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健康、教育和福利部

公共健康服务

美国食品药品管理局

ROCKVILLE, MARYLAND, 20852
参考编号：文件：4001-MA
1970年9月7日

送交：
激光产品的所有制造商和潜在制造商
事由：
对遥控连接器要求（21 CFR 1040.10(f)(3)）相关问题的答复
背景和问题：某个公司制造激光产品，该产品通过电池或AC整流器进行运转。制造商想知道与电池或整流器盒相连的连接装置是否满足遥控连接器的要求，因为电池和整流器盒均是便携式的，并提供了一种快速断开的方式。

回复：用于连接电源线走线管、电池或整流器盒（如有）的主电源线缆连接器未满足遥控连接器性能标准 (21 CFR 1040.10(b)(30) and (f)(3))之要求。要求提出，当连接器的终端未通过电子方式连接时，应当防止人接触来自产品的所有激光和伴随辐射。本句的意思是，当终端通过电子方式连接时（其间的简单连接），有可能发生人类接触。严格讲，终端与电池或电源线走线管之间的连接不能被视为标准中使用的电子连接 (21 CFR 1040.10(f)(3))。连接器应当用于将选配的遥控内锁开关或其他合适控制外设部件与产品相连。遥控连接应当是单独的、独立的、能很容易识别其是否适用于该目的的部件功能。 

连接器可与防短路插头一起提供，以完善电路。当用户不希望使用遥控功能时，将插头放置在左边，但是，如果用户想使用遥控功能，则连接器可提供一种常规的连接方式。但是，对于将被视为合格的遥控连接器，连接选配的遥控内锁开光或其他合适控制装置所必需的插座应当有商用产品出售。
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Robert G. Britain
主任
投诉部
放射和健康局
政策声明第11号
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