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前　　言

　　本标准等同采用国际标准ＩＥＣ／ＴＲ６０８２５８：２００６《激光产品安全　第８部分：人体安全使用激光束

的指南》。

本标准的附录Ａ至附录Ｆ均为资料性附录。

本标准由全国光学和光学仪器医用光学和仪器标准化分技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０３／ＳＣ１）提出并

归口。

本标准由国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心起草。

本标准主要起草人：韩坚城、叶岳顺、孙瑜、杜。
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引　　言

　　激光设备可发射可见和（或）不可见的光辐射。在有些情况下，该辐射为一平行光束，几乎没有发

散。这就是说，在相当长的距离内，激光可以保持其固有的高辐照度。因此，激光束可聚焦到一个很小

的区域，并可能给眼睛或皮肤带来危害。附录Ａ对激光系统及其医学应用做了一定的说明。

激光工作过程中的任何相关人员都可能受到激光的伤害。缺乏防护措施、使用带缺陷的激光设备、

方向错误的激光束或不适当的激光控制装置均可导致较高的受伤风险（尤其是对于眼睛），和（或）带来

其他不良影响。

本指南的目的是要提供如何在激光的医学实践中保证其安全性方面的指导。

尽管激光设备操作者对激光设备使用中的安全负有直接责任，激光设备所有者也肩负建立安全使

用该系统的框架的责任。本指南中强烈建议任命一位激光安全员，为激光设备所有者和与激光设备操

作有关的所有人员提供专业意见。本指南强调为所有工作人员提供合适的激光安全培训的必要性，包

括为其提供安装、操作、维护和检修的实用指南。

Ⅱ
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人体安全使用激光束的指南

１　范围与目的

本标准可作为一项给激光设备所有者、责任机构、激光安全员、激光设备操作者和其他相关人员，就

如何安全使用３Ｂ类或４类的激光和激光设备提供的指南。本标准的范围至少包括在卫生保健机构、

美容与脱毛中心、牙科诊所中，还包括在交通工具和家庭住宅中激光束作用于人体的所有应用。

注：虽然上述范围中不包括分类等级低于３Ｂ类或４类的激光设备，但是应当指出：使用激光能量水平低于３Ｂ类

或４类发射极限的激光设备而个体的保护性反应失效或者缺失时，仍需特别注意。

本标准阐述了针对患者、操作人员、维修人员的安全性方面控制措施的建议。同时，也对属于激光

设备或装置一部分的工程控制进行了简要介绍，以便使大家了解其一般防护原则。

本标准涉及的范围包括：

———光束传输系统；

———激光辐射的生物效应；

———事故和危险情况的报告；

———清单。

本标准的目的是通过提供如何建立安全规程、预防措施和用户控制措施的指导，使人员更好地防护

激光辐射和其他相关危害。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过在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。

无。

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

注：参考ＧＢ７２４７．１—２００１和ＧＢ９７０６．２０—２０００中的术语与定义。

３．１

　　事故　犪犮犮犻犱犲狀狋

对患者和（或）其他人员造成伤害的意外情况。

３．２

　　保护性反应　犪狏犲狉狊犻狅狀狉犲狊狆狅狀狊犲

规避有害刺激物或强光的眼睑或头部的运动。

注：对于可见激光，假定会在０．２５ｓ内发生保护性反应。

３．３

　　光束传输系统　犫犲犪犿犱犲犾犻狏犲狉狔狊狔狊狋犲犿

用来将激光束传输到目标区域，并可以对激光束进行聚焦或成型使之可操控的光学系统。

注１：光束传输系统的例子包括光纤、手持部件、显微操作器和扫描装置。

注２：也可参见ＧＢ９７０６．２０—２０００的２．１．１０６。
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