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收件人：
激光产品的所有制造商和潜在制造商

主题：激光套件的制造与认证，21 CFR 1040.10和1010.2

背景和问题：激光产品是成套出售的，连同标签和使用说明书，而且在正确装配以后，此类产品应完全符合标准的要求。那么，该如何鉴别并认证此类产品是否符合标准要求呢？

回答：在根据制造商的说明正确装配完毕以后，所有成套出售的激光产品应满足所有使用的激光产品性能标准要求。

为便于产品的鉴别与认证，应将制造商将装配部件作为一个完整包装发货的日期视为成套产品的制造日期。由于部分性能标准可能会出现要求增加或更改以及在较晚日期生效的情况，因此，这个特定日期确定了制造商控制特定产品的最后日期，从而也确定了适用的要求。

对于所有在标准生效日期后制造的激光产品，在正确装配之后，这些产品必须按照21 CFR 1010.3的规定贴上识别标签，并且应按照21 CFR 1010.2的规定贴上认证标签。认证标签中可以注明，当按照制造商的说明书完成装配之后，产品自制造日期起符合1968年《控制辐射、确保健康安全法》中所有适用的HEW标准（或HEW辐射性能标准，21 CFR J子章）的要求。

制造商有责任确保产品在合理可预见的装配和使用条件下的整个使用寿命过程中符合规定的要求。因此，下列标准可用于对成套产品的设计进行评估：

1. 产品设计应使未经培训的装配工在装配过程中出错或出现步骤遗漏而导致产品不合规的情况不太可能会发生。除此之外，制造商应使用最大激光辐射水平对产品设计进行预先测试，并且应为购买者提供适当的标签。

政策声明#13

第2页
激光套件的制造与认证，21 CFR 1040.10和1010.2

2. 产品的装配说明书应使未经培训的装配工可按照说明书组装出符合标准要求的成品激光产品。而且，其中应明确注明所有对辐射安全而言具有重要意义的装配操作。在有必要认真按照指示步骤进行装配的时候，说明书中应提供明确的指示信息，以便于按要求操作。当改变或遗漏装配步骤会导致产品不合规时，说明书中应针对这些步骤的改变和遗漏提供明确的警示信息。
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