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价格 .00/个

规格参数
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702室

联系电话  15338019952

产品详情

一、什么是激光产品

 

所谓的释放辐射电子产品，包括电视天线与屏幕、微波、诊断用X光设备及使用X光或激光相关产品，如
光驱及激光指示器(laser pointer))等。多数释放辐射电子产品并不会认定为医疗器材，除非制造或经销商
宣称该产品有医疗功能时，则该产品必须符合FDA有关医疗器材之规范。美国会立法规范释放辐射之电
子产品主要理由在于防止消费者因使用该类产品对健康造成之影响。

 

二、激光产品FDA认证等级的划分

 

（1）、第Ⅰ类激光产品没有生物性危害，任何可能观看的光束都是被屏蔽的，且在激光暴露时激光系统
是互锁的

 (2)、第Ⅱ类激光产品输出功率1毫瓦。不会灼伤皮肤，不会引起火灾。由于眼睛反射可以防止一些眼
部损害。 所以这类激光器不被视为危险的光学设备。 

 (3)、第Ⅲa类激光产品输出功率1毫瓦到5毫瓦，不会灼伤皮肤；在某种条件下，这类激光可以对眼睛造
成致盲以及其他损伤。

 (4)、第Ⅲb类激光产品输出功率5毫瓦到500毫瓦，在功率比较高时，这类激光产品能够烧焦皮肤；这类
激光产品明确定义为对眼睛有危害，尤其是在功率比较高时，将造成眼睛损伤。



（5）、第V类激光产品输出功率大于500毫瓦。这类激光产品一定能够造成眼睛损伤；就像灼烧皮肤和点
燃衣物一样，激光能够引燃其他材料。

二、FDA认证资料准备：

 (1)、产品的名称：提供产品的全称；

 (2)、产品型号：详列所有需要进行实验的产品型号、品种或分类号等；

 (3)、产品预定的用途：例如:家庭、办公室、工厂、煤矿、船舶等；

 (4)、零件表：详列组成产品的零部仵及型号(分类号)、额定值、制造厂家的名称，对于绝缘材料，请
提供原材料名称。

 (5)、电性能：对于电子电器类产品，提供电原理图(线路图)、电性能表；

 (6)、结构图：对于大多数产品，需提供产品的结构图或爆炸图、配料表等；

 (7)、产品的照片、使用说明、安全等项或安装说明等。如样品不允许拆坏需提供激光头图片。

三、FDA认证流程

 1、提交申请表，样品及相关资料；

 2、测试，出具报告；

 3、递交至 FDA审核；

 4、审核通过发号，发证。

四、FDA认证工厂检验

 不需要工厂检验，但如果查出提交资料有问题，FDA会派专员下到工厂进行审查！
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