
行业标准《激光治疗设备 眼科激光光凝仪》编制说明
1、 工作简况
根据国家标准管理委员会《关于印发强制性标准整合精简结论的通知》（国标委综合函[2017]4号）文件精神，行业标准《激光治疗设备 眼科激光光凝仪》是YY 1289-2016 《激光治疗设备 眼科半导体激光光凝仪》和行业标准项目《眼科治疗设备 眼科固体激光光凝仪》（国械标管函[2014]90号文，A2014029-Q-hz）整合。该标准由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会归口，中国食品药品检定研究院等单位负责起草。所做的工作包括适用范围、引用文件、定义和术语、结构组成、基本参数以及技术要求的确定和验证，试验方法的研究和验证等。
标准起草组主要由孟孟祥峰、戎善奎、张超、李宁、唐桥虹、王浩、李佳戈、方震、叶岳顺、杜堃、方春子同志组成，起草小组成立后，对YY 1289-2016 《激光治疗设备 眼科半导体激光光凝仪》和行业标准项目《眼科治疗设备 眼科固体激光光凝仪》进行整合修订准备工作，包括调研和资料收集，完成标准征求意见稿。
二、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。行业标准《激光治疗设备 眼科激光光凝仪》从该类产品制造、使用的安全性和有效性考虑，规定了眼科激光光凝仪的基本参数和产品组成、规范性引用文件、技术要求、试验方法以及标志、标签、使用说明书、包装、运输、储存等要求。
本标准对YY 1289-2016 《激光治疗设备 眼科半导体激光光凝仪》和行业标准项目《眼科治疗设备 眼科固体激光光凝仪》（国械标管函[2014]90号文，A2014029-Q-hz）两个标准进行了整合，在整合过程中标准主体内容与YY 1289-2016基本一致，同时参考了YY 0789-2010《Q开关Nd:YAG激光眼科治疗机》、YY 1300-2016《治疗激光设备——脉冲掺钕钇铝石榴石激光治疗机》等标准。在本标准制定的过程中，未涉及有争议指标。
三、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
在编制《激光治疗设备 眼科激光光凝仪》行业标准期间，起草小组对1台进口眼科激光光凝仪进行了验证检测。

主要试验(或验证)是对光束会聚角或发散角、治疗位置处光斑直径、脉冲特性、最大输出功率（或能量）等检测方法的验证。

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
本标准是YY 1289-2016 《激光治疗设备 眼科半导体激光光凝仪》和行业标准项目《眼科治疗设备 眼科固体激光光凝仪》（国械标管函[2014]90号文，A2014029-Q-hz）的整合，与国内国际标准无冲突。
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系
本行业标准与其他现行法律、法规和强制性国标、行标没有冲突。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
正在征求意见。

七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议
因为眼科激光光凝仪是关系到人身安全和健康的产品，行业标准《激光治疗设备激光治疗设备 眼科激光光凝仪》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。根据国家标准管理委员会《关于印发强制性标准整合精简结论的通知》（国标委综合函[2017]4号）文件精神，YY 1289-2016 《激光治疗设备 眼科半导体激光光凝仪》和行业标准项目《眼科治疗设备 眼科固体激光光凝仪》（国械标管函[2014]90号文，A2014029-Q-hz）整合为强制性行业标准因此建议作为强制性标准发布。

八、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，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。标准发布半年后开展宣贯工作，宣贯对象主要是医疗器械行政监管、审评、制造、检测、临床机构等相关标准使用方。
九、废止现行有关标准的建议
本标准发布之后代替YY 1289-2016 《激光治疗设备 眼科半导体激光光凝仪》。
十、其他应予说明的事项
暂无。
全国医用光学和仪器标准化分技术委员会
2020年6月22日
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