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致：所有激光产品制造商和潜在制造商
主题：
观察光学器件性能要求对测量用激光产品的瞄准镜的适用性，21 CFR 1040.10(f)(8)
背景和问题：一个测量用激光产品制造商在产品中纳入了瞄准镜，用于瞄准产品和观察从目标漫反射出来的激光。按照制造商的预期用途使用时，通过瞄准镜可达到的最高激光辐射水平远远低于观察光学器件的最高可达到水平，尽管激光产品的发射远超过了这一水平。制造商发现，用户可以将回射或反射镜目标与产品一起使用，在这种情况下通过瞄准镜可达到的激光辐射水平可能接近激光本身的水平。制造商不愿使用较低功率的激光以使产品成为I类，因为在正常日光背景条件下观察来自漫射目标的反射激光是不可能的。制造商询问将此类瞄准镜视为观察光学器件是否符合21 CFR 1040.10和1040.11。
回答：瞄准镜预期用于观察激光的反射。因此，瞄准镜和目标的功能就是观察光学系统的功能，装置的性能必须符合21 CFR 1040.10(f)(8)。
如果制造商提供或特别推荐一个漫反射目标与激光产品一起使用，并提供仅使用该目标的说明和警告，那么如果观察光学器件在所有可能的使用条件下将从目标反射出来的射束衰减到I类的水平，则产品可能符合21 CFR 1040.10(f)(8)的要求。在这种情况下，可以将目标视为观察光学器件系统和激光产品的一个组成部分。
可能需要在说明中给出不要使用产生镜面反射或回射的目标的特定警告，作为充分的安全信息的必要组成部分。可以按照21 CFR 1040.10(g)(2)和(3)的规定，在激光产品外部的警告标志中添加一个不要观察辐射和镜面目标的补充警告。
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