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医用激光源检定规程

本规程适用于新制造、使用中和修理后的医用激光源的检定。激光源输出能量的脉

冲频率大于5Hz(不包括有精密瞄准和定位机构的医用眼科激光源),平均功率 (以下

简称功率)范围为0.5mW~150W。

1 概述

医用激光源 (以下简称激光源)是用于医治人类病患的一种发光相干装置。根据医

用不同需要,激光源可以有如下功能:在一次持续照射时间上,有时间或脉数预置旋、
按钮开关,还有配备随意启动激光的控制开关;在控制光束和光斑大小形状方面,激光

源配备了各种性质的透、反射镜组;在控制光束方向方面,激光源配有方向转动机构,
也可配有方便灵活的导光系统;在控制功率方面,激光源有各种形式的旋、按钮开关。
根据激光作用于人体组织时的机理和生物效应,其使用方法上大致分为理疗、针灸和手

术三大方面 (见附录F)。不同治疗目的和使用方法,对激光源性能和功能要求也不同,
其中激光功率是激光源最基本的参数。调节激光源功率大小可以通过改变电流、脉宽、
脉峰、占空比、脉冲频率等方法来实现。

注:(1)导光系统,即可随意控制激光输出方向的装置;

(2)控制开关,即供医生手术时使用的,可在激光源相同功率示值下,随意控制激光输出

的开关。

2 技术要求

2.1 外观质量与安全可靠性

2.1.1 激光源应有下列标记:规格、型号、制造厂名、制造年月、出厂编号、分级标

记、明显的接地标记、警告标牌与说明标记 (见附录C)。

2.1.2 各紧固件应紧固良好,各调节旋钮、按键、开关等均能正常工作,无松动现象,
各接插件应紧密配合、接触良好。

2.1.3 激光源应配备功率显示器 (显示器的显示值以下均简称为示值)。

2.1.4 激光源工作时,应发出辐射警告信号。

2.1.5 三A级以上的激光源必须配备开关控制器。当关闭开关后,激光源停止工作。

2.1.6 三A级以上的激光源必须配备辐射定域控制机构,使操作人员工作时,不会受

到剂量大于二级激光源的最高允许辐射量的照射。

2.1.7 所有观察系统通过的辐射剂量,均应低于一级激光源的最高允许辐射量。

2.1.8 激光源冷却系统应工作可靠:如冷却系统发生故障,应有自动应急安全保护措

施。

2.1.9 激光源如是自备循环水冷却系统,还应设有观看水流情况的窗口。打开激光源

电源1min后,系统内应无直径约大于5mm的气泡。
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