉冲光设备逐渐流行。仅在某

电商网上搜索强脉冲光脱毛仪这一类产品，就可以获得34页的搜索结果，热门产品销量

高达数万台，少的也有几十台。由于它的取得途径非常便利，消费者通过线下经营渠道，

线上电商平台都能轻松购得，便利的同时也加大了产品管理的难度，容易鱼龙混杂，难

以分辨产品优劣。

该产品是利用光的热效应进行治疗，能量准确性和复现性、脉冲宽度的准确性对于

治疗效果和安全有直接作用，同时，光斑特性、皮肤制冷效果也是该设备安全的重要指

标。对该产品制定行业标准，对保障该产品的安全生产、使用有重要作用，也对该产品

的有效监管提供技术依据。

（二）主要内容及确定依据

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）。

本文件引用了标准GB 9706.1、YY 9706.257、GB 9706.283和YY 9706.102作为电气

安全、专用安全和电磁兼容性安全的标准。在本文件未涉及医用电气安全、专用安全和

电磁兼容安全的要求具体条款，所引用的以上文件均不注日期，表示其最新版本（包括

所有的修改单）适用于本文件。

本文件为首次制定。本文件的主要技术内容包括：

——光谱范围；

——脉冲特性；

——脉冲（脉冲串）的终端输出能量；

——光斑特性：

——冷却系统；

——脚踏开关（如适用）；

——防护眼镜（如适用）；
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——安全；

——电磁兼容性。

三、验证情况

（一）验证情况概述

在征求意见稿的修订过程中，起草小组也对标准中涉及到的重要技术指标进行验证，

验证试验方法的可行性，验证试验要求的可行性。由浙江省医疗器械检验研究院、武汉

奇致激光技术股份有限公司、科医人激光科技（北京）有限公司、深圳由莱智能电子有

限公司、天津市医疗器械质量监督检验中心对该标准的指标进行验证。

（二）验证分析和结论

经过验证，本标准的全部技术要求合理，试验方法可行。

四、与国际、国外同类标准水平的对比情况

本文件无相关的国际、国外标准。

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

本文件与现行法律、法规和强制性标准无冲突。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

正在征求意见。

七、标准作为强制性标准或推荐性标准的建议

本文件建议作为推荐性行业标准。

八、贯彻标准的要求和措施建议

标准批准发布出版后由秘书处组织相关培训。拟定于标准发布后适时召开宣贯会。

宣贯对象主要是医疗器械行政监管、审评、制造、检测、临床机构等相关标准使用方。

建议本文件从发布之日起，可设置一年过渡期，一年后正式实施。

九、废止现行有关标准的建议

无。

十、其他应予说明的事项。
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无。

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

2024年 6月
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