
常州市激光笔FDA认证注册

产品名称 常州市激光笔FDA认证注册

公司名称 江苏广分检测技术有限责任公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 苏州市吴中区胥口镇孙武路76号303广分检测

联系电话 18912706073 18912706073

产品详情

本文解释了适用于激光笔的监管要求，解释了这些产品的功率限制，以及安全使用信息和宣传材料的适
用要求。还讨论了对高功率、电池供电的便携式激光器的不当使用。

激光产品FDA认证是如何分类的？

激光器通常根据其发出的光的数量和类型所造成的危害进行分类。危险等级范围从I类到IV类，其中I类
激光是无害的，而IV类激光是最危险的。

I类产品包括激光打印机和CD播放器，其中激光辐射通常包含在产品中。超过I类的产品允许接触一定量
的激光辐射。

II类和IIa类产品包括条形码扫描仪。

IIIa类产品包括激光笔。

IIIb和IV类产品包括激光表演、工业激光器、研究激光器。

什么是激光笔？

激光笔是手持式激光器，用于指出物体或位置。此类激光产品可以满足激光产品的两个定义之一。第一
个是“测量、调平和对准激光产品”，如美国联邦法规(CFR)第1040.10(b)(39)条第21条所定义：

“测量、平整或校准激光产品是指为以下一种或多种用途制造、设计、打算或推广的激光产品：



(i)通过角度测量来确定和描绘点、物体或区域的形状、范围或位置。

(ii)定位或调整零件之间的适当关系。

(iii)定义平面、水平面、高程或直线。”

为娱乐目的而宣传的手持激光也符合第二个定义，即21CFR1040.10(b)(13)定义的“演示激光产品”：

“演示激光产品是指为演示、娱乐、广告展示或艺术创作目的而制造、设计、打算或推广的激光产品。
”

如果出于指向目的宣传激光产品，则这些定义中的任何一个都可以适用。

FDA认证是否对激光笔发射的功率有强制性限制？

激光FDA认证是强制的，用于指示和演示目的的激光产品仅限于FDA规定的IIIa类危险。

21CFR1040.11(b)和1040.11(c)，将测量、调平和对准以及演示激光产品限制为IIIa类。这意味着指针在400
到710纳米的可见波长范围内的输出功率限制为5毫瓦。任何不可见波长和短脉冲也有限制。指针不得超
过CDRHClassIIIa或IEC1Class3R的可访问发射限制。

IIIa类激光笔是否危险？

IIIa类或IEC3R类激光器可能很危险，IIIa类激光会导致暂时性的视觉效果，例如闪光致盲，这可能会分散
或惊吓暴露的人。负责任地使用IIIa类指针时受伤的风险非常小，因为握住指针的人的自然身体运动或可
能暴露的人的运动使眼睛难以长时间暴露。人们对强光也有一种天生的厌恶感，如果暴露在外，可能会
闭上眼睛转头。

什么是IIIb类激光，它们是否危险？

输出功率介于5mW和500mW之间的激光器属于IIIb类或IEC3B类。不能将IIIb类激光器作为激光指示器或
演示激光产品进行合法宣传。产品标签和用户说明必须描述产品的危险分类及其输出特性。

对于任何激光产品，受伤的可能性取决于产品本身和产品的使用方式。更高功率的IIIb类或IEC3B类激光
器很危险，可能会导致暂时的视觉影响或眼睛受伤。

将更强大的IIIb类激光器作为指针进行推广和销售有什么问题？

IIIb类手持激光器对于用作指针或娱乐用品来说太危险了。此外，用于指向或娱乐的IIIb类或IEC3B类产品
的促销违反了FDA的要求和美国法律。此类产品的制造商可能需要修理、更换或退还在美国分销的违规



产品的购买价格。这些产品在进口时也会被美国海关和边境保护局扣留和扣押。

不负责任地使用更强大的激光笔会给暴露在外的人带来很大的伤害风险。滥用或不负责任地使用激光的
人将面临个人责任和起诉。

FDA认证对IIIa类和IIIb类激光系统的要求是什么？

FDA标准21CFR1040.10和1040.11）要求在IIIa和IIIb类产品上贴上警告标签。IIIb类产品还必须具有用于远
程互锁的钥匙开关和连接器。产品还需要具有识别和认证标签以及安全使用说明。

其他组织是否对激光有要求或标准？

是的。几个州对IIIb类激光器的运营商有注册要求和年注册费。请咨询您所在州的卫生部以获取更多信息
。

美国国家标准协会(ANSI)发布了安全使用激光器2的标准：

Z136.1美国安全使用激光国家标准：2000

Z136.5美国教育机构安全使用激光国家标准：2000

Z136.6美国户外安全使用激光国家标准：2000

ANSI标准包含避免暴露于激光的程序、指定激光安全官、培训操作员以及在激光操作区域张贴IIIb类激
光器的警告标志。操作IIIb类激光器的人员应熟悉这些标准，以确保安全使用激光器。如果激光笔被误用
并导致伤害或声称的伤害，当局可能会参考这些标准作为适当使用和安全预防措施的标准。

电池供电的便携式激光系统可以在美国销售吗？

是的，电池供电的便携式激光系统可以在美国销售，前提是它们完全符合标准、经过认证和报告，并且
不是用于指点或娱乐目的的IIIb类激光器。

操作IIIb类便携式激光系统的人员应熟悉上述ANSI安全使用激光标准。该ANSI系列标准包括在其使用应
用中安全使用此类激光产品的特定信息。

1.IEC–国际电工委员会标准60825-1，Ed。1.2:2001-08

2.ANSIZ136标准可从美国激光研究所(http://www.laserinstitute.org)获得

商通检测提供激光产品出口美国FDA认证服务！
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