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致：
所有激光产品制造商
主题：
某些低功率激光产品部分报告和记录保存要求的豁免
背景
在美国进行贸易的激光产品制造商都需要按照21 CFR 1002.10和1002.12的要求提交其产品的初始报告以及型号变更报告。但是，医疗器械和辐射健康中心（中心）已经豁免某些低功率激光产品制造商遵守部分报告要求，条件是豁免型号满足1985年8月23日向激光产品制造商所发出通知中所述的标准。此外，中心已收到关于将其批准拓展至包含部分记录保存要求豁免的请求。
豁免
为进一步减少满足下述标准的某些激光产品制造商的监管负担，以及为进一步减少与行政管理相关的成本，中心根据21 CFR 1002.50的规定，除之前21 CFR 1002.12的报告要求批准的豁免以外，特此批准21 CFR 1002.30（b）、1002.40和1002.41中记录保存要求的豁免，并根据21 CFR 1002.10和1002.12的规定批准满足以下标准产品的补充报告要求的豁免。
豁免的使用条件
在满足下列条件的情况下，中心将不会按照21 CFR 1002.12的规定要求提交激光产品报告，不会按照21 CFR 1002.10或1002.12的规定要求提交补充材料，也不会按照21 CFR 1002.3（b）、1002.40和 1002.41的规定要求保存记录：
1.
在根据21 CFR 1040.10（e）的规定做出决定时，产品在任何操作条件（运行、维护、使用或故障）下所释放的最大可达激光辐射不得超过21 CFR 1040.10（d）中所给出的一级可达排放限制。
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2.
制造商已对激光产品进行测试和认证，而且结果表明产品符合联邦性能标准、21 CFR 1040.10和1040.11的要求。
3.
产品满足所有其他适用要求，包括21 CFR 1002.11的年度报告要求。
应注意到，豁免范围不包括21 CFR 1002.10（初始报告）、21 CFR 1002.11 （年度报告）、21 CFR 1002.30（a）和1002.31（制造商的记录）、21 CFR 1003 （缺陷和不合格通知）以及21 CFR 1004（电子产品的回购、修复和更换）。
如果中心依据1968年《控制辐射、确保健康安全法》的要求认为有必要要求提供产品相关信息或者完整报告及记录保存，中心保留提出上述要求的权利。
欢迎您对本通知发表意见。
真诚地，
[image: image2.emf]
Kshitij Mohan, Ph.D.
代理副主任
器械和放射健康中心
