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产品详情
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在美国销售的激光产品的制造商要负责确保激光产品符合美国联邦法规。美国食品和药物管理局(FDA)
规范管理所有在美国销售的激光产品。制造商必须认证他们的激光产品符合美国联邦法规和激光性能标
准21CFR1040.10and1040.11]。激光的性能标准适用于所有在美国销售的激光产品[21CFR1040.10(a)]。需特
别注意的,美国FDA并不“认证”或批准非医疗激光产品。

多数释放辐射电子产并不会认定为医疗器材，惟若制造或经销商宣称该产品有医疗功能时，该产品并须
符合FDA有关医疗器材之规范。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。以激光相关产品为例，我国出口主力产品光驱便需要符合FDA之规范，另外含
光驱之产品亦在规范之列，如笔记本计算机常见的激光产品1.音频，视频和计算机设备的组件，如CD，
DVD等2.许多条形码阅读器3.印机，复印机，传真机4.激光指针和笔一般用于演示，丈量和定位5.用于电
话，视频和计算机网络的光系6.适用于资料加工操作，如切开，焊接，雕琢或标记体系7.激光打标、激光
焊接、激光切割、光纤通信、激光测距、激光  
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激光产品FDA注册需提供以下材料1.申请表2.英文手册3.电路图4.PCB布局5.个零件清单6.规格或JAQ报告
，包括激光波长范围7.激光路径图8.标记电子文件
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