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激光产品合规指南

[bookmark: _Toc495665865]前言

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK7]本指南简要概述了美国联邦食品、药品和化妆品法案（FFDCA）中适用于激光产品制造商的第V章第C分章-电子产品的辐射控制中所涉法规的要求。本指南对适用于补救措施、差异或豁免的标准与程序的性能、标签和信息要求做出了说明。然而，本指南并不能取代法规。如果本指南与法规间存在任何冲突，则以法规为准。在本指南中，美国联邦法规第21编第1章第J分章的相关部分在括号中加以引用。在进行设计或做出程序决定前，请查阅相关法规。本指南参考了1985年发布的相应标准的最新修正案，因此适合于当前应用。

[bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK46][bookmark: OLE_LINK47][bookmark: OLE_LINK30][bookmark: OLE_LINK31][bookmark: OLE_LINK74]若有特殊疑问，可直接报告美国食品药品监督管理局（FDA）器械和放射卫生中心联络、教育和辐射计划办公室电子产品分办公室（HFZ-240）（地址：9200 Corporate Blvd., Rockville, MD 20850，电话：240-276-3332）。每当判定需对某一问题予以进一步澄清或器械和放射卫生中心（CDRH）对某些要求制定新政策时，我们都会发行《激光行业公告》。可致电1-800-638-2041向电子产品分办公室或小制造商、国际和消费者援助处（DSMICA）获取这些公告。若欲获取有关辐射产品和医疗器械的任何现行文件、报告指南和法规指南，应与小制造商、国际和消费者援助处联系。

下列定义是这些法规的基本要素：

激光器是能通过受控激发发射过程产生和放大波长180-106[footnoteRef:1]纳米电磁辐射类器械【1040.10（b）（19）】。 [1:  该定义于1986年8月20日生效。该日期前的波长范围是250-13000纳米。] 


激光系统由激光器和电源组成【1040.10（b）（23）】。

激光产品是指构成、包含或拟包含一个激光器或激光系统的任何器械【1040.10（b）（21）】 。

[footnoteRef:2] [2: ] 







制造商是指从事激光产品的制造、装配、进口【1000.3（f）】或更改【1040.10（i）】业务的任何人或组织。

如本指南阐释，激光产品制造商必须：

· 设计和制造符合标准的产品；
· 对其产品进行测试，确保其合规；
· 对其产品的合规性出具证明；
· 维护测试和分销记录以及有关辐射安全、安全投诉和查询的通信档案；
· [bookmark: OLE_LINK48][bookmark: OLE_LINK49][bookmark: OLE_LINK50]根据公开发布的报告指南要求向器械和放射卫生中心提交报告，其中包括描述产品设计和测试程序合规性的激光产品报告与对所要求记录予以总结的年度报告；
· 报告意外辐射事件发生情况（即可能接触、疑似接触和已知接触）；
· 报告任何辐射瑕疵或不合规事项；
· 召回有瑕疵或不合规产品（即对这些产品进行修理、替换或按购买价退款）。

要求OEM激光产品（售给激光产品制造商的激光器配件）制造商向器械和放射卫生中心注册并提交某些简要信息，其中包括产品名称、型号、激光介质或波长【1040.10（a）（3）】。

[bookmark: _Toc495665866]符合标准的激光产品设计和制造

[bookmark: OLE_LINK57][bookmark: OLE_LINK58][bookmark: OLE_LINK61][bookmark: OLE_LINK62][bookmark: OLE_LINK59][bookmark: OLE_LINK60][bookmark: OLE_LINK65][bookmark: OLE_LINK66][bookmark: OLE_LINK67][bookmark: OLE_LINK68][bookmark: OLE_LINK69]激光标准适用于1976年8月2日或其后生产的所有激光产品【1040.10（a）】，除非这些产品用于下列用途之一：售给拟在其待鉴定产品中用作配件（或替代品）的制造商【1040.10（a）（1）】；在正确粘贴标签并有安装说明的前提下，作为修理或替换配件供制造商销售或售给制造商【1040.10）（a）（2）】或拟仅供出口。在仅供出口的产品中，应正确粘贴标签并符合进口国的要求（1010.20）。
[bookmark: OLE_LINK72][bookmark: OLE_LINK73]对于将激光产品售给其它制造商供其在产品中用作配件的激光器制造商，要求其根据1040.10（a）（3）节的OEM注册和列示要求注册或列示此类产品。




在设计激光产品时，制造商必须确定操作者在按该产品执行预期功能的顺序进行操作期间必须接触的激光辐射水平【1040.10（b）（27）】。该水平应根据产品性质与重要的经济和设计因素予以确定。如果激光辐射场可被身体的任何部分拦截或辐射水平达IIIb级或IV级且可通过产品内部任何开口或孔洞的一个扁平表面所反射，则激光辐射场在操作者的接触范围内【1040.10（b）（15）】。对操作者在操作期间不必接触的激光辐射必须予以排除或控制在一个防护罩内【1040.10（f）（1）】。

然后，制造商必须根据操作期间可能接触的激光辐射最高水平确定其产品的危险事项类别【1040.10（c）】。产品的危险事项类别决定了对控制措施、指示信号、产品警示语与文献警示语的要求。对要求提供的任何警示语的措辞均根据操作期间可能接触到的激光辐射导致损伤的可能性加以斟酌。激光标准中还包括了对特定用途激光产品的其它要求。附录A是一个表格，其对激光标准的要求进行了总结。

[bookmark: _Toc495665867]激光产品分类

根据操作者仅在操作期间可能接触的激光辐射的最高水平对激光产品进行分类【1040.10（b）15）】。操作者仅在维护或检修期间必须接触的其它激光辐射场不影响分类但可影响标签和安全联锁要求。在确定产品的激光发射水平时，如果有应用因素数据且足够可信，可加以利用。

激光标准确定了各类别的下列限值：

I类限值【1040.10（b）（5）和1040.10（d）（表I）】适用于发射紫外光、可见光和红外光的器械，低于该限值时，不确定是否存在生物危害。在可见光谱和近红外光谱处，辐射能（电源）和集成辐射量（辐射量）有各自的I类限值。拟从I类器械中移除的器械，必须超过这两个限值。

[bookmark: OLE_LINK84]IIa类限值【1040.10（b）（5）和1040.10（d）（表I）】适用于其可见光发射不超过I类限值，发射时间≤1000秒，且无需检视的产品。因此，IIa类限值不可能超过II类限值。IIa类激光产品的一个例证可能是超市扫描仪。



II类限值【1040.10（b）（7）和1040.10（d）（表II）】适用于发射可见光（400-710纳米）超过0.25秒的产品，但其前提条件是其它发射时间和/或波长的发射不超过I类限值。若眼部长期直接接触，则将II类产品视为危险产品。

IIIa类限值【1040.10（b）（8）和1040.10（d）（表III-A）】适用于发射可见光且拥有可采集总辐射能不超过5毫瓦光束的产品。IIIa类产品包括大多数氦-氖激光器。

IIIb类限值【1040.10（b）（9）和1040.10（d）（表III-B）】适用于发射紫外光、可见光和红外光的器械。IIIb类产品包括位于可见光谱、功率为5-500毫瓦的激光系统。IIIb类产品的发射水平，如果在该类产品的功率范围内直接接触，属于眼睛类危害产品；如果直接接触较高功率的此类产品，则属于皮肤类危害产品。

IV类限值的水平【1040.10（b）（11）】超过了IIIb类限值，在散射和直接接触时都属于危害产品。

[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]类别限值的表达式见表I、II-A、II、III-A和III-B，它是波长和发射时限的函数。在限值表达式中包含2个因素，即k1和k2，其取决于波长和发射时限。k1和k2的数值见表IV和表V。在这些表达式中还给出了限值的单位：

J－辐射能的单位（焦耳）；
[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK21]J cm-2 sr-1－集成辐射量的单位（焦耳/平方厘米/球面度）；
J cm-2－辐射接触量的单位（焦耳/平方厘米）。

为确定或测量这些参数，给出了具体条件【1040.10（e）】：

[bookmark: OLE_LINK26][bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK14]对拟用于不可用光学仪器观察的激光产品来说，辐射能（J）或辐射功率（W）是通过一个直径为7毫米的圆孔检测到的能量或功率。检测时，立体接收角[footnoteRef:3]为10-3球面度，光学校准仪器的光功率≤5个屈光度【1040.10（e）（3）（i）】。否则，必须使用50毫米的孔径光阑。 [3:  立体接收角是指在测量处被光源对向照射的立体角。因此，立体接收角不依赖于检测器孔径。一个直径7毫米的光源在20厘米处对向10-3球面度，一个直径0.7毫米的光源在20厘米处对向10-5球面度。] 



[bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK23][bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK33]集成辐射量（焦耳/平方厘米/球面度）或辐射量（W/平方厘米/球面度）是将通过一个直径7毫米的圆孔检测到的能量或功率除以立体角，再除以孔洞面积0.385平方厘米【1040.10（e）（3）（iii）】。检测时，立体接收角为10-5球面度，光学校准仪器的光功率≤5个屈光度。

[bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK29]辐射接触量（焦耳/平方厘米）是将通过一个直径7毫米的圆孔检测到的能量除以0.385平方厘米（孔洞面积）【1040.10（e）（3）（ii）】。

辐照度（W/平方厘米）是将通过一个直径7毫米的圆孔检测到的能量除以0.385平方厘米。检测时，立体接收角为10-3球面度，光学校准仪器的光功率≤5个屈光度【1040.10（e）（3）（ii）】。

如果在任何发射时限都超过某类产品的限值，则该产品不属于该类。必须对所有可能的发射时限加以考虑，发射时限的范围从1纳秒脉冲（1×10-9秒）至长期平均值（大于104秒）。

确定类别时，必须采用可测出最大检测值的测量仪器进行测量，并对激光产品的所有对照加以调节使其达到最大发射量【1040.10（e）（2）】。如果采用计算法而不进行测量，则必须对所有数值的合理性做出说明并对所有数值进行最坏情况分析。

辐射能、辐射功率和辐照度的测量参数还表明，为了对激光源发射的原因做出说明，如果适用的话，必须采用光学校准仪器进行校准。光学校准仪器的光功率必须≤5个屈光度（焦距≥20厘米），这是检测效率最大化所必需的。自然校准或扩展的激光束在不进行光学校准的情况下发射少，检测效能最大，必须对其加以测量，以便能考虑到规定孔径光阑范围内的所有可检测能量。测量时必须包括位于10-3球面度立体接收角范围内的多个激光束或发射光源。

如果要扫描激光器的辐射情况，可通过一个直径7mm直径[footnoteRef:4]的圆孔对辐射能和辐射功率进行测量。检查时，立体接收角为10-3球面度，光学校准仪器的光功率≤5个屈光度【1040.10（e）（3）】。如果弧度测量的扫描速率小于5弧度/秒，则立体接收角的方向亦必须可追踪扫描路径。 [4:  1986年8月20日后，在可能采用光学仪器进行检视的情况下（如激光表演），必须用直径50毫米的圆孔取代直径7毫米的圆孔。] 


值得注意的是，对这些产品进行分类的依据是操作者仅在操作期间接触的激光辐射的最高水平。仅在维护或检修期间可接触到的辐射水平不影响分类。因此，在I类产品中有可能包含IV类激光器。




制造商需承担确定具体功能是否需要操作、维护或检修的责任。下列定义通常适用。

操作【1040.10（b）（27）】由功能组成，产品借助这些功能完成其预期目的。操作可包括负载加工件或文件，设置和操控外部控制键。

维护【1040.10（b）（24）】由用户为确保性能所执行的功能组成。维护可包括清洁和消耗品补充。

检修【1040.10（b）（38）】通常是指修复。可由受过专门培训的检修人员或经验丰富的用户根据服务说明书中指定的说明进行操作。如果某些程序较为罕见、复杂或非常专业则将其归类为服务。

伴随辐射【1040.10（b）（12）】通常是指激光器运行不可避免的或作为激光器运行的结果而发生的任何光辐射、电磁辐射或X线辐射。伴随辐射包括高压电源产生的X线辐射、放电管产生的等离子体辉光、激发灯光或来自加工件的再辐射光。伴随光辐射的限值与适用于≤1000秒激光辐射的I类限值相同。伴随X线辐射的限值是0.5伦琴/小时，平均覆盖面积为10cm2，覆盖区域与产品表面平行，尺寸不超过5厘米【1040.10（d）（表VI）】。

如果激光产品产生多个波长的发射物【1040.10（d）（1），（2），（3）】且其波长在表I、II-A、II、III-A或III-B标示的任何具体波长范围内，则必须将发射物的水平加以叠加。如果发射物位于不同的波长范围内，则可对发射水平分开考虑。

[bookmark: _Toc495665868]激光产品要求

[bookmark: _Toc495665869]性能要求

根据激光产品和可接触激光辐射的类别,激光标准对性能要求作出规定。值得注意的是，在标准要求具备特殊性能特征之处，相应特征必须在产品上同样易于识别。无法正确识别要求特征将导致难以判定产品的合规性。

许多要求的适用性取决于该产品是激光器还是激光系统【1040.10（b）（19），（23）】。





对所有激光产品都要求配备防护罩【1040.10（f）（1）】。防护罩必须能在所有地点和时间防止操作者接触超过I类限值的激光辐射（和超过伴随辐射限值的伴随辐射）。但要注意的是，在这些地点和时间，按产品完成其预期功能的顺序，操作者不必接触此类辐射。这些要求实际表明产品必须属于可能的最低类别。制造商必须事先准备对操作者接触超过I类限值激光辐射的必要性提出正当理由。如果激光系统的目的是生成激光束，那么该理由不证自明。在其它情况下，可能需要进行详细分析。一般来说，防护罩必须是连续的。配置防护罩最常见的困难是操作者通过冷却排气阀或防护罩各部分间匹配不佳而接触激光辐射。防护罩必须足够坚固，才能防止随产品老化防护罩发生弯曲或变形而导致操作者接触激光辐射。

[bookmark: OLE_LINK109][bookmark: OLE_LINK110]在《激光行业公告》第37号（1985年10月21日）提供了足够容纳一名成人行业工作站的专用指南。公告详细描述了设计防护罩/联锁系统时要采取的安全措施。这样做的目的是为了避免发生危险状况，如设备运行时有人在外壳内。

在任何激光产品上均可配置安全联锁装置【1040.10（f）（2）】。在运行或维护过程中打开防护罩时，该装置必须能防止操作者接触超过I类限值和表VI所列限值的激光或伴随辐射。在进行此类运行或维护期间，操作者接触内部辐射并不总是必要的。（值得注意的是，如果运行期间必须打开防护罩且有必要接触内部辐射，在对产品进行分类时，必须考虑内部辐射水平，即：如果内部辐射水平高于外部辐射水平，应根据内部辐射水平确定分类。如果间歇性接触激光辐射仅发生于维护操作期间，则其不影响产品的类别。）如果有时需接触内部辐射，则联锁装置有可能失效，因此，应在防护罩上贴上相应标签。除了仅在检修期间需接触内部辐射外，不需靠安全联锁装置防止接触内部辐射。详细信息请参考安全联锁装置要求流程图。

安全联锁装置要求

<图表>



防止发生IIIb或IV类产品危害情况的安全联锁装置还必须具备失效或故障安全机制。安全联锁装置如果具备故障安全机制，该装置万一失效，它必须能防止打开防护罩，或它一定不能以允许接触的方式失效。可失效安全联锁装置必须提供可视或可听的失效指示。进一步说，在联锁装置仍处于失效状态时，它一定不可能关闭防护罩。如果单个联锁装置失效时允许接触超过II类可接触发射限值的激光辐射，则亦需配置具备失效或故障安全机制的安全联锁装置。此时的激光辐射是通过拆卸或替换防护罩联锁部分形成的开口直接发射的。

速动弹簧开关常出现短路故障，因此不能充当失效保护安全联锁装置。然而，此类开关可与第二个开关或电磁操控的门闩串联使用。这样，万一开关失效，入口依然保持锁定。

器械和放射卫生中心不反对使用由短路棒或短路插塞与插座组成的开关组件。打开防护罩时，可通过物理拆卸一部分电路使开关组件发挥作用。器械和放射卫生中心亦不反对使用凸轮或楔子驱动的开关并联用一只机械门闩或一把钥匙。

[bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK35]在所有IIIb类和IV类激光系统上都要求配置远程联锁连接器【1040.10（f）（3）】。远程联锁连接器的用途是允许用户将远程屏障联锁装置、紧急停机开关或类似装置连接起来。电路必须能满足这样的要求：连接器端子打开时，可防止操作者接触激光辐射。经过连接器端子的电位必须大于130伏均方根值（rms）。短路交配连接器可由制造商提供。该连接器的作用是，不使用远程联锁连接器时，允许对产品进行操控。

在IIIb类和IV类激光系统上都要求按用户防止非法操作的顺序配置钥匙控制装置【1040.10（f）（4）】。钥匙在“开（on）”位置上不允许拔掉。如果每次均需重复输入口令，则计算机口令是适用的钥匙控制装置。输入口令后，计算机则打开或开始执行激光器的操作程序。

在II类、IIIa类、IIIb类和IV类激光系统上都要求配置发射指示器【1040.10（f）（5）】。指示器可以是视觉型或听觉型。在IIIb类和IV类激光系统上，指示信号必须先于发射一段时间出现，让用户和在该区域的其他人有足够时间识别出产品已通电，如此便能避免接触激光。根据所需操作和有关激光辐射水平，要求的时间也有很大差别，但通常在2-20秒范围内。在激光器（头部）和操作控制面板上必须配置双重发射指示器，两个指示器的间隔距离应大于2米。



在II类、IIIa类、IIIb类和IV类激光系统上都要求配置光束衰减器【1040.10（f）（6）】。光束衰减器是一种机械装置或电动装置（如阻止发射的遮光器或衰减器）。光束衰减器可阻止身体接触超过II类限值的激光辐射而无需关闭激光器。光束衰减器在运行期间必须全程可用。电源开关和钥匙控制装置不符合光束衰减器的要求。如果光束衰减器不适用于该产品，制造商可申请批准提供此类保护的替代方法。

注：如果光束衰减器不适用于产品，可申请批准提供光束衰减器具有的保护机制的替代方法。

II类、IIIa类、IIIb类或IV类激光产品上的运行控制装置应配置在用户操控设备时不必接触激光辐射的位置【1040.10（f）（7）】。

在运行或维护期间，不得让操作者通过光学检视装置、视口或显示屏接触到超过I类限值和表VI所列限值的激光辐射或伴随辐射【1040.10（f）（8）】。如果光学检视装置使用了遮光器或可变衰减器，则遮光器或衰减器必须具备故障安全机制，即该设计必须具有一旦发生故障，遮光器无法打开且衰减功能不会发生变化的机制。光学检视装置包括视口、视窗、安装在焊接和钻孔装置上的显微镜与安装在手术激光器上的操作显微镜。衰减可以是全部衰减或部分衰减，如滤波器。如果设计合理，在衰减器移动到位前可防止激光器运行。在检修说明书中必须包括相应说明或步骤，避免通过光学检视装置发生危险接触。

扫描保护器【1040.10（f）（9）】必须能防止发射超过产品所属类别的限值。对以扫描和非扫描模式运行的IIIb类或IV类激光产品来说，扫描保护器还必须能防止发射超过扫描激光辐射所属类别的限值（其发生故障会导致发射超过IIIa类限值）。扫描激光辐射是通过转化或改变方向而运动的激光辐射。扫描故障保护器在较高类别激光辐射发射前，必须有较短的反应时间即可开始运行。借助高惯性扫描仪与机电遮光器有可能实现该性能。

在1986年8月20日以后生产的IV类激光系统上要求配置手工重置装置【1040.10（f）（10）】。该装置必须能防止远程联锁装置激活所致中断后自动重启或主电源意外丢失所致中断超过5秒钟后自动重启。

[bookmark: _Toc495665870]标签要求

[bookmark: OLE_LINK106][bookmark: OLE_LINK107]在II类、IIIa类、IIIb类和IV类激光产品上均要求设置警告标识【1040.10（g）（1），（2），（3）】。激光法规按产品类别详细描述了可见光辐射的警告说明和设计。如果存在紫外光或红外光发射，必须设置非可见光辐射警告标识【1040.10（g）（8）】。“注意”警告标识适用于II类激光产品和辐照度不超过2.5 x10-3W/cm-2的IIIa类激光产品。“危险”警告标识适用于辐照度超过2.5 x10-3W/cm-2的IIIa类激光产品、IIIb类和IV类激光产品。
在IIa类产品上要求设置无标识的具体警告说明【1040.10（g）（1）（i）】。

在警告标识中还必须包含一个对最大输出功率、脉冲时长（如果是脉冲型的话）和激光介质或发射波长的说明【1040.10（g）（4）】。

[bookmark: OLE_LINK113][bookmark: OLE_LINK114][bookmark: OLE_LINK115][bookmark: OLE_LINK116]未配置安全联锁装置或配置可失效安全联锁装置的可拆卸或可替换防护罩还要求配置警告标签【1040.10（g）（6），（7）】。警告的严重程度取决于内部激光辐射的类型和水平。对警告语的措辞应做出详细描述。如果存在非可见光辐射、电磁辐射和X线辐射，必须予以说明。拆卸或替换防护罩前与拆卸或替换防护罩期间，产品上的标签必须可见并靠近相关开口。

在每个孔洞上要求设置孔洞警告标签。在产品运行期间，可通过这些孔洞发射超过I类或IIa类限值的激光辐射或超过表VI所列限值的伴随辐射【1040.10（g）（5）】。对警告语的措辞应做出详细描述。如果存在非可见光辐射、电磁辐射和X线辐射，必须予以说明。

要求在产品上设置证书标签（1010.2）。在证书标签上必须说明制造商可证明产品符合标准或获批变更。证书声明必须在产品标签上予以注明并专门与产品所符合的法规对照。适用声明至少应包括：

[bookmark: OLE_LINK119][bookmark: OLE_LINK120]“符合美国联邦法规第21编第1章第J分章”或
“符合美国联邦法规第21编第1040.10节和第1040.11节”。

产品必须提供标识标签。标识标签必须包含制造商的名称和地址，生产地点、年份和月份。生产年份和月份不可采用缩写（1010.3）。如果向器械和放射卫生中心提供说明，可使用备选商标名称、其它公司名称或产地代码。

要求提供的所有标签必须永久保留在产品上，标签内容必须易读，在阅读时不需接触超过I类限值的激光辐射。

注：如果某些标签要求不适用于产品，可申请批准备选标签。

[bookmark: _Toc495665871]信息要求

信息要求适用于用户的运行和维护信息、购买信息（如手册和规格清单）与检修信息。

用户信息必须包括【1040.10（h）（1）】：



· 有避免接触警告的操作和维护指南；
· 辐射说明；
· 标准要求的标签复制品和位置在操作和维护期间可用；
· 所有控制措施和调整措施列表；和
· 法规规定的注意声明，如果不符合指令，可能发生危险接触。注：如果该警告说明不适用于产品，可申请批准更适合该产品的警告语。

某些激光工作站的其它要求均纳入了《激光行业公告》第39号，对因需要容纳所有尺寸的工作站而未归类于I类的多轴机械式高功率激光工作站进行了说明。公告对这些产品的特有危害进行讨论并提供用户手册所需的具体信息。这些信息包括对工作站周围位置的识别。在这些位置，激光辐射水平可能超过了I类限值和最大容许接触量（MPE）的限值。根据1040.10（f）（7）的规定，操作者必须能操作I类区域的器械，因此，可能需要配置特殊防护罩。更多说明见公告。

在手册和规格清单中必须包括要求配置在产品上的完整警告标识或IIa类警告说明的复制品（颜色可选）【1040.10（h）（2）（i）】。

检修信息必须包括【1040.10（h）（2）（ii）】：

· 带有避免接触警告语的检修程序；
· 旨在维护产品的维护计划；
· 能增加可接触辐射水平的控制措施列表；
· 防护罩可拆卸部分的标识信息
· 避免接触程序
· 所需标签（颜色可选）和警告语的复制品。

制造商可自行决定用户和检修信息是否出现在同一手册中。然而，检修程序必须得到清晰确认。在许多情况下，维护或检修指定程序的分类决定是否需要配置安全联锁装置。




[bookmark: _Toc495665872]特定用途产品要求

医用激光产品属于医疗器械类激光产品，是为了对人体进行活体照射而推进、计划、设计或制造的，拟用于疾病的诊断、手术、治疗或确定人体的相对位置。在IIIa类、IIIb类和IV类医用激光产品中必须包含对其在接触或治疗过程中传输的辐射水平进行测量的方法，准确度应在±20％以内。该要求不适用于IIIa类医疗器械，其适用于除眼科以外的医疗器械。在该操作手册中必须包括对测量系统进行再校准的程序和时间表。还要对改良型孔洞标签做出详细描述【1040.11（a）】。

请注意，根据1040.10（b）（26）节给出的定义，医用激光产品可能不是医疗器械。然而，如果需要医疗器械法规、上市前审批和通知程序、研究性器械豁免、注册和器械列表方面的信息，请致电1-800-638-2041与小制造商、国际和消费者援助处（DSMICA）联系。

测量型、矫平型和矫直型激光产品通常用于农业和建造行业。这些产品局限于5mW的可见光辐射功率与其它波长和小于3.8 x 10-4秒脉冲的I类产品【1040.11（b）】。

显示型激光产品【1040.10（b）（13）】包括：

· 供在教室显示光学现象而推进的激光产品；
· 艺术显示及其相关设备；
· 激光表演投影仪；
· 激光表演和显示本身。

将通用型、科学型、医学型或行业型激光产品向潜在买方展示时，不将其视为显示型激光产品。

显示型激光产品的输出功率局限于IIIa类产品，同时还局限于短脉冲和非可见光波长的I类产品【1040.11（c）】。这些激光产品的功率水平对有效应用于商业剧场取得良好照明效果来说显得太低，因此，器械和放射卫生中心可能准许激光表演和显示器械制造商做出变更（1010.4）。作为变更的一个条件，制造商必须同意坚持几个安全条件。其目的是给完全合规产品的公共对等物提供安全水平。更多信息可参阅附录B“对某些激光表演要求的说明”。

II类和IIIa类激光表演投影系统在某些场所（如夜总会和小剧场）提供了有效的放映效果。I类、II类和IIIa类激光表演尽管无需向器械和放射卫生中心报告，但投影系统制造商必须对其产品提供证书并予以报告。器械和放射卫生中心已发布了《激光行业公告》第40号（1987年10月29日）。公告提供了带有操作者指南的详细指导文件，其目的是确保激光表演器械的安全生产与安装。公告对安装限制条件、扫描保护装置、激光功率测量、对用户指南的特殊要求与广告事务进行了讨论。

激光投影仪禁止观众接触大于I类辐射水平的激光辐射是强制性要求。投影仪不能用于观众扫描，除非其安装了适当的扫描防护装置。进一步说明见附录B。

[bookmark: _Toc495665873]记录保管、报告和通知

[bookmark: _Toc495665874]记录保管

制造商置于产品中的合规证书必须建立在测试程序的基础之上。该测试程序应足以确保声明合规的准确性【1010.2（c）】。在美国卫生和人类服务署出版物FDA 76-8036“联邦激光产品性能标准合规质控规范”中包含了对测试程序适当性的充分讨论。如果器械和放射卫生中心认为制造商的运行处于不可控状态，不足以确保产品合规，则可能不批准测试程序。在对测试程序重新进行评价并获批前，继续将产品引入贸易领域是非法的。

要求制造商加以维护的记录（1002.30）包括：
[bookmark: _GoBack]
· 对质控程序的书面描述；
· 测试结果或对符合标准情况的核查；
· 有效期测试结果；该测试为了证实随着产品的老化发射辐射的水平不会增加；按用户和检修信息中给出的程序予以维护时，预期产品仍然合规；
· 制造商与经销商、批发商和买方间关于辐射安全性书面通信的副本（包括投诉和指导）；
· 产品分销记录；如需召回产品，可据此加以追踪。[footnoteRef:5] [5:  自1986年8月20日起生效。对于作为配件售给原始设备制造商的无证书激光产品，必须维护分销记录。见1040.10（a）（3）节。] 


制造商必须将要求保存的记录保存5年。一旦收到合理通知，制造商必须允许FDA对记录进行检查。器械和放射卫生中心一旦提出要求，制造商必须提交记录副本（1002.31）。

经销商和批发商还必须对分销记录加以维护。如需召回产品，应能据此对产品进行追踪（1002.40）。批发商可将分销记录提供给制造商或自己保存。选择维护记录的批发商必须：



· 以书面形式将保管记录决定通知制造商；
· 将记录保管5年；或者，如果他们终止分销，必须将所要求的信息提供给制造商；
· 在制造商或器械和放射卫生中心发出通知时，将产品召回所需信息提供给制造商。

[bookmark: _Toc495665875]报告和通知

要求制造商向器械和放射卫生中心提供报告，证实其符合标准情况，描述测试程序，并提供其它信息。激光产品报告用于描述：

· 所报告的产品和标签；
· 产品符合标准的方式；
· 确保符合标准的测试程序；
· 有效期测试；
· 所用测试设备。

制造商第一次提交的激光产品报告（1002.10）原来称作初步报告，以后对新型号或不同型号的报告都称作型号变更报告。这些报告基本上包含了相同信息，因此，现在使用“产品报告”这个单一术语。对已报告型号的变更通常应以相应型号“产品报告”补充材料的形式予以报告。

要求制造商在将获证产品引入商业贸易前提交产品报告。器械和放射卫生中心认为将产品提供给潜在买方或送至商品展览会供展览属于引入贸易行为。器械和放射卫生中心已经发布了“激光器和内含激光器产品的产品报告准备指南”和“激光表演和显示报告指南”。在准备报告时必须阅读相应指南，报告格式必须符合指南要求【1002.7（b）】。

对于仅偶尔生产一套产品的个人或公司，仍将其视为制造商，他们必须为这些产品提供证书并予以报告。在某些情况下，报告可采用简短格式，在质控程序方面尤其如此。然而，报告必须对产品及其合规情况做出清晰描述。鼓励此类产品的制造商注明其报告是为一次性单套生产的产品准备的。



属于曾经报告过的型号家族的新型号或改良型号在引入商业贸易前必须以相应型号家族补充报告的形式予以报告。

[bookmark: OLE_LINK38][bookmark: OLE_LINK39]在已发布的几期《激光行业公告》中确认了几个类别的低功率激光产品。对这些产品已免除了几项报告和记录保管要求。《激光行业公告》第36号（1985年8月23日）和第41号应对了原本属于I类的产品。这些产品的全部列表可向小制造商援助处获取。

I类、IIa类、II类和IIIa类激光产品与内含此类激光器的激光产品将需要：产品报告、年度报告、测试记录、制造商分销记录和经销商/批发商分销记录。要注意的是，这些类别的产品不需要补充报告。此外，对某些I类激光产品已免除了分销记录要求（见：1988年8月9日签署的《激光行业公告》第41号）。

IIIb类和IV类激光产品如果符合需提交补充报告的标准，则需提交上述所有补充报告。

年度报告（1002.13）对要求制造商维护的记录（1002.30）进行了总结。年度报告必须在每年9月1日前予以提交，报告年度为近期6月30日前的一年。器械和放射卫生中心每年都会提供必须遵循的年度报告提交指南【1002.7（b）】。

另外，年度报告是对无需补充报告的新型号予以确认的适当媒介。如果新型号不涉及辐射发射或性能要求的变更或新型号已豁免以产品报告形式予以报告，制造商则仅需在其年度报告或年度报告的季度更新中予以确认。此类型号的数目应在年度报告的季度补充材料中予以报告。在季度更新中应对此做出清晰标注并根据需要于12月1日、3月1日或6月1日前予以提交。应符合的年度报告表副本可致电1-800-638- 2041予以获取。

如果发生意外辐射事件，无论是否造成损伤，制造商都必须向器械和放射卫生中心报告（1002.20）。在报告中必须包含所涉产品的标识、事件发生的环境条件和细节以及为预防再次发生所采取的措施。对出现的辐射缺陷或未符合标准的事项必须向器械和放射卫生中心报告（1003.10）。此外，还必须将这些事项通知批发商和买方。



[bookmark: _Toc495665876]产品召回

如果激光产品未符合标准或存在辐射瑕疵，可要求制造商召回产品，即对这些产品进行修理、替换或退回购买价款（1003.2）。

如果制造商意识到某产品有瑕疵或不合规事项，需向器械和放射卫生中心发出通知函（1003.10）。该通知函必须立即送至器械和放射卫生中心，并以合理速度快速送至批发商和买方。

如果器械和放射卫生中心（通过产品检查或报告审核）意识到产品存在瑕疵或不合规事项，应制造商发出通知函（1003.11），将发现的问题通知制造商，并给出合理时间，允许制造商对提出的瑕疵或不合规事项进行反驳。

如果制造商未能成功驳回所提瑕疵或不合规事项，或未获得通知和修理要求的豁免权，则要求制造商向批发商和买方发出通知函（1003.21）。器械和放射卫生中心将对通知函进行审核，以免第2次发出通知函。

制造商还必须向器械和放射卫生中心提供一份报告（1003.20），对下列事项做出说明：

· 以这种方式生产的产品总数；
· 违规产品的生产地址；
· 对所致危险事项的评价；
· 纠正行动计划（CAP）（1004）

对每项纠正行动计划进行审核，在做出任何必要变更或附加任何条件后可予以批准。然后，制造商必须执行获批计划。FDA现场办公室对纠正行动的有效性进行监督。

如果制造商能证明瑕疵或不合规事项不会造成严重的损伤风险，可申请免除通知和纠正行动要求（1003.30和1003.31）。

制造商不可能合法地将存在辐射瑕疵或未符合标准的产品引入商业贸易。制造商意识到存在瑕疵或不合规事项时，必须停止对违规产品的运输。在未达到合规而做出变更后，经过纠正的产品可交付运输。在重新启动引入程序前，要求提交相应产品的激光产品报告补充材料。在补充材料中应对产品目前的合规情况做出详细说明。

[bookmark: _Toc495665877]变更和豁免
法规允许对标准的全部或部分内容以及报告和记录保管要求做出变更与豁免。
[bookmark: OLE_LINK40]变更（1010.4）是指准许与标准的一个或多个要求有所不同。制造商提出申请时，如果判定变更对产品的适用性影响有限，以致于对标准加以修订的理由不够充分，或此类变更需求属于缺乏足够时间对标准加以修订且准许变更符合美国联邦食品、药品和化妆品法案规定的情形，则器械和放射卫生中心主任可准许对产品做出变更。确切地说，如果存在下列情形，可准许做出变更：

· 存在替代方案但其至少采取了同等安全措施；或
· 存在适当安全措施，而且，进一步说，要么是虽然产品合规，但其不能执行功能，要么是标准的一项或多项要求不适用于该产品。

申请变更时，制造商应认真遵守法规确定的提交文件格式【1010.4（b）】。未能提供所要求的全部信息可导致许可变更延迟。将产品引入商业贸易前需获得变更许可。

对某些独特或保密产品免除执行激光标准与记录保管和报告要求的权力已授予几个联邦政府机构（1010.5），其中包括国防部、能源部、国家航空航天局（NASA）的某些设施和国家海洋与大气局（NOAA）。这些政府机构的供应商应通过合同签署官员查询拟购买产品是否为豁免令所覆盖。

某些专用产品制造商还可获得年度报告和记录保管要求的豁免权（1002.50）。想要获得此类豁免权的制造商应与激光产品报告一起提交正当理由和证实下列事项的证据予以申请：

· 在任何条件下该产品都不能发射达到有害水平的辐射；
· 该产品的生产数量很小，没有必要进行连续的报告和记录保管，且使用该产品的工作人员都经过培训并对此类使用的危害性有所认识。

器械和放射卫生中心主任如果判断豁免与美国联邦食品、药品和化妆品法案（FFDCA）的意图一致，还可准许制造商免于执行报告和记录保管要求的任何部分。



[bookmark: _Toc495665878]附录A：FDA对激光产品的要求列表

	要求
	类别1

	
	
	I
	IIa
	II
	IIIa
	IIIb
	IV

	性能（所有激光产品）
	
	
	
	
	
	
	

	防护罩（1040.10（f）（1））
	
	R2
	R2
	R2
	R2
	R2
	R2

	安全联锁装置（1040.10（f）（2））
	R3.4
	R3.4
	R3.4
	R3.4
	R3.4
	R3.4
	

	控制装置位置（1040.10（f）（7））
	N/A
	R
	R
	R
	R
	R
	

	光学检视装置（1040.10（f）（8））
	R
	R
	R
	R
	R
	R
	

	扫描保护器（1040.10（f）（9））
	
	R
	R
	R
	R
	R
	R

	
	
	
	
	
	
	
	

	性能（激光系统）
	
	
	
	
	
	
	

	远程连接器（1040.10（f）（3））
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	R
	R
	

	钥匙控制装置（1040.10（f）（4））
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	R
	R
	

	[bookmark: OLE_LINK121][bookmark: OLE_LINK122]发射指示器（1040.10（f）（5） ）
	
	N/A
	N/A
	R
	R
	R10
	R10

	光束衰减器（1040.10（f）（6））
	N/A
	N/A
	R
	R
	R
	R
	

	重置（1040.10（f）（10））
	
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A
	R13

	
	
	
	
	
	
	
	

	性能（特定用途产品）
	
	
	
	
	
	
	

	医用（1040.11（a））
	S
	S
	S
	S8
	S8
	S8
	

	测量、矫平、矫直（1040.11（b））
	S
	S
	S
	S
	NP
	NP
	

	显示（1040.11（c））
	S
	S
	S
	S11
	S11
	S11
	

	标签（所有激光产品）
	
	
	
	
	
	
	

	证书和标识证明（1010.2，	.3）
	R
	R
	R
	R
	R
	R
	

	防护罩（1040.10（g）（6），（7））
	D5
	R5
	R5
	R5
	R5
	R5
	

	孔洞（1040.10（g）（4））
	
	N/A
	N/A
	R
	R
	R
	R

	类别警告（1040.10（g）（1），（2），（3））
	N/A
	R6
	R7
	R9
	R12
	R12
	

	信息（所有激光产品）
	
	
	
	
	
	
	

	用户信息（1040.10（h）（1））
	R
	R
	R
	R
	R
	R
	

	产品文献（1040.10（h）（2）（i））
	N/A
	R
	R
	R
	R
	R
	

	服务信息（1040.10（h）（2）（ii））
	R
	R
	R
	R
	R
	R
	



图例
R－需要
N/A－不适用
S－要求：与该类别其它产品相同。见脚注。
NP－不允许
D－取决于内部辐射水平

15

脚注
1取决于运行期间可接触的最高水平。
2产品执行功能时均无需操作者接触超过I类限值的激光辐射的情况需要
3如果打开防护罩时操作者接触激光辐射并不总是必要的，则要求在运行或维护期间需要防护罩处于打开状态。

4对联锁装置的要求随内部辐射类别变化。
5措辞取决于防护罩内激光辐射的水平和波长。
6警告说明标签。
7“注意”标识
8要求具备测量激光辐射水平的方法，此类激光辐射预期可辐照机体。
9如果≤2.5mW/平方厘米，为“注意”；如果＞2.5mW/平方厘米，为“危险”。
10指示和发射间需要延迟。
11IIIb或IV类显示型激光产品和激光表演产品需要变更。
12“危险”标识
131986年8月20日后要求
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[bookmark: _Toc495665879]附录B：对某些激光表演要求的说明

器械和放射卫生中心（简称中心担心在对IIIb类和IV类激光表演与激光器械要求的理解上存在许多方面的混乱。另外，对大多数变更使用的几个条件都缺乏理解，而且忽视了它们的影响。本公告提供的指导原则有助于制造商理解（1）变更是什么，（2）变更具体包括或不包括对象，（3）何时必须对变更进行修订，（4）各种报告和通知函的适用条件表明什么，（5）激光产品报告指南、激光表演报告指南和通知函的作用与（6）对变更条件的某些误解实际上表明什么。

变更（美国联邦法规第21编第1010.4节）

变更是对偏离法规要求的一种正式许可。对激光表演和激光器械来说，变更准许使用超过美国联邦法规第21编第1040.11（c）节规定的显示型激光产品限值（IIIa类）的激光辐射水平。通常根据一个判定准许对激光表演和激光器械做出变更。这个判定是，该产品需执行一种功能，但采用符合标准的设备不能执行该功能；将提供适宜的辐射安全和防护方法。在变更条件下对这些适宜方法做出详细规定。这些方法与激光产品的性能标准加以平衡后构成一个具体的性能标准。该标准适用于在变更条件下由制造商提供证书的特定激光产品的特定制造商。有几点需另加评论。

1.对激光表演变更的批准限于对变更条件的批准。在变更条件中详细描述了实施辐射安全和防护所需的方法。这些方法适用于变更所覆盖的激光产品。该批准决不等同于FDA对在变更条件下生产的激光产品的批准、授权或认可。进一步说，变更不是发给制造商的许可证。这是因为，对变更的批准并不取决于对制造商满足指定条件能力的判定。制造商有责任通过适当的质控/质保程序确保每件产品都符合变更和激光产品性能标准的所有要求并在激光产品的标签上给出相应证明。为了履行这个责任，制造商可能确有必要拓展其技术能力。制造商如果不能证明其具备确保安全所必不可少的基本技术能力，则其变更可能会被撤销。

2. 一些制造商并未清楚理解，任何激光表演都涉及到两种激光表演产品。第一种是基础投影和中央控制系统，其构成了激光光线的来源。第二种是激光表演本身，其包括基础投影仪与在指定表演地点最后安装的配置中的所有辅助组件（如放映面或屏幕、远程扫描组件、镜面球、固定反射镜、终止目标等）。这两种激光表演产品均受激光标准支配，必须予以报告；如果投影仪发射的激光辐射水平超过IIIa类限值的话，必须为获批变更所覆盖。因此，激光表演投影仪制造商必须持有获批变更，根据该变更可给IIIb类或IV类投影仪授予证书。激光表演/显示制造商同样必须持有获批变更，根据该变更可给IIIb类或IV类激光表演/显示授予证书。如果激光表演制造商亦生产投影仪，那么，该制造商必须持有获批变更，根据该变更可给投影仪和激光表演授予证书。

[bookmark: OLE_LINK42]3.变更是一种特殊性能标准，不是通用标准。它同样限于覆盖某些特殊产品且仅适用于变更持有人所生产的此类产品。因此，变更不可从一个制造商转移至另一制造商。另外，制造商不可引入未被变更专门覆盖的设备。例如，激光投影仪制造商（A）持有覆盖其投影仪和激光表演（包含该投影仪和某些辅助设备）的变更，但他不能将变更的覆盖范围转移至购买该投影仪的激光表演制造商（B）。该制造商（B）将该投影仪与他已拥有的设备（B）合并使用进行激光表演。在此类情况下，要求制造商（B）获得他自己的激光表演变更。制造商（A）亦不能引入其它设备，除非该设备包含在其变更中。

变更修正案【美国联邦法规第21编第1010.4（b）（2）节】

如果对产品做出变更，可能需对变更进行修订并提交报告。修订变更的必要性取决于对投影仪或激光表演的变更是否属于需改变变更条件才能实现所需辐射安全和防护目标的重大变更。因此，当增加了以前未包含在变更申请中的效果或准许对IIIb类激光表演进行变更且正准备对IV类激光表演进行变更或要纳入最初列在变更申请中的器械之外的激光器和/或投影仪类型时，应采用FDA-3147表将变更修正案申请提交给FDA的备审案例管理处。中心认同制造商在每个案例中都做出所需判定可能是困难的。在这种情况下，鼓励制造商致电（301） 594-3332与电子产品分中心联系，在判定是否需要提交变更修正案方面寻求援助。

作为政策性问题，中心鼓励制造商在编制初次变更申请时尽可能将范围设定得宽一些，将对修正案的需求降至最低程度。

报告（美国联邦法规第21编第1002.10节和第1002.12节）

除了IIIb类和IV类激光表演或显示产品所需的变更或变更修正案外，所有类别的此类产品均必须向中心报告。为满足该报告要求，必须提交：

（1）一份激光投影系统的设备报告，其中包括任何辅助组件。该报告的依据是签署日期为？？？？？？的通用报告指南“激光产品报告准备指南”；

（2）一份关于激光表演或显示的详细报告，其中包括质控程序或测试程序、装配程序、安装示意图和包含在激光表演中的效果类型。该报告的依据是签署日期为1980年3月的“激光表演和显示报告指南（美国联邦法规第21编第1002章）”；
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（3）应尽快发出提交至中心的通知函，其中包括每次装配和演示激光表演的具体日期和地址以及每次激光表演所产生的具体激光效果。

上面提交的所有信息组合在一起必须足够供中心判定器械用于任何指定表演是何效果，III类和IV类激光辐射水平的位置与激光表演现场人员位置间是何关系以及投影仪和激光表演是否符合适用变更和激光标准的条件。如果提交的信息不足以使中心做出如此判定，那么就不能满足报告和通知要求。

在满足上述报告要求的情况下，可准许：

（1） 采用通用报告指南提供所有投影仪、投影系统和辅助组件所需的报告。报告中，必须对满足标准和变更申请具体要求的产品设计的相关方面做出描述。

（a） 如果是投影仪和激光表演的制造商，那么必须采用通用报告指南提供完整投影系统的完整报告。该报告必须对投影系统的辅助组件做出确认并对满足变更或标准的相应组件设计的所有方面做出描述。

（b） 如果购买投影仪或投影系统并由其制造商授予证书，可参考制造商关于投影仪或投影系统的报告提供投影仪的相关信息。在制造商的报告中详细描述了型号代码、型号名称与报告的登录号。

（c） 如果已对投影仪进行了改良或增加了辅助设备（如反射镜、镜面球、远程扫描仪、显示屏等），则必须采用通用报告指南对经过改良的投影系统做出报告。如上所述，不受改良影响的任何信息项目均可参考投影仪制造商的报告。

（2） 采用激光表演报告指南（1980年3月）提供下列信息。

（a） 固定效果指令，如用于巡回表演：

· 装配程序。
· 质控和测试程序，包括为确保合规而在现场使用的检查清单或测试记录表。



· 对所有预期结果和确保合规所用方法的一般描述。
· 总体安装示意图，其中包括安装计划和正面图。在正面图上显示激光束的路径或扫描场地、观众和表演者/操作者/工作人员的位置、净尺寸等。正面图用足够的细节显示了观众和表演者/操作者/工作人员与可能存在IIIb类或IV类激光辐射区域的空间关系。必须提供足够信息显示激光表演如何符合的变更条件。

（b） 永久和半永久表演：

· 质控或测试书面程序，其中包括任何检查清单和测试记录表。这些表单用于器械装配和随后的表演，其目的是确保初次和后续合规。
· 对表演效果和确保合规所用方法的具体描述。
· 具体的安装示意图，其提供了上面列出的用于巡回表演的相同类型信息。

（c） 特殊放映表演（如单次合同）：

· 对所有建议结果和确保合规方法的描述。
· 覆盖所有类型安装（如室外、室内等）和所有建议效果的质控与测试程序。
· 对此类个性化表演，尽管在报告时不可能提供具体的安装示意图，但应提供尽可能多的细节展示理解在计划开展表演的地方如何符合的变更条件。

（3）采用通知函形式提供有关激光表演的下列信息：

（a） 表演时间表，其中包括每次表演或全部巡回表演的日期、时间和场所（给出完整地址）。对每次室外表演同样必须做出清晰确认。

（b） 参考相应激光表演报告说明表演的预期结果。

（c） 安装示意图，其中包括上述要求的信息。如果在以前的报告中未提供此类示意图，在此应予提供。如果以前已提交过此类示意图，请予以专门引用。



关于提交何种材料，中心愿意保持灵活态度。无论是通知函还是激光表演报告，只要包含具体信息即可。然而，在申请文件中未提供全部信息对符合变更条件的方式予以描述是对公法90-602和美国联邦法规第21编第1002.10节和第1002.12节的违背。重复无效报告或不当报告将会成为撤销变更的理由。不能及时提供表演时间安排和结果的通知函亦是对变更条件的违背。此时，如果要对变更提出修正案，都要求提前30天提出，且此规定适用于的所有表演。也许会出现最差情况，导致变更的撤销。

对某些变更条件的说明

1. 观众扫描和扫描防护

任何有可能使观众接触扫描激光辐射的扫描结果均被视为观众扫描。此处的扫描激光辐射既可直接来自投影仪，亦可间接来自投影系统某些辅助组件的近乎镜面反射。扫描激光辐射功率的峰值水平达5mW以上时，如果扫描停留下来或扫描速度减至可产生IIIb类或IV类激光辐射水平的程度，则对某些人的眼睛存在发生损伤的即时风险。因此，在覆盖任何类型扫描结果的每个变更中都包含了对扫描防护的要求。

激光表演产品变更中的扫描防护条件与激光产品性能标准中规定的扫描防护要求非常相似。然而，在以下几个方面其变更条件更加清晰。第一，专门指出了“适用于扫描激光辐射的接触发射限值”，即I类限值适用于观众区的激光辐射，I类或II类限值适用于表演工作人员，这取决于在他们值班的表演期间是否必须对激光灯进行检视。第二，明确说明了适当的扫描防护必须有足够短的反应时间防止操作者接触超过相应接触发射限值的激光辐射这一要求。由于对某些人的眼睛存在损伤的高风险，因此，对使用指向观众的扫描结果的任何IIIb类或IV类激光表演来说，均将后一项视为决定性性能特征。证明满足这个条件为较难的技术问题。

理解此类做法的原因，可考虑观众扫描场景。在这种场景中，1W激光束在扫描，其速度足以达到低于I类限值的激光辐射水平，且在单脉冲和平均功率时均如此。如果这个光束停下来，激光辐射超过I类限值所需时间是200纳秒。整个扫描防护系统检测到激光辐射衰减至I类限值以下的扫描故障并停止扫描时，如果触发防护系统，其反应时间必须小于200纳秒。我们承认，这个假设场景是一个极端限值，且未考虑惯性和其它因素的影响。如果制造商能提供足够多的信息证明达到扫描防护系统的启动水平所需总反应时间小于扫描激光辐射水平超过相应发射限值所需最短时间，则应对这些因素加以考虑。截至这次修订，尽管有几位制造商对具有前景的各种高惯性扫描系统类型进行过讨论，但中心尚未收到任何证明扫描防护系统适于观众扫描的数据。



在利用扫描激光束从旋转镜面球所形成反射的激光表演中，为判定是否需在投影仪和镜面球上安装扫描防护系统，需对器械配置进行仔细分析。如果在不超过相应接触发射限值时就能使其中一个扫描系统停止工作，那么，这个扫描系统就不需安装扫描防护系统。中心所拥有的激光表演经验表明，将小直径光束扫描至镜面球上的投影仪通常需安装扫描防护系统，尽管在镜面球上安装扫描防护系统的需求取决于诸如激光束的功率峰值和镜面球上扫描图案的最小尺寸等因素。

2. 光束阻碍物/溢出反射镜

在包含由投影到多个终止点形成的空中光束图案或通过一个或多个固定反射镜反射到一个终止点的激光表演中，对每个远程反射镜和最后终止目标都必须提供足够方法终止或包含任何激光辐射。对于该要求值得关心的是，保证因溢出反射镜或光束运动而错过反射镜的激光辐射将被一些适当的光束阻碍物或光束遏制物所终止，从而防止直接来自投射或反射进可能有人区的激光辐射。在评估激光辐射是否溢出反射镜的过程中，有必要对投射进可能有人区的小角度前向散射激光辐射与这种辐射是否超过可占用区的相应限值加以考虑。如果前向散射激光辐射会超过相应限值且错过了反射镜，则必须将其终止。

然而，某些激光表演在下列条件下，不使用光束阻碍物亦可提供适当保护：

a. 潜在投射区仅被工作人员占用；
b. 工作人员接受过激光安全官员有关激光危害的教育；
c. 采取了下节讨论的控制措施（放置警告标识，标注危险区）。

描述光束阻碍物要求的条件提示光束阻碍物应与投影仪成50毫弧度（3度）对向角。这是一个建议。如果光束和任何前向散射激光辐射可被一个较小的光束阻碍物所终止，则是可以接受的。

进行室外表演时，光束阻碍物的尺寸可提供相当大的空气阻力。如果将其固定在相同尺寸的底座上，可使反射镜失稳。在此条件下，可能需要独立安装反射镜和光束阻碍物。

在覆盖远程反射镜的条件中规定的其它要求是必须保证安装稳定。这包括了两个问题。第一，安装必须有一个稳定的、可提供非常确定的反射镜方向锁定的设计。第二，在特殊表演或显示背景下必须有足够的保护措施防止有人撞击反射镜或将物品掉落在反射镜上造成意外失准。在某些情况下，可能必须配备光束控制附件或反射板，防止来自未对准反射镜的光束进入观众区。当光束的投射范围较远且容许角度偏差相当小时，中心因反射镜意外失准而对足够保护的担心随之增加。


3. 装配安全控制指南

在执行装配、校直和测试步骤的过程中，根据公认的安全标准，要求使用最小合理光束功率和控制措施的条件似乎经常被误解。对于这些早期步骤通常使用低光束功率，但在太多的案例中忽视了控制措施的使用。制造商有责任熟知公认激光安全标准的控制措施（如美国国家标准学会（ANSI）Z136.1）并将它们应用于装配步骤、校直步骤、测试步骤、表演过程以及可能被观众以外的任何人占用的任何区域。此类控制措施不难实施，但需有所规划。一般来说，在校直过程中，所有不必要人员都应离开投射区，直至完成初步校直。根据规划，在合同中可安排一个时间空档，这样就能在制作装配其它部分时保持最短的中断时间。我们认为，激光表演制造商实施此类控制措施是至关重要的。如果做不到这些，发生意外辐射接触的可能性就会大幅增加。
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