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致：
所有激光产品制造商和潜在制造商
主题：步入式工作站
背景：使用激光的超大型材料处理机的出现引起了制造商和FDA在产品分类和这些产品的防护罩要求方面的深切关注。防护罩是用于防止人员接触激光或伴随辐射的产品部分，只要不需要进行接触以使产品执行其预期功能，就需要随时随地使用防护罩。那些需要在手术中进行接触的激光辐射水平转而决定了产品的类别。
对于可以明确识别防护罩的小型台式产品，防护罩的概念相对简单。然而对于超大型产品，防护罩的概念变得复杂得多。许多产品整合了将大型多轴定位台和零件输送机械进行封装的工作站。外壳可能大到足以容纳人员进入，在很多情况下可以被视为房间。在激光可能被触发的情况下足以容纳人员进入的外壳如何能够成为适当的防护罩呢？此类机器的购买者和I类激光产品的劳动组织对此有很大的兴趣。此外，标准要求激光产品为能够实现预期功能的最低类别。虽然产品可能具有标准要求的安全联锁装置，但FDA仍关心操作员打开检修门、进入工作站外壳并关闭检修门，从而接触高水平激光辐射的可能性。问题是：FDA在何种情况下将此类产品视为I类，并将防护罩视为是适当的呢？
政策：只要满足下列条件，器械和放射健康中心不会反对将包含大到足以容纳人员进入的工作站外壳的激光产品归类为I类激光产品，并且会承认外壳满足防护罩要求：
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-
外壳在运行中足以满足防护罩要求，也就是说当外壳关闭时能够防止人员进入。
-
外壳具有安全联锁装置，并按照标准的要求进行标记，

-
提供一种检测外壳内是否有人和/或在外壳内有人时防止激光器运行的方法，作为总体安全联锁方案的一部分，并且
-
用户信息明确指示操作员避免可能使其接触有害激光辐射水平的程序。
该中心向公众征求关于解释标准要求的意见。请将意见寄至合规办公室主任，地址为：HFZ-300, Center for Devices and Radiological Health, 8757 Georgia Avenue, Silver Spring, Maryland 20910。
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