
《激光治疗设备 掺钬钇铝石榴石治疗机》

行业标准编制说明
一、工作简况

（一）任务来源

按照国家药监局《国家药监局综合司关于印发 2025年医疗器械行业标准制

修订计划项目的通知》（药监综械注[2025]24号）要求，本强制性行业标准项目

由国家药品监督管理局提出并归口，项目计划号 A2025005-Q-hz，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该标准的修订工

作，浙江省医疗器械检验研究院等单位负责起草。

（二）起草过程

牵头单位接受任务后，立即统筹策划，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、试验验证及编制说明的编写等。具体工作如下：

自标准任务发布后，起草组即可开展产品调研，汇总市面上的注册证情况及

相关的产品信息。同时，确立起草方案，制定起草计划。

起草组征求了上海瑞柯恩激光技术有限公司、无锡市大华激光设备有限公司

和波科国际医疗贸易（上海）有限公司等相关企业对于标准修订的意见，形成了

标准草案。并与起草小组进行沟通，针对标准草案进行修改，于 2025 年 7月形

成征求意见稿。

二、编制原则、强制性国家标准主要技术要求的依据（包括验证报告、统计数据

等）及理由

（一）标准编制的原则

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》给出的规则起草，是对 YY 0846标准的第一次修订。

本文件规定了掺钬钇铝石榴石（Ho:YAG）激光治疗机的要求和试验方法。

随着对治疗机工作特性了解的不断加深，以及相关试验方法和标准要求的变化，

原有的内容已经不能满足目前市场和监管对治疗机质量评价的要求，急需重新对

这些标准进行修订，对规范治疗机的生产、检验和质量监督具有重要的意义。因

此本文件是在 2011版标准的基础上进行编写，并根据目前治疗机实际生产和使



用情况，以及生产单位、市场需求和监管部门对该治疗机的质量管理要求进行修

订的。

该标准执行后，所有新增内容和修订内容需按照标准内容重新进行注册检验，

以确保产品安全。

（二）标准主要技术要求的依据

本文件代替YY 0846-2011《激光治疗设备 掺钬钇铝石榴石激光治疗机》，与YY

0846-2011相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：

——更改了“范围”，（见第1章，2011年版的第1章）；

——更改了“规范性引用文件”（见第2章，2011年版的第2章）；

——更改了“术语和定义”（见第3章，2011年版的第3章）；

——删除了“产品组成和基本参数”（见2011年版第4章）；

——删除了“正常工作条件”的要求（见2011年版的5.1）；

——删除了“外观”的要求（见2011年版的5.2）；

——更改了“激光波长”的要求（见4.1.1，2011年版的5.3.1）；

——更改了“激光模式”的要求（见4.1.2，2011年版的5.3.2）；

——更改了“激光终端发散角”的要求（见4.1.3，2011年版的5.3.3）；

——更改了“激光终端输出平均功率”的要求（见4.1.4，2011年版的5.3.4）；

——更改了“激光终端输出功率不稳定度St”的要求（见4.1.5，2011年版的

5.3.5）；

——更改了“激光终端输出功率复现性Rp”的要求（见4.1.6，2011年版的5.3.6）；

——删除了“激光终端最大脉冲能量”的要求和方法（见2011年版的5.3.7、

6.3.7）

——增加了“激光终端脉冲能量范围”的要求和方法（见4.1.7、5.1.7）；

——更改了“激光终端最大脉冲功率”的要求（见4.1.8，2011年版的5.3.8）；

——增加了“脉冲输出方式”的要求（见4.1.9.1）

——更改了“脉冲宽度”的要求（见4.1.9.2，2011年版的5.3.10）；

——更改了“脉冲重复频率”的要求（见4.1.9.3，2011年版的5.3.9）；

——增加了“激光输出可靠性”的要求和方法（见4.1.10）

——更改了“瞄准系统”的要求（见4.2，2011年版的5.4）；

——更改了“冷却系统”的要求（见4.3，2011年版的5.5）



——更改了“激光传输系统”的要求（见4.4，2011年版的5.6）；

——更改了“脚踏开关”的要求（见4.6，2011年版的5.8）；

——更改了“安全”的要求（见4.7，2011年版的5.9）；

——删除了“环境试验”的要求和方法（见2011年版的5.10、6.10）；

——删除了“检验规则”一章（见2011年版的第7章）；

——删除了“标志、标签、使用说明书”一章（见2011年版的第8章）；

——删除了“包装、运输、贮存”一章（见2019年版的第9章）。

（三） 验证情况

在标准起草过程中，由起草单位起对标准中的主要技术指标开展有关验证工

作。

在征求意见稿的形成过程中，征求相关企业的意见，同时，由浙江省医疗器

械检验研究院、上海瑞柯恩激光技术有限公司和波科国际医疗贸易（上海）有限

公司对征求意见稿中的主要特征参数进行验证。

经过验证，该标准的技术要求是合理性的，试验方法是可行的。

三、与国际、国与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

本文件与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突，符合现有医疗器

械监管法规要求。

四、与国际标准化组织、其他国际或地区有关法律法规的比对分析

本文件无相关的国际标准，不涉及国际或地区有关法律法规。

五、重大分歧意见的处理经过和依据

正在征求意见。

六、强制性行业标准自发布日期至实施日期之间的过渡期（以下简称过渡期）的

建议及理由，包括实施强制性国家标准所需要的技术改造、成本投入、老旧产品

退出市场时间等

本文件是在 YY 0846-2011上进行修订，主要是对该类产品新技术、新功能

等内容进行规范，以满足现有产品的技术水平和功能范围。该标准执行后，所有

新增内容和修订内容需按照标准内容重新进行注册检验，以确保产品安全。该标

准为强制性执行，生产企业需要根据新增和更改的技术指标和执行标准对产品进

行重新验证，如激光输出可靠性和 GB/T 7247.1-2024的验证。生产企业需要配置

相关测试设备，确定测试条件和结果，同时进行技术改造等。为此，建议本标准



从发布之日起，可给予三年过渡期，三年后正式实施。

七、与实施强制性行业标准有关的政策措施，包括实施监督管理部门以及对违反

强制性国家标准的行为进行处理的有关法律、行政法规、部门规章依据等

本标准的实施监督管理部门为国家药品监督管理局。适用本标准的产品应遵

守《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）。该条例中第七条、第二十

二条、第三十四条、第三十五条、第五十七条、第六十七条、第八十六条对适用

强制性标准进行了相关规定。

八、是否需要对外通报的建议及理由

不需要。

九、废止现行有关标准的建议

本文件实施后，代替YY 0846-2011。

十、涉及专利的有关说明

未收到相关专利的反馈信息。

十一、强制性行业标准所涉及的产品、过程或者服务目录

涉及的产品主要为医用钬（Ho:YAG）激光治疗机、钬激光治疗机等。

《医疗器械分类目录》为01-02-01。

十二、其他应当予以说明的事项

公平竞争审查结论：经审查，本标准无限制或者变相限制市场准入和退出、

无限制或者变相限制商品要素自由流动、无影响经营者生产经营成本、无影响经

营者生产经营行为，且不适用于《公平竞争审查条例》第十二条的规定。

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

2025年 7月
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