激光及激光显示产品辐射安全检测年度报告编写指南
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对激光产品制造商而言，本替代将取代FDA 82-8127
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前言
本指南由器械和放射健康中心（CBRH）合规办公室制定，旨在帮助电子产品制造商提供适当的辐射安全检测与性能标签符合性报告。报告要求在《联邦规则汇编》（CFR）第21篇第1002部分有明确说明。
针对电子产品辐射安全提交的报告必须遵守相应的指南（21 CFR 1002.7）或包含为什么遵守指南的理由。CDRH可拒绝不完整的报告并返回以便补充完整。当报告可以备案时，将记录在CDRH计算机系统中并指定一个收录号。报告提交人将收到一份确认函，其中包含我们给报告指定的收录号。以后在增编或年度报告中提供该型号系列的补充信息时，可引用该收录号。
我们不会批准这些报告或报告的产品。制造商有责任通过符合药品生产质量管理规范的检测计划证明其产品符合适用标准（21 CFR 1010-1050）。制造商按要求在装运产品进行州际贸易之前提交报告（21 CFR 1002）并遵守适用的一切进口要求（21 CFR 1005）。若有缺陷，我们可以否决公司的质控和检测计划或判定该产品包含辐射缺陷或不符合标准。如果作出上述判定，我们会通知制造商。之后，制造商可按要求停止在美国市场上市直至缺陷得到纠正，并针对已上市的产品启动纠正行动计划（21 CFR 1003 – 1004）。
我们将在CDRH网站（http://www.fda.gov/cdrh/comp/eprc.html）上发布报告指南，以便于下载和复制。这些报告指南不受版权保护，可视需要复制。
请把您的报告寄送到下述地址（目前还无法处理电子提交）。除非指南中另有规定，否则请提供一份英语原件（请勿提供传真件）。复制完整报告以便记录。如果您想对报告指南、电子卷宗或未来电子提交作出评论，可直接提交至上述地址。如果您需要关于电子产品或医疗器械的其它法规，请拨打1-800-638-2041或301-443-6597或发传真到301-443-8818，联系小型制造商、国际与消费者协助分部。
Lillian J. Gill
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合规办公室主任
邮寄地址：

器械和放射健康中心
收件人：电子产品报告
电子产品卷宗管理（HFZ-309）
通信、教育和放射计划办公室
9200 Corporate Blvd.
Rockville, MD 20850
注
对激光及激光显示产品制造商而言，本指南可取代“年度报告提交指南”HHS出版物FDA 82-8127。如下所示，可视需要索取其它电子产品年度报告编写指南。请拨打（301）443-6597或1-800-638-2041，也可写信至器械和放射健康中心小型制造商、国际与消费者协助分部（HFZ-220），Rockville，MD 20850。
提示：意外辐射事件
根据21 CFR J分章第1002.20条的规定，您需要即时报告意外辐射事件。您收到或以其它方式知晓的因您已上市或计划上市的任何产品的制造、测试或使用而产生的所有意外辐射事件，均需报告至器械和放射健康中心主任。
前言
<<美国联邦食品、药品和化妆品法案V章C分章-电子产品辐射控制>>要求美国健康和人类服务部评价业界所开展的测试计划，旨在保证有害电子产品辐射相关防护措施的适当性并确保产品符合性能标准。该法案还要求电子产品制造商建立并保留相应的测试计划记录，提供辐射安全相关性能数据和测试计划相关信息。
保存本报告指南每年使用。发布修订版本时，您会收到相应的副本。您必须在每年9月1日之前提交年度报告，除非您收到CDRH依据21 CFR 1002.50签发的豁免函。您应当复制本指南中的表格以便纳入您的报告并保留记录副本。
专有信息应当有具体、明确地标注。您报告中提交的信息将用于评价您的测试计划，识别安全性问题并对FDA将开展的监查计划的等级和类型作出决定，如产品测试和工厂检查。
收到您的年度报告时，CDRH将向您发送一封确认函，其中包含一个无论您何时提交补充信息均应引用的收录号。只有需要补充信息或澄清时，您才会收到进一步通知。
此外，年度报告是识别不需要补充报告的新型号的适当方法。
当有新型号的激光产品上市时，如果这些型号满足既定报告豁免的标准或新型号不涉及辐射发射或性能要求方面的变更，则制造商不用在上市之前报告这些型号。相反，制造商只需在年度报告或年度报告季度更新中确认即可。年度报告季度更新应当有相应的明确标识并于要求时在10月1日、12月1日、3月1日和/或6月1日之前提交，以之前的年度报告为参考。[见21 CFR 1002.13（c）。]
报告相关问题和对本指南的变更建议可发送至上述地址，也可拨打240-276-3332联系电子产品处讨论。
说明：第1页
基本情况
为方便影印，所有说明载于左侧页面，相应的表格在右侧页面。您只需提交填好的表格以及您用独立表格提交的任何补充信息。在所有独立表格或附件中，务必用连续字母标记每一页。示例：3a页、3b页、3c页。
表格提供需填写的空格、需勾选的方框（）以及需完成的图表或图形。可用计算机、打字机编制表格或用黑色墨水手动填写。
第1部分 制造商标识
填写所要求的信息并在注明的地方签字。填写报告期年份。示例：1993年9月1日到期的报告应当涵盖从1992年7月1日至1993年6月30日的报告年度。
第2部分 生产现状
检查适用于您公司的声明并采取所示行动。
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第1部分 制造商标识           报告日期：

公司名称：

地址：

相应官员签名：

姓名和职务：

电话：
公司名称及陡（若有别于上述名称）：

本年度报告按照21 CFR 1002提交，报告期间为19XX年7月1日至19XX年6月30日。
第2部分 生产现状
（）产品是报告期间制造的，公司仍然处于营业状态。如果您勾选此项，请完成并邮寄完整报告。
（）产品不是报告期间制造的，但公司仍然处于营业状态，预计将在未来制造。如果您勾选此项，请完成第6部分并邮寄第1页和第4页。
（）产品不是报告期间制造的，但公司现已破产。如果您勾选此项，请完成第6部分并邮寄第1页和第4页。
（）产品是报告期间制造的，但公司现已破产。如果您勾选此项，请完成并邮寄完整报告。
说明：第2页
第3部分 流水生产表
用表格或类似列表提供生产数据。对于所有激光产品，请完成第3.1部分。对于激光显示产品，还要完成第3.2部分。如果需要额外的空间，请使用另一份表格或另行附上标注第3部分的表格。
3.1.
所有激光产品
“收录号”：对于之前报告的型号，CDRH将指定这种编号并向您报告。新I类型号如果满足1985年8月23日和1988年8月9日面向行业的激光通知中规定的豁免标准，应当在该产品系列的初始产品报告中列出。其它型号如果满足第1002.13（c）条的上市后报告标准，也应在该型号系列报告中列出。
“系列指定”：一个型号系列包含应用、设计和性能基本相同的多个型号。
“产品功能”：显示每种型号的主要应用，如切割、修剪、焊接、手术、对准和测量
“类别”：提供所列出的每种型号的激光产品类别。
“生产现状（生产）”：如果该型号目前正在制造当中，请在此栏填写“X”。
“生产现状（停产）”：提供不再生产但报告期间某一时期生产的任何模型的停产日期（年份和月份）。
“生产现状（工厂）”：如果您提供代码，可将其用于每个工厂地址，在标注第3部分的独立表格上填写每家制造厂的地址。
3.2.
激光显示产品
“固定或巡回”：显示使用环境的类型。对于同一固定位置进行的多次展示，如天文馆，请显示（固定）。对于不同位置进行的一次或多次展示，请显示（巡回）。
“生产现状（展示次数）”：分别给出巡回表演和固定展示的次数。
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第3部分 流水生产表
3.1. 所有激光产品
	收录
号
	系列指定
	销售型号
	产品功能
	类别
	生产现状


	
	
	
	
	
	生产
	停产（年份/月份）
	工厂

	
	
	
	
	
	
	
	


3.2.
激光显示产品
	收录号
	投影仪或显示系列指定
	固定
或
巡回
	Class
	激光作用媒介
	生产现状

	
	
	
	
	
	展示次数
	停产 （年份/月份）

	
	
	
	
	
	
	


说明：第3页
第4部分 质控与测试规程
您将按照21 CFR 1002.30（a）（1）和（2）的要求保持质控与测试书面规程。应当审查并更新使用的规程以及激光产品报告中提交的规程。
将您当前的规程与激光产品报告中提供的规程作对比。检查回答是否合适并采取显示的任何措施。
第5部分 测试结果综述
按照21 CFR 1002.30（a）（2）的要求，您需要保留质控检测结果。对于每一种上市产品，您应当评价测试结果，确定整个计划足以保证辐射安全并且符合标准（21 CFR 1040.10和1040.11）。
所有激光产品和/或激光显示产品均需完成第5部分。对于每一种型号或每一次展示产品，请审查您的质控记录并显示根据性能要求、标签和灯光展示变化条件（若适用）测试装置或展示产品数量。
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第4部分 质控与测试规程
评估和控制辐射安全的书面规程已接受审查。（这些规程包括原型测试、来料检验、装配测试、维修后再测试和服务测试）。维护质控检测设备的规程也已接受审查。所有规程准确、完整且最新。
（  ）是   （  ）否
针对当前生产的每种型号系列提交CDRH的报告已接受审查，其中包含的规程完整、准确且最新。
（  ）是   （  ）否
如果您对上述两个问题之一的回答为“否”，请在相应型号系列报告的增补中提供现行规程。
第5部分 测试结果综述
	型号或表演名称
	生产数量
	检测数量

	
	
	性能需求
	标签
	灯光展示变化条件

	
	
	
	
	


说明：第4页
第6部分 辐射安全相关通信
21 CFR 1002.3（a）（4）要求您与经销商、分销商和买方之间涉及辐射安全的通信往来。如果通信涉及以下内容之一，应加以审查：辐射暴露相关投诉或疑虑、产品使用或维修过程中遇到的安全组件困难、涉及使用、调节和维修的调查或说明。
填写所发送或接收文件的数量，附上指定的副本、摘要或样本。
注：本综述不会取代21 CFR 1003.10所述的潜在缺陷或不合格或21 CFR 1002.20所述的疑似意外辐射事件的通知要求。
第7部分 分销记录
21 CFR 1002.30（b）（1）和（2）要求您保留分销记录。分销记录必须允许跟踪产品至经销商，如果可能，还须跟踪至用户。
填写记录存储位置相关信息，检查跟踪产品的方式。
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第6部分 辐射安全相关通信
从用户、经销商或其他人收到的涉及产品使用过程中可能发生的辐射暴露或安全相关失效的信件数量为：

（    ）附上每封信件的复印件。
从经销商、分销商或其他人收到的涉及维修、调节或部件更换需求以保持产品辐射安全的信件数量为：
附上（    ）综述或（    ）信件样本。确认失效组件或维修过程中所需调节的任何趋势。
发送至用户、经销商或维修人员的涉及预防措施或为保持产品辐射安全而采取的措施的通知或手册数量为：
附上（    ）综述或（    ）信件样本。
第7部分 分销记录
生产基地装运记录和经销商记录（退货时）保留在：

产品可按（    ）从这些记录跟踪：

(
)
型号
(
)
序列号
(
)
生产日期
(
)
其它，请说明：
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