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前  言

  本部分为全文强制。
《医用电气设备》分为两个部分:
———第1部分:基本安全和基本性能的通用要求;
———第2部分:基本安全和基本性能的专用要求。
本部分为医用电气设备的第2-57部分:治疗、诊断、监测和整形/医疗美容使用的非激光光源设备

基本安全和基本性能的专用要求。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分采用重新起草法修改采用IEC60601-2-57:2011《医用电气设备 第2-57部分:治疗、诊断、

监测和整形/医疗美容使用的非激光光源设备基本安全和基本性能的专用要求》。
本部分与EC60601-2-57:2011相比存在技术性差异,这些差异涉及的条款已通过在其外侧页边空

白位置的垂直单线(|)进行了标示。本部分与IEC60601-2-57:2011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

况集中反映在“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/T2893.2代替了ISO3864-2;

  ●  用等同采用国际标准的GB/T20145代替了IEC62471;

  ●  用等同采用国际标准的GB/T14048.3代替了IEC60947-3。
为便于使用,对IEC60601-2-57:2011,本部分做了以下编辑性修改:

  ———删除201.3中关于术语和定义索引的注解;

  ———201.6.1.102.2b)中202.102更改为201.102,此处为编辑性错误。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会(SAC/TC103/SC1)归口。
本部分起草单位:浙江省医疗器械检验研究院。
本部分主要起草人:叶岳顺、李敏、杜堃、方春子。
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医用电气设备 第2-57部分:治疗、诊断、
监测和整形/医疗美容使用的非激光光源
设备基本安全和基本性能的专用要求

201.1 范围、目的和相关标准

除下述条文外,通用标准的本章适用:

201.1.1 范围

替换:
本部分适用于波长范围在200nm~3000nm、一个或多个非激光光辐射源设备的基本安全和基本

性能,预期在人体或动物身上产生非视觉光生物效应,用于治疗、诊断、监测和整形/医疗美容或动物应

用;以下称为光源设备(LS设备,LightSourceEquipment)。
本部分不适用于日光浴、眼科仪器或婴儿光疗设备。
注:本部分的安全要求仅描述对眼睛和皮肤的危害;对内部组织的危害不在本部分范围内。

LS设备可以包括一个或多个光辐射源,它可以带有或不带有电源,也可以合并到一个复杂的系统

内,该系统包括光学、电气或机械系统,也可包括其他辐射源。
注:附录AA~附录EE包括通用指导目的和许多典型的案例。但是,不能认为附录是确定的或者完整的。

201.1.2 目的

替换:
本部分的目的是:
———建立LS设备的光辐射安全、基本安全和基本性能的要求;
———规定制造商提供信息和建立过程的要求,以便采取适当的预防措施;
———通过标记、标签和说明书,为人员提供LS设备产生的可触及光辐射的相关危害警告;
———通过减少不必要的可触及光辐射来降低伤害的可能性,通过防护性功能提供改进光辐射相关

危害的控制措施,辅助LS设备的安全使用;
———保护人体免受LS设备运行和使用时产生的其他危害。

201.1.3 并列标准

补充:
本部分引用通用标准第2章以及本部分201.2中所列适用的并列标准。

201.1.4 专用标准

替换:
专用标准可修改、替代或删除通用标准或并列标准中包含的要求以适用于所考虑的 ME设备,也

可增加其他基本安全和基本性能的要求。
专用标准的要求优先于通用标准。
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