《医用电气设备 第2-58部分：眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备的基本安全和基本性能专用要求》
标准编制说明

1、 工作简况
《医用电气设备  第2-58部分：眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备的基本安全和基本性能专用要求》标准（以下简称：本标准）的起草工作是根据国家药品监督管理局“食药监械[2012]95号文《国家食品药品监督管理局办公室关于下达2012年医疗器械行业标准制修订项目的通知》的任务进行的，项目编号为：A2012049-Q-hz，起草单位是浙江省医疗器械检验研究院。
接到任务后，起草单位于2012年8月即成立了起草小组，根据IEC 80601-2-58:2014+Amd 1:2016国际标准对《医用电气设备 第2-58部分 眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备基本安全和基本性能专用要求》的行业标准进行修订准备工作，主要的工作过程包括对市场上国内外晶状体摘除及玻璃体切除设备的调查、收集资料、总结几年来的检验报告等。通过研究IEC 80601-2-58标准中各条款的检测内容、检测方法来分析检测项目的合理性和适用性，并修订和转化该国际标准，最终完成标准草案。2012年12月报批，2013年申请撤回，在IEC 60601-1第三版转化完成后，为配合其使用，起草小组于2019年重新启动制定工作，对新版的IEC 60601-2-58进行研究转化，2020年7月完成征求意见稿。
2、 标准编制原则和确定标准主要内容的论据
本部分按照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。本部分采用重新起草法修改采用国际标准IEC 80601-2-58:2014+Amd 1:2016 《医用电气设备 第2-58部分：眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备的基本安全和基本性能专用要求》。国际标准IEC 80601-2-58为专用标准，在该标准中IEC 60601-1被作为通用标准进行引用，其结构和条款编号与IEC 60601-1对应，但专用标准里的要求的优先权高于通用标准。
IEC80601-2-58标准有关产品特征的安全内容，主要为控制仪器的准确性和防护危险输出：静态灌注压力准确度和危险输出、抽吸真空度的准确度和危险输出、透热疗法（电凝）功率的准确度和危险输出、透热疗法（电凝）频率的准确度和危险输出、照明输出的准确度和危险输出、晶状体摘除尖端振动速度的准确性和危险输出、液化时液体进入眼内速度的准确度和危险输出、玻璃体切割尖端速率的准确性和危险输出等。

3、 试验分析验证情况及预期的社会经济效果
我中心在编制本标准的过程中，调研分析了国内外晶状体摘除及玻璃体切除设备厂家的产品（如美国爱尔康公司、美国AMO眼力健、博士伦公司、苏州六六视觉股份有限公司），同时主要针对爱尔康公司的设备进行了验证并开发了相应测试设备，以检验目前厂家的产品水平和测试的可能性、可靠性、稳定性（包括重复水平）。
本标准的发布，为准确把握眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备的安全有效应用提供了指导，同时也为企业相关人员对该产品临床使用的风险分析和评估提供了参考。

本标准的实施，将促进制造商产品进步，确保进入临床应用的产品的安全有效与当前对该产品安全有效性的认识同步，更好保障患者利益。无疑，本标准的发布和实施，将有助于推动该行业整体水平的提高，加速眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备与国际先进水平接轨。
4、 采用国际标准程度以及与国际标准水平的对比情况
本部分采用重新起草法修改采用国际标准IEC 80601-2-58:2014+Amd 1:2016 《医用电气设备 第2-58部分：眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备的基本安全和基本性能专用要求》。本部分与IEC 80601-2-58:2014+Amd 1:2016的技术性差异及原因如下：

——关于规范性引用文件，本部分做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情况具体反映在“201.2 规范性引用文件”中，具体调整如下：

•用修改采用国际标准的GB 9706.1代替IEC 60601-1；

•用修改采用国际标准的YY 9706.102代替IEC 60601-1-2；

•用等同采用国际标准的GB 9706.202代替IEC 60601-2-2；

•用修改采用国际标准的GB 9706.222代替IEC 60601-2-22；

•用等同采用国际标准的YY/T 0802代替ISO:17664:2004;

•用等同采用国际标准的SN/T 3062.1代替ISO 11607-2:2006/AMD1:2014；

•用等同采用国际标准的SN/T 3062.4代替ISO 11607-1:2006/AMD1:2014；

•增加引用文件YY 0792.2-2010；

——修改本部分的201.12.1.101.7条款内容，原方法通过显微镜观察反射光斑的轨迹测量主振幅，原理上存在缺陷，修改后采用投影仪下观察尖端超声振动的方法测量主振幅的大小；

——修改本部分的201.12.1.101.9条款内容，原方法采用频闪仪测量，因为玻切刀头的频率有可能不是均匀的，或者说中间漏掉一些切割的周期，这种情况下无论频闪仪如何调整都无法观察到清晰的静止图像。因而，我们采用激光器照射刀头，探测器位于刀头后，收集激光器穿透振动的刀头后的信号，在示波器上显示测量信号，通过读取信号周期测量频率。

为便于使用，本部分做了下列编辑性修改：

——删除国际标准的前言，定义术语索引及参考文献部分。
5、 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系
本部分与有关的现行法律、法规和强制性国家标准不存在冲突。
6、 重大分歧意见的处理经过和依据
正在征集意见。

7、 标准作为强制性标准或推荐性标准的建议
因为眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备是关系到人身安全和健康的产品，行业标准《医用电气设备 第2-58部分：眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备的基本安全和基本性能专用要求》则是生产企业控制产品质量、行政部门对市场进行监管、用户和司法仲裁部门对产品的安全性、有效性做评估的技术依据之一。 因此建议作为强制性标准发布。
8、 贯彻标准的要求和措施建议
本部分为首次制订，为便于生产企业理解和贯彻标准，建议本部分从发布之日起，可给予两年过渡期，两年后正式实施。起草单位拟定于标准发布后半年内召开标准宣贯会。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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