[bookmark: _Toc11064][bookmark: _Toc20555][bookmark: _Toc28442][bookmark: _Toc32623][bookmark: _Toc6892][bookmark: _Toc26470][bookmark: _Toc18335][bookmark: _Toc9979][bookmark: _Toc8988][bookmark: _Toc17619][bookmark: _Toc24435][bookmark: _Toc16669][bookmark: _Toc18978][bookmark: _Toc11618]附录2：
[bookmark: _Toc5500][bookmark: _Toc3499][bookmark: _Toc1033][bookmark: _Toc12573][bookmark: _Toc7662][bookmark: _Toc29138][bookmark: _Toc27178][bookmark: _Toc20455][bookmark: _Toc19911][bookmark: _Toc14772][bookmark: _Toc10312][bookmark: _Toc31603][bookmark: _Toc13823][bookmark: _Toc28104]治疗子系统检查要点
第五章  激光定位系统
（征求意见稿）
[bookmark: _Toc16416][bookmark: _Toc19676][bookmark: _Toc29081][bookmark: _Toc24750][bookmark: _Toc12617][bookmark: _Toc11623][bookmark: _Toc3335][bookmark: _Toc32606][bookmark: _Toc12645][bookmark: _Toc3788][bookmark: _Toc7914][bookmark: _Toc8263][bookmark: _Toc29833][bookmark: _Toc15345]一、产品介绍
[bookmark: _Toc1323][bookmark: _Toc24392][bookmark: _Toc20604][bookmark: _Toc13856][bookmark: _Toc30279][bookmark: _Toc3412][bookmark: _Toc32610][bookmark: _Toc31419][bookmark: _Toc9089][bookmark: _Toc16166][bookmark: _Toc10059][bookmark: _Toc23295][bookmark: _Toc16096][bookmark: _Toc19882]（一）预期用途
激光定位系统在碳离子/质子治疗系统中与其他定位系统配套使用，使用时投射出用作患者体表标记位置的参考点，起患者定位的作用。
[bookmark: _Toc30489][bookmark: _Toc24298][bookmark: _Toc2933][bookmark: _Toc7840][bookmark: _Toc31875][bookmark: _Toc19231][bookmark: _Toc21361][bookmark: _Toc1377][bookmark: _Toc10966][bookmark: _Toc10153][bookmark: _Toc2337][bookmark: _Toc1022][bookmark: _Toc11385][bookmark: _Toc1195]（二）工作原理
激光灯在空间中投射出激光面，在接触到患者时形成激光线。每条激光线确定一个平面，这些平面相交的点确定了室内的等中心点，使得操作者能够根据患者体表标记进行重复定位。
[bookmark: _Toc5746][bookmark: _Toc32465][bookmark: _Toc6356][bookmark: _Toc13573][bookmark: _Toc11320][bookmark: _Toc27713][bookmark: _Toc24429][bookmark: _Toc25655][bookmark: _Toc26756][bookmark: _Toc16430][bookmark: _Toc17192][bookmark: _Toc16324][bookmark: _Toc7072][bookmark: _Toc18595]（三）结构组成
激光定位系统由电源控制盒、激光灯（十字型或一字型）、连接线和接地线组成。
最常见的安装包含若干个激光灯：通常根据治疗室内的实际情况进行激光灯的布局和安装，以保证患者在摆位位置处的每个平面（矢状面、冠状面、横断面）均有激光线覆盖，且无遮挡。
[bookmark: _Toc572][bookmark: _Toc5745][bookmark: _Toc29648][bookmark: _Toc13137][bookmark: _Toc31644][bookmark: _Toc5824][bookmark: _Toc5989][bookmark: _Toc32121][bookmark: _Toc21436][bookmark: _Toc8883][bookmark: _Toc10201][bookmark: _Toc18343][bookmark: _Toc14291][bookmark: _Toc14912]二、主要技术指标
	序号
	检验项目
	主要控制指标
	检验方法

	1
	坐标系
	YY/T 1537《放射治疗用激光定位系统 性能和试验方法》标准5.3条款内容
	按照标准要求检验

	[bookmark: _Toc10067][bookmark: _Toc4797][bookmark: _Toc6674][bookmark: _Toc19110][bookmark: _Toc11867][bookmark: _Toc1947][bookmark: _Toc5902][bookmark: _Toc18286][bookmark: _Toc23726][bookmark: _Toc28397][bookmark: _Toc25783][bookmark: _Toc5046][bookmark: _Toc1307][bookmark: _Toc21406]2
	定位线激光宽度
	YY/T 1537《放射治疗用激光定位系统 性能和试验方法》标准5.4条款内容
	按照标准要求检验

	3
	定位线的长度
	YY/T 1537《放射治疗用激光定位系统 性能和试验方法》标准5.5条款内容
	按照标准要求检验

	4
	直线度
	YY/T 1537《放射治疗用激光定位系统 性能和试验方法》标准5.6条款内容
	按照标准要求检验

	5
	垂直度
	YY/T 1537《放射治疗用激光定位系统 性能和试验方法》标准5.7条款内容
	按照标准要求检验

	6
	定位准确性
	YY/T 1537《放射治疗用激光定位系统 性能和试验方法》标准5.8条款内容
	按照标准要求检验

	7
	激光功率
	技术文件中应提供激光功率
	按照企业制定的规程


三、生产工艺和质量关键控制点
（1） [bookmark: _Toc3538][bookmark: _Toc28679][bookmark: _Toc5816][bookmark: _Toc6659][bookmark: _Toc16378][bookmark: _Toc2125][bookmark: _Toc26082][bookmark: _Toc21615][bookmark: _Toc4714][bookmark: _Toc11021][bookmark: _Toc21957][bookmark: _Toc1058][bookmark: _Toc12363][bookmark: _Toc7409]生产工艺流程图


（2） 生产环节风险点
激光定位系统生产环节风险点主要包括激光灯支架安装和光源调试等。
（3） [bookmark: _Toc32498][bookmark: _Toc12358][bookmark: _Toc18446][bookmark: _Toc26490][bookmark: _Toc17720][bookmark: _Toc25507][bookmark: _Toc17294][bookmark: _Toc14621][bookmark: _Toc17658][bookmark: _Toc22438][bookmark: _Toc88][bookmark: _Toc5554][bookmark: _Toc7037][bookmark: _Toc6227]生产质量管理关键控制措施
	序号
	风险点
	控制措施

	1
	生产管理
	①企业应制定生产相关作业文件；
②企业应对识别的关键工序和特殊过程进行验证或确认；
③企业应按照制定的作业文件对激光定位系统，进行安装、调试。

	3
	安装
	激光灯支架安装
安装位置牢固、准确。
如果激光灯支架固定不牢固，可能会导致激光线使用过程中产生漂移。

	4
	调试
	激光光源调试
坐标系、波长、宽度等符合技术要求。
如果激光灯性能不达标，可能会导致病人初摆位的参考位置超出技术指标要求。

	5
	质量控制
	①企业应建立检验放行控制程序、不合格品控制程序、监视测量设备管理等程序文件；
②企业应根据来料的特性，对不同部件、设备、系统所需来料质量进行分类控制；
③企业应形成性能检验规程等相关检验作业文件；
④企业进行常规控制的来料检验、过程检验，原则上不得进行委托检验。对于检验条件和设备要求较高，可委托具有资质的机构进行检验，以证明产品符合强制性标准和经注册或者备案的产品技术要求；
⑤企业在安装调试检验中不同部件、设备、系统之间安装和调试应满足企业的规定。


[bookmark: _Toc16173][bookmark: _Toc24520][bookmark: _Toc25188][bookmark: _Toc18145][bookmark: _Toc4757][bookmark: _Toc15681][bookmark: _Toc11758][bookmark: _Toc3397][bookmark: _Toc6794][bookmark: _Toc29014][bookmark: _Toc11762][bookmark: _Toc27248][bookmark: _Toc31085][bookmark: _Toc6995]四、检查要点
[bookmark: _Toc5063][bookmark: _Toc6862][bookmark: _Toc14784][bookmark: _Toc28947][bookmark: _Toc16780][bookmark: _Toc21432][bookmark: _Toc32746][bookmark: _Toc6581][bookmark: _Toc29504][bookmark: _Toc24745][bookmark: _Toc18452][bookmark: _Toc31075][bookmark: _Toc1567][bookmark: _Toc14221]（一）机构与人员
企业对从事影响产品质量的工作人员，特别是从事关键工序和特殊过程的安装人员、检验人员、检测和运行维护人员等，应当经过与其岗位要求相适应的培训，具有相关理论知识和实际操作技能。
1. 人员能力方面
（1） 安装人员：
①激光定位系统的安装人员资质和培训记录应符合岗位任职要求。
②企业准直人员的资质和培训记录应符合岗位任职要求，应能够按设计要求建立准直控制网并进行复验。
（2） 检验人员：
企业从事检验的人员岗位职责应覆盖激光定位系统来料、过程检验，应熟悉相关检验标准，为专职人员。
（3） 检测人员：
①企业应配备电气安全等专职检验人员。
②企业从事检测、出具报告、审核和批准检测结果的人员应具备相应专业的检测基础理论和专业知识，熟悉医疗器械相关法律法规、标准、技术要求、检测方法及仪器操作方法。
（4） 调试、运维人员：
①企业从事调试或运维人员应具备激光定位系统调试的能力。
②应具备故障诊断及检修的能力。
③应具备突发故障应急处置的能力。
2. 人员培训：企业应对从事激光定位系统的安装、调试、检验、检测及运行维护等岗位人员制定培训制度。培训内容应包括相关法律法规、基础理论知识、专业操作技能、过程质量控制及质量检验、激光定位系统的安装操作规程、检验操作规程及维护操作规程等。
[bookmark: _Toc27538][bookmark: _Toc24336][bookmark: _Toc11717][bookmark: _Toc9079][bookmark: _Toc10319][bookmark: _Toc22749][bookmark: _Toc9732][bookmark: _Toc26055][bookmark: _Toc1107][bookmark: _Toc10615][bookmark: _Toc24700][bookmark: _Toc17543][bookmark: _Toc16832][bookmark: _Toc25001]（二）厂房与设施
[bookmark: _Toc12604][bookmark: _Toc3064][bookmark: _Toc24258][bookmark: _Toc11815][bookmark: _Toc25341][bookmark: _Toc14241][bookmark: _Toc28334][bookmark: _Toc19728][bookmark: _Toc20254][bookmark: _Toc17199][bookmark: _Toc5888][bookmark: _Toc29717][bookmark: _Toc13038][bookmark: _Toc32430]此部分内容详见总则要求。
（三）设备
企业应当配备与其相匹配的生产设备、工艺装备、检验仪器和设备及计量器具，并加强其验证、检查、维护保养和检定/校准，确保有效运行。
1． 安装设备：一般包括水平仪辅助工具、手枪钻、用于标定和准直的激光跟踪仪等设备。
2． 检验和检测设备：一般包括钢板直尺、铝直尺、卷尺、游标卡尺、千分尺、激光跟踪仪、耐压测试仪、漏电流测试仪、接地阻抗测试仪等。
3． 企业应建立监视测量设备相关管理程序文件，应对设备的采购、检定/校准、使用、维护保养等方面进行规定，并按照规定执行。
4． 企业应配备满足检测活动所需的监视测量设备，主要仪器和设备应具有明确的操作规程，并形成使用记录。
5． 企业应建立监视测量设备台账，应制定设备检定/校准周期和年度检定/校准计划。
6． 企业应对关键监视测量设备在长距离搬运、送校前、送校后进行功能核查，应满足使用要求。
7． 企业对不满足使用要求的检验仪器和设备，应对过往检验和试验结果进行有效性评价，并保存评价记录。
[bookmark: _Toc27247][bookmark: _Toc13388][bookmark: _Toc3693][bookmark: _Toc5318][bookmark: _Toc29878][bookmark: _Toc18454][bookmark: _Toc24404][bookmark: _Toc3710][bookmark: _Toc23983][bookmark: _Toc18436][bookmark: _Toc29946][bookmark: _Toc3111][bookmark: _Toc17491][bookmark: _Toc17808]（四）文件管理
[bookmark: _Toc329][bookmark: _Toc14388][bookmark: _Toc22730][bookmark: _Toc22331][bookmark: _Toc16244][bookmark: _Toc16009][bookmark: _Toc19242][bookmark: _Toc24067][bookmark: _Toc31939][bookmark: _Toc28671][bookmark: _Toc8882][bookmark: _Toc29332][bookmark: _Toc21425][bookmark: _Toc7671]此部分内容详见总则要求。
（五）设计开发
[bookmark: _Toc15389][bookmark: _Toc18000][bookmark: _Toc24728][bookmark: _Toc830][bookmark: _Toc31558][bookmark: _Toc13949][bookmark: _Toc31548][bookmark: _Toc18474][bookmark: _Toc19522][bookmark: _Toc912][bookmark: _Toc25304][bookmark: _Toc32036][bookmark: _Toc6688]此部分内容详见总则要求。
（六）采购
激光定位系统的质量技术协议或采购合同中明确主要技术参数、规格型号、质量要求及验收标准等内容，必要时要求供方提供出厂检验报告。
1.企业应具有物资分类明细表或物料清单，应至少包含产品名称、规格型号、分类等级等内容。应涵盖企业产品所涉及的全部原材料及辅料、耗材。企业应根据产品分类情况，对供方提出相应的控制要求。
2.企业在采购原材料时，必须确保所采购的材料能够满足产品设计输出的规格要求，并严格遵守相关的采购合同、合同附件中的技术规格说明书以及质量协议等要求。对于已注册或备案的医疗器械部件采购，企业应保存有效的医疗器械产品注册证。此外，对于有强制性国家或行业标准规定的采购产品，其性能和质量必须满足或超过相应的标准要求。
3.企业应保存采购过程活动记录，如激光定位系统采购申请单、采购合同、出厂验证报告、安装现场的来料检验等信息等，记录内容包括但不限于以下关键信息：物料的品名、型号规格、批号、供应商（生产商）信息、质量标准、进货验收结果以及采购凭证等，记录应保持完整且可追溯。
[bookmark: _Toc23977][bookmark: _Toc10564][bookmark: _Toc18952][bookmark: _Toc25875][bookmark: _Toc15960][bookmark: _Toc9889][bookmark: _Toc13464][bookmark: _Toc29254][bookmark: _Toc28898][bookmark: _Toc3951][bookmark: _Toc5098][bookmark: _Toc7976][bookmark: _Toc7071][bookmark: _Toc6596]（七）生产管理
[bookmark: _Toc24811][bookmark: _Toc29041][bookmark: _Toc24546][bookmark: _Toc222][bookmark: _Toc24078][bookmark: _Toc32727][bookmark: _Toc12613][bookmark: _Toc15267][bookmark: _Toc31341][bookmark: _Toc4880][bookmark: _Toc29930][bookmark: _Toc17302][bookmark: _Toc26479][bookmark: _Toc27642]企业应制定安装、调试作业文件，并保留产品安装、调试和安装验收记录。生产企业应当履行安装调试工作的安全主体责任，强化安全管理措施，确保安装调试现场的安全。所有相关活动开展应符合相关法律、法规、标准及质量管理体系的要求。
1． 安装：
（1） 企业应制定激光定位系统的安装作业文件及安装验收要求文件。
（2） 企业应根据安装作业的具体要求配置所需的安装设备，确保使用过程中的记录完整、真实、可追溯。对于任何异常记录，企业应进行进一步调查和必要的处理，确保安装过程的质量和安全。
（3） 企业应具有完善的辐射剂量检测措施和防护措施。
（4） 企业应确认安装工作按照作业文件执行，确保激光定位系统的运行可靠性和稳定性，并对安装结果进行符合性验证。
（5） 安装完成后，企业应进行必要的性能测试和安全检查，确保符合预定的性能标准和安全要求。
2． 调试：
（1） 企业应制定激光定位系统调试作业指导文件。
（2） 企业应配置调试所需要的检验设备，并进行管理。
（3） 企业应按照调试作业文件的要求及设计指标的要求进行激光系统调试，确保坐标系、定位线激光宽度、定位线的长度、直线度、垂直度、定位准确性和激光功率等指标满足要求，并形成相应的记录。
（八）质量控制
企业应建立质量控制程序，规定检验部门、人员、操作等要求，并规定检验仪器设备的使用、校准等要求，以及产品放行的程序。
1． 控制程序
企业应建立相应检验管理控制程序文件，如：检验放行控制程序、不合格品控制程序、监视测量设备管理控制程序等。
2． 来料、过程控制
（1） 企业应对来料形成验收资料。
（2） 企业应对产品安装调试过程形成验收记录，应包含关键控制参数。
3． 不合格品控制
（1） [bookmark: _GoBack]企业应建立不合格品控制程序，规定不合格品控制的部门和人员的职责与权限。
（2） 企业应明确不合格物料的识别、记录、隔离和评审流程，根据评审结果，对不合格物料采取相应的处置措施。
（3） 企业应按程序文件要求执行，对不合格物料分门归类、原因分析、纠正预防措施应合理、有效，应进行评审，且保留评审记录。
（4） 企业应对可以返工的不合格物料作出规定，应按照返工文件要求进行返工活动，并记录。
（5） [bookmark: _Toc18621][bookmark: _Toc25573][bookmark: _Toc13661][bookmark: _Toc16483][bookmark: _Toc29022][bookmark: _Toc25970][bookmark: _Toc7056][bookmark: _Toc22114][bookmark: _Toc25281][bookmark: _Toc18777][bookmark: _Toc22459][bookmark: _Toc12615][bookmark: _Toc1312]企业应建立不合格物料处置记录，记录内容应完整且能有效反映处置的过程，满足可追溯要求。
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