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前  言

  YY/T0855《手术单和(或)病人防护覆盖物抗激光试验方法和分类》,由以下部分组成:
———第1部分:初级点燃和穿透

———第2部分:次级点燃

本部分为YY/T0855的第2部分。

YY/T0855的本部分依据GB/T1.1—2009给出的规则起草。

YY/T0855的本部分等同采用ISO11810-2:2007《激光和相关激光设备 手术单和(或)病人防护

覆盖物抗激光试验方法和分类 第2部分:次级点燃》。
本部分由国家食品药品监督管理局提出。
本标准由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。
本部分主要起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、山东恒信检测技术开发中心。
本部分主要起草人:宋金子、牟鹏涛、万敏。
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引  言

  某些应用激光的医疗手术中可能需要抗激光性手术单和(或)其他病人防护覆盖物。在无菌手术过

程中,手术单和(或)其他病人防护覆盖物是必要的,同时保护周围区域不受到液体、分泌物和意外激光

辐射的作用。常规的手术单和/或其他病人防护覆盖物不必具有抗激光性,只有专用的手术单才要求具

有抗激光性。
激光导致的风险包括:点燃、易燃、熔化、穿透、热传递和反射。提供激光屏障的织物和非织造手术

单材料还可能具有其他风险。在手术室中往往有多个潜在致燃装置(例如:光纤照明系统、电子手术装

置、热丝灼烧器),本试验方法只针对激光致燃源。YY/T0855的本部分预期用于标称抗激光的手术单

和/或病人覆盖物的试验。

CO2 激光可为所有医用激光提供最具挑战性的条件。燃烧/易燃试验和穿透试验可能发现有更具

挑战性的激光波长以及激光交付模式,如毫微秒范围内的Q-交换。YY/T0855的本部分选择20W 的

CO2 激光(连续波)作为试验激光。对于激光导致的手术单和/或其他病人防护覆盖物次级点燃,其风

险取决于给定功率下光斑的大小。另外,产品的不同区域其材料的成分或设计可能有差异。根据制造

商的标称或最终用户的要求,所有标称抗激光的区域可能都需要试验。

YY/T0855的本部分适用于次级点燃,并提供了YY/T0855.1以外的关于试验和结果报告的其

他信息。次级点燃的目的是模拟手术单和/或其他病人防护覆盖物盖在其他材料之上的情况。用一块

棉质纱布模拟另一种材料,YY/T0855的本部分测定了纱布的燃烧是否会点燃手术单和(或)其他病人

防护覆盖物,如果移走燃烧的纱布,手术单和(或)其他病人防护覆盖物是否会继续燃烧。还测定了手术

单和(或)其他病人防护覆盖物的余燃。
当组合使用而不是单独使用时,抗激光性手术单和(或)其他病人防护覆盖物的性能可能会有所

降低。
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手术单和(或)病人防护覆盖物抗激光
试验方法和分类 第2部分:次级点燃

1 范围

YY/T0855的本部分适用于标称抗激光的一次性使用和重复性使用手术单和其他病人防护覆盖

物所用非织造材料和织造材料。

YY/T0855的本部分为手术单和(或)其他病人防护覆盖物对激光导致的危害提供了一个标准的

试验和分类方法,并给出了相应的分类体系。YY/T0855的本部分不包括一般性防火安全规范。本部

分仅限于根据YY/T0855.1分类的I1或I2级材料的次级点燃试验。
所有材料都能反射一部分光束,用户必须决定镜面反射是否会带来危害,但这在YY/T0855的本

部分中不涉及。

YY/T0855的本部分的结果不适用于其他波长和时间格式。

YY/T0855的本部分选择20W的CO2 激光(连续波)作为试验激光。
注:使用本试验方法应当谨慎,因为手术单和(或)其他病人防护覆盖物的抗激光性对波长很敏感,且手术单和(或)

其他病人防护覆盖物应在其预期使用波长处试验,如果采用其他波长、功率设置和交付模式,应予以明确说明。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T15313—2008 激光术语

YY/T0855.1 手术单和(或)病人防护覆盖物抗激光的试验方法和分类 第1部分:初级点燃和

穿透

ISO11146-1 激光和激光设备 激光光束宽度、束散角和光束传输比试验方法 第1部分:无像

散光束和简单像散光束

3 术语和定义

GB/T15313—2008、YY/T0855.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
次级点燃 secondaryignition
由穿过样品的激光束引燃样品下面的材料而导致样品的燃烧。

4 试验方法

4.1 一般条件

图1给出了推荐的试验顺序。
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