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[bookmark: bookmark0]CPG章节 390.225 早期不合格或不合规 - 21 CFR 1004.6
背景：
如果制造商（或X射线设备组装商）发现产品不合格或不符合联邦标准，其可能希望在向FDA发出通知的同时开始维修，以便将停机时间降至最低。第1003部分要求FDA（和其他）通报辐射安全不合格或不符合性能标准，而第1004部分要求制造商必须维修、更换或退还有不合格或不合格产品的购买价格。产品的调整必须按照FDA批准的计划执行（21 CFR 1004.6
政策
*联邦食品、药品和化妆品法第C分章 - 电子产品辐射控制*及规定并不排除购买者在计划批准之前通知和纠正不合格或不合规情况；然而，这样的纠正措施仍然需要经过FDA批准的计划。为避免必须准备和执行第二次纠正措施计划的可能性，制造商或组装商应在发现不合格或不合规后尽早与食品药品监督管理局进行沟通。
*星号之间的材料是新材料或改进材料*
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