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收件方：医用激光产品的所有制造商和潜在制造商
主题：医用激光产品使用说明。
背景：

医用激光系统的结构和配置大相径庭。一些医用激光系统可发出属于紫外线、可见光和红外光谱带的波长辐射，并且可能包含可固定、铰接或富有弹性的光学递送装置。激光发射可能是准直发射，也有可能存在不同程度的收敛或发散。部分系统通过裸露光纤传递能量，在使用过程中裸露光纤很容易损坏，可能导致在非预期部位和非预期方向发射激光。其它问题包括与内窥镜、侧射光纤的配合使用以及激光与使用环境中可能遇到的物质的相互作用。由于这些因素的存在，很难确定避免可能暴露于有害辐射水平所需的预防措施。
美国联邦激光产品性能标准21 CFR 1040.10和1040.11规定，激光产品使用说明中应当包含“充分的装配、操作和维护说明，其中包括明确的避免可能暴露于激光和准直发射的预防措施相关警告……”[见21 CFR 1040.10（h）（1）（i）]。有关此要求的实际执行情况，医疗器械与放射卫生中心（CDRH）已收到制造商和用户提出的大量相关咨询。
CDRH承认美国国家标准学会（ANSI）Z136系列是美国境内激光应用方面最为广泛接受的安全性标准。这些标准包括Z136.1（1993年）-激光安全应用的美国国家标准和Z136.3（1988年）
–医疗保健设施中激光安全应用的美国国家标准。这些标准对最大容许暴露量作出了定义，针对激光设备附近危险区的确定给出了相应的规程，在护目镜等防护设备方面提供指导，并确定了激光安全员的职责。
解释：
CDRH对21 CFR 1040.10（h）（1）（i）的规定进行了解释，要求随医用激光产品提供的用户信息足够详细，从而确保用户欣然遵守公认的用户安全标准，比如ANSI Z136.1和Z136.3。这些信息包括：
-
所发射辐射传播模式以及操作、维护过程中和合理预计的失效条件下辐射水平超过最大容许暴露（MPE）水平的标称危险区的定义；
-
防护设备（如护目镜）、制造方式和型号或性能规格以及建议使用的场所和条件；
-
相对于门口或其它通道的位置放置激光和递送装置，其目的是尽量减少意外暴露的风险；以及
-
合理预计将发生的可能导致意外发射且须采取安全措施以避免在此类情况下暴露于危害发射的失效（如光纤损坏）的描述。
CRH认为医疗保健激光系统制造商最了解其产品的工作和发射特性，也最能提供这方面的信息。CDRH担心很多医疗保健机构，尤其是个人实施或独立机构，可能缺乏制定如大医院预期一样全面的激光安全计划的能力。为此，CDRH将发布本解释公告，旨在强调激光产品制造商法规中已包含的要求，从而提供充分的装配、操作和维护说明，包括避免不必要的激光或准直辐射暴露的规程。
CDRH欢迎对本公告作出评论。如有任何评论，请提交给医疗器械和放射健康中心（地址：2098 Gaither Road, Rockville, MD 20850）合规办公室（HFZ-342）主任。
顺颂商祺，
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Lillian J. Gill
主任

合规办公室
医疗器械和放射健康中心
� 该标准的修订版可能是1995年发布的。�
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