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序言
公众意见
您可随时向美国食品药品管理局下属的人力资源与管理服务办公室的管理系统与政策部的文档管理科（地址：5630 Fishers Lane, Room 1061, (HFA-305), Rockville, MD, 20852）发送意见和建议，以供美国食品药品管理局考虑。提交意见时，请查阅本指南文件的准确标题。所提交的意见可能会在下次修订或更新文件时才会采纳。
如果对本指南的使用或解释说明有任何疑问，可拨打电话301-796-5895联系美国公共卫生署（USPHS）的LT Sean Boyd，或发送电子邮件至Sean.Boyd@fda.hhs.gov。
更多副本
登录网站http://www.fda.gov/cdrh/comp/guidance/1349.pdf可获取更多副本。您也可以发送电子邮件至dsmica@fda.hhs.gov索要本指南的电子版本或发送传真至301-847-8149索要硬拷贝复印件。请使用文件号（1349）确定您索要的指南文件。
激光秀投影灯制造商、经销商及分销商的责任
本指南代表美国食品药品管理局(FDA)关于这一主题的最新看法。它不给任何人确立任何权利，不对美国食品药品管理局或公众产生约束力。 如果替代性方法符合适用的法律法规的要求，您可以使用它。
收件人：
激光秀投影灯制造商、经销商及分销商的责任
主题：
激光秀投影灯制造商、经销商及分销商的责任说明
目的
本指南对向经销商和分销商交付激光秀投影灯的制造商所应遵循的法规要求进行了具体说明，并对激光秀投影灯经销商和分销商所承担的相应责任做了论述。
问题
美国食品药品管理局（FDA）下属的器械和放射健康中心（CDRH）收到了很多关于适用于激光秀投影灯制造商的具体法律要求和相关激光秀投影灯变化审批手续的询问。这些询问表明在你们激光灯秀行业中有一些人（制造商或经销商和分销商）可能会对自己应承担的监管责任感到迷惑。我们也了解到有些激光秀投影灯的制造商在未获取我方的差异批准的情况下向客户销售设备，这是不允许的。
背景
我们允许《联邦激光性能标准》对激光和激光展品的要求存在差异。关于提交差异请求的标准和程序的详细说明，见联邦法规21 CFR第1010.4节。当激光秀投影灯不满足21《美国联邦法规（CFR）》第1040.11（c）节的要求时，如果你能提供一种激光辐射安全防护方法，我们也允许存在差异。因此，作为激光秀和投影灯的制造商，这种差异允许你脱离联邦法规所要求的现行性能标准。（见21 CFR 1040.10和1040.11(c)）
正如你所知的那样，IIIb类和IV类激光秀和激光秀投影灯的所有制造商都必须获得我们的差异批准，才能表演激光秀并将激光秀投影灯引入美国商业贸易中。表演激光秀或将激光秀投影灯引入美国商业贸易中之前，制造商必须在器械和放射健康中心（CDRH）提交以下材料：
•
一份描述激光投影灯的产品报告；
•
一份描述激光秀的激光秀报告；
•
一项要求允许偏离《联邦激光性能标准》的差异申请。
如果个人或公司购买合格的激光投影灯且该投影灯的制造商已经提交了相关产品报告，则只须提交激光秀报告和差异申请即可。
这三类文件可说明激光秀和投影灯如何符合《联邦激光性能标准》，这些产品如何及为什么偏离该标准，以及当这些产品不符合标准时可提供哪种替代性激光辐射安全防护方法。在我们发出差异批准函并在其中指出在哪些条件下可生产激光灯前，不得开始生产激光灯。
有些条件是针对激光灯的性能而定的，目的是为了保护大众免于暴露于有害的激光辐射下。其中一个激光灯差异条件规定激光投影灯只能供应给已获取差异许可的客户。
最简单方法
我们认为我们应在所有电子产品监管领域中考虑使用一种最简单的方法。本指南所反映出的是我们对相关科学和法律要求的仔细审查以及我们认为您可用于遵守这些要求的最简单的方法。然而，如果您认为本指南中所要求的信息与决策过程无关或有更简单的替代方法，请联系我们，以便我们考虑您的观点。您可以将您的书面意见发送给本指南序言中所列的联系人或CDRH的监察专员。关于CDRH的监察专员的综合信息（包括联系方式）可从关于允许投影灯用于特殊用途之差异的网站上获取。这一条件的目的是确保只有了解激光秀辐射安全防护规范和监管要求的个人或公司才能购买激光秀投影灯。http://www.fda.gov/cdrh/resolvingdisputes/ombudsman.html.
经销商和分销商指南
激光秀投影灯的经销商和分销商必须获得激光灯差异许可才能从投影灯制造商处购买设备。该要求可确保对激光灯辐射安全防护规范和监管要求的认知从一个差异持有人传递至下一个人。
此外，我们假定经销商和分销商可能需要在销售的过程中向客户展示激光秀投影灯的各种功能。在这种情况下，经销商和分销商其实就是在表演一次激光秀，这时需要激光灯变化。
因此，激光秀投影灯的经销商和分销商必须提交所要求的各种报告并申请差异许可以便买卖激光秀投影灯。上述差异申请获得批准前不得购买激光秀投影灯，而且买方应向投影灯制造商提供买方的差异号及其有效日期。
获取更多信息
登录我们的电子产品辐射控制网页（http://www.fda.gov/cdrh/radhlth/）可获取更多关于激光和激光秀的要求信息。如果您对本公告有任何问题，请联系器械和放射健康中心（CDRH）的LT Sean Boyd，联系地址：合规执法部（HFZ-342），2094 Gaither Rd.，Rockville，MD 20850。联系电话：301-594-4654，x128，传真：301-594-4672，e-mail：sbb@cdrh.fda.gov。
谨致问候！
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