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*****机

产品技术要求对比表

	条款号
	旧版产品标准
	新版产品技术要求
	备注

	
	前    言

    
	医疗器械产品技术要求

医疗器械产品技术要求编号：*
****
	

	
	  范围

   本标准规定了*****的产品分类、要求、试验方法、检验规则及标志、包装、运输和贮存的要求。

   本标准适用于****的医用激光治疗机（以下简称治疗机）。治疗机主要*****，以达到治疗目的。

2  规范性引用文件

   下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究是否可适用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

......
JB/T 9490-1999   二氧化碳激光器主要参数测试方法

YY0505-2012 医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容 要求和实验

3  产品分类、组成和基本参数

3.1 激光产品辐射安全类别

按GB7247.1-2001中第9章规定为4类激光产品。

3.2 医用电气设备安全分类

按GB9706.1-2007中的规定为I类B型设备。

脚踏开关的防水等级为IPX8。

	无
	


