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治疗用激光光纤通用要求

1  范围

    本标准规定了治疗用激光光纤的通用要求。

    本标准适用于治疗用激光光纤(以下简称光纤)。光纤是指以光导纤维为激光传播介质，通过对光

能的利用进行治疗的产品。

    本标准适用的光纤不包括具有检查和诊断功能的治疗用光纤。红外空芯波导不包括在内。

    如果光纤构成设备的一部分，且不能从设备上移开，则设备必须遵从相关国家标准(如GB 9706．1，

GB 9706．20，GB 7247．1等)，并参考执行本标准。然而，如果光纤可以从设备移开，则被移开的单元应

符合本标准的要求。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB 9706．1医用电气设备第1部分：安全通用要求(GB 9706．1 2007，IEC 60601—1：1988，

IDT)

    GB 9706．20  医用电气设备第2部分：诊断和治疗激光设备安全专用要求(GB 9706．20～2000，

idt IEC 60601—2—22：1 995)

    GB／T 14233．1  医用输液、输血、注射器具检验方法第1部分：化学分析方法

    GB／T 14233．2  医用输液、输血、注射器具检验方法第2部分：生物学试验方法

    GB／T 16886．1  医疗器械生物学评价  第1部分：医疗器械生物评价(GB／T 16886．1—2001，idt

ISO 10993—1：1997)

    YY／T 0313—1998  医用高分子制品包装、标志、运输和贮存

3术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准。

3．1

    治疗用激光光纤therapeutic laser fiber

    光导纤维为激光传播介质，通过对光能的利用进行治疗的产品。

3．2

  光纤治疗头fiber applicator

  裸光纤

  以光纤传输体末端直接构成应用部件。

3．3

  外接治疗头additional applicator

  与光纤传输体末端相连接的应用部件，如手持件、微控制器、微透镜等。

3．4

    治疗头applicator

    用于治疗目的的应用部件，可以是裸光纤，也可以是外接的手持件、微控制器、波导等。



3．5

  光纤传输体optical fiber cable

  光纤中段用来传输治疗激光的部分，一般由纤芯、包层、缓冲层和保护层组成。

3．6

    连接头  connector

    将光纤与激光设备连接的器件。

3．7

    抗拉强度tensile strength

    材料在拉断前承受的最大应力值。

4  要求

4．1  制造商应提供的产品信息
    制造商应至少提供以下产品信息：

    a)  总长度；
    b)  纤芯直径；

    c)  光纤适用的波长(或光谱范围)；

    d)  对应波长的最低传输效率；
    e)  最大传输功率(或能量)；

    f)  清洗、消毒或灭菌方法的细节；

    g)抗拉强度(详见4．4．1)；
    h)光纤最小弯曲工作半径(或直径)。
4．2  尺寸

4．2．1  总长度

    制造商应给出光纤总长度的标称值和允差规定。
4．2．2直径

    制造商应给出纤芯直径的标称值，允差为士10％。
4．3光学性能

4．3．1  光纤传输效率：光纤平直放置时对应波长的传输效率应不小于制造商的规定值。

4．3．2光纤传输效率不稳定度：不大于±10％。
4．3．3光纤传输效率复现性：不大于土10％。

4．3．4  消毒灭菌后的光纤传输效率应不小于消毒灭菌前的90％。
4．4机械性能
4．4．1光纤抗拉强度

    光纤传输体与连接头接合处、光纤传输体与外接治疗头接合处的抗拉强度应不小于制造商的规定

值。抗拉试验后，光纤传输效率应不小于试验前的90％。
4．4．2光纤最小弯曲工作半径

    如果允许光纤弯曲使用，制造商应规定最小弯曲工作半径，当被弯曲至该值后，光纤传输效率应不
小于试验前的90％。
4．4．3光纤弯曲抗疲劳性
    除非另有规定，光纤在制造商所提供的光纤最小弯曲工作半径条件下应能反复弯曲100次。弯曲

抗疲劳试验后，光纤传输效率应不小于试验前的90％。
4．5外观要求
    光纤表面应光滑，无锋棱、毛刺和裂痕。各部件连接紧凑，不易剥落。



4．6环氧乙烷残留量

    使用环氧乙烷灭菌的光纤，按GB／T 14233．1试验时，光纤环氧乙烷残留量应不大于O．1 mg／根。
4．7  无菌

    采用无菌包装的光纤应无菌。
4．8生物相容性

    预期与生物组织，细胞或体液接触的设备部件和附件的部分，应按照GB／T 16886．1中给出的指南

和原则进行评估和证明。

5试验方法

5．1  制造商应提供的产品信息

    检查制造商提供的声明书、标记等技术资料，应符合4．1的要求。
5．2尺寸试验

    使用通用量具测量，其结果应符合4．2的要求。
5．3光学性能试验

5．3．1光纤传输效率

    测量原理如图1所示(或制造商规定的等同的试验方法)，准备一台对应波长的激光器，作为试验用
光源。发射激光，同时测量光纤耦合前的激光输入功率P；。(或能量Ei。)和治疗头的激光输出功率Pou。

(或能量Eoot)，按照式(1)、式(2)计算光纤传输效率，其结果应符合4．3．1的要求。
    叩一Pout／Pi。×100％    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(1)

  对于脉冲式激光：
    叩一Eout／Ei。×100％    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(2)

    图1  光纤传输效率测量原理图

5．3．2光纤传输效率不稳定度

    在制造商规定的最大传输功率(能量)下，在规定的最长使用时间或10 min(取其较小值)，每隔一

定时问(等间隔)，按照5．3．1规定的方法测量并记录光纤传输效率豫，共读取10次，按式(3)求出传输
效率不稳定度S。：

式中：

rim．．  10次测量中的最大值；

r]mi．--10次测量中的最小值；



    其结果应符合4．3．2的要求。

5．3．3光纤传输效率复现性

    测量原理如图2所示(或制造商规定的等同的试验方法)。

    图2光纤传输效率复现性测量原理图

a)  对一次性使用的光纤

    准备5根光纤样品，分别按照5．2．1规定的方法测量并记录光纤传输效率17i，按式(4)求出光

    纤传输效率复现性R。：

    式中：

    ‰，——5次测量中的最大值；

    ‰i。——5次测量中的最小值。

b)  对可重复使用的光纤

    根据生产商规定的可重复使用的次数，按照5．2．1规定的方法测量并记录光纤传输效率碾，按

    式(5)求出光纤传输效率复现性R。：

    式中：

    ‰。。——咒次测量中的最大值；

    ‰；。——n次测量中的最小值；
    咒——生产商规定的光纤可重复使用的次数。

    其结果应符合4．3．3的要求。
5．4机械性能试验

5．4．1光纤抗拉强度

    测量原理如图3所示(或制造商规定的等同的试验方法)。



    图3光纤抗拉强度测量原理图

    根据生产商规定的光纤传输体与连接头接合处、光纤传输体与外接治疗头接合处的抗拉强度，分别

用夹具将连接头和外接治疗头固定，在光纤传输体处逐渐增加相应负载。持续10 rain后逐渐撤销负

载，使之恢复平直状态。按照5．3．1规定的方法测试传输效率，其结果应符合4．4．1的要求。
5．4．2光纤最小弯曲工作半径

    根据制造商规定的最小弯曲半径，弯曲光纤，按照5．3．1规定的方法测试传输效率，其结果应符合
4．4．2的要求。
5．4．3光纤弯曲抗疲劳性

    光纤传输体在制造商规定的最小弯曲半径的工作条件下反复弯曲100次后，按照5．3．1规定的方
法测试传输效率，其结果应符合4．4．3的要求。
5．5外观要求

    手感目测，必要时用显微镜检查，应符合4．5的规定。
5．6环氧乙烷残留量

    按GB／T 16886．7规定的方法试验，结果应符合4．6的要求。
5．7  无菌

    按GB／T 14233．2规定的方法试验，结果应符合4．7的要求。
5．8生物相容性试验

    按照GB／T 16886规定的方法试验，应符合4．8的要求。

6包装、标志、使用说明书、运输和贮存

6．1  包装

    制造商应按YY／T 0313规定包装要求。
6．2标志

    制造商应按YY／T 0313规定标志要求。此外，应给出正确取出光纤的图示或文字说明。
6．3使用说明书

    应至少提供4．1中规定的产品信息。此外，应有正确取出光纤的图示或文字说明。
6．4运输

    制造商应按YY／T 0313规定运输要求。
6．5贮存

    制造商应按YY／T 0313规定贮存要求。
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