YY 0789-2010《Q开关Nd：YAG激光眼科治疗机》第1号修改单编制说明
（征求意见稿）
1、 工作简况
标准YY 0789-2010《Q开关Nd：YAG激光眼科治疗机》于2010年12月发布，2012年6月实施。该标准的规范性引用文件和正文中涉及作废标准GB 7247.1-2001。另外，裂隙灯显微镜目镜处的激光辐射AEL限值依据GB7247.1中1类AEL值，标准中误写为Ⅰ类AEL值。为此，对标准中 “规范性引用文件”和“裂隙灯显微镜目镜处激光辐射”以修改单形式进行修订的工作，并于2020年4月20日形成YY 0789-2010《Q开关Nd：YAG激光眼科治疗机》第1号修改单（征求意见稿），并由秘书处按照标准修订程序开展广泛征求意见的工作。
2、 标准编制原则和确定标准主要内容
1. 关于规范性引用文件
由于规范性引用文件和标准正文中，部分引用的标准有更新，因此，标准规范性文件中应进行相应调整。同时，正文中的标准依据规范性引用文件的更改相应调整。

2. 关于裂隙灯显微镜目镜处激光辐射的要求
 标准中，裂隙灯显微镜目镜处激光辐射的限值依据GB 7247.1中的1类AEL值，YY 0789-2010中误写为Ⅰ类AEL值，并且GB 7247.1-2001与GB 7247.1-2012中1类AEL值不同，为此对AEL值的类别进行修改，符合新标中的AEL值。
3、 主要试验(或验证)的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；
考虑本修改单对标准要求和试验方法部分的修改，均是由于标准更新。鉴于YY 0789已于2012年6月1日已正式实施的情况，在修改单征求意见的同期，继续开展标准的修改条款的进一步验证工作。
4、 采用国际标准和国外先进标准的程度
目前尚无相关正式标准出台。

5、 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系；
本次采用修改单的形式对YY 0789-2010部分条款进行修订，与现行的法律法规以及强制性国家标准、行业标准没有冲突。
6、 重大分歧意见的处理经过和依据；
目前尚在在征求意见中。
7、 标准作为强制性标准或推荐性标准的建议；
本次修改单修订的内容涉及YY 0789-2010的规范性引用文件和第4章 裂隙灯显微镜目镜处激光辐射，修订参考GB 7247.1-2012标准的要求，此次修订的4.4.2为强制性。
8、 贯彻标准的要求和措施建议
为便于生产企业理解和贯彻标准，起草单位拟定于修改单发布后适时召开标准宣贯会。宣贯对象为生产企业、监管人员、检验人员、临床机构及其他相关标准使用方。

9、 废止现行有关标准的建议；
无。
10、 其他应予说明的事项。
无。
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