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1989年3月
(替代FDA 84-8221)

美国卫生和人类服务部 

公共卫生服务
美国食品药品管理局
医疗器械和放射卫生中心
Rockville, Maryland 20857
序言
1982年10月，美国食品药品管理局通过合并医疗器械局和放射卫生局建立了医疗器械和放射卫生中心（CDRH）。
该中心开发并实施了医疗器械和放射卫生领域保护公共卫生的国家计划。这些计划的目的是保证医疗器械的安全性、有效性和适当标记，控制人类不必要地暴露于有潜在危害的电离和非电离辐射，以及确保此类辐射的安全和有效使用。
该中心在一些科学期刊和它自己的技术报告中出版了其工作成果。这些报告提供了传播CDRH和承包商项目的结果的机制。美国政府印刷局和/或美国国家技术情报服务处负责销售这些报告。
此外，根据世界卫生组织（WHO）和美国卫生与公众服务部达成的一份协议备忘录，CDRH的放射卫生技术报告已经提供给WHO使用。在放射卫生局下成立的三家WHO合作中心将继续在CDRH下履行相关职能：
WHO非电离辐射保护标准化合作中心；
WHO放射医学的培训和一般任务合作中心；以及
WHO核医学合作中心。
我们欢迎您的意见以及进一步信息的请求。
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John C. Villforth 
总监
医疗器械和放射卫生中心
前言
自从X射线诊断设备性能标准（21 CFR J副章）于1972年8月15日在《联邦公报》上出版以来，医疗器械和放射卫生中心（CDRH）合规与监督办公室已经收到了很多解释不同章节的请求。本中心在可能的范围内将此类询问的回复编辑到一份复合文档中，以便分配给X射线行业和其他有利害关系的个人或机构。
该出版物包含与性能标准有关的所有现行的FDA合规政策指南，性能标准的解释（叙述或问答方式），以及已经发送给行业的解释函。提醒制造商其还必须遵守医疗器械修正案的相关要求，而这些要求并未在本文件中讨论。可通过联系小型制造商服务组（800-638-2041）获取医疗器械指南的要求。
将本文件放入活页夹中将使您能够通过添页或换页的方式进行修订。中心将定期编写并分发附加页或更换页以提供澄清、更换或添加的内容。
与本文件有关的具体问题或意见应寄送至：马里兰州罗克维尔市渔民巷5600号医疗器械和放射卫生中心合规与监督办公室标准实施组X射线产品分支机构，邮编20857（301-427-7222）。
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Ann B. Holt, D.V.M.
执行总监
合规与监督办公室
摘要
由医疗器械和放射卫生中心合规与监督办公室编写。X射线诊断设备的辐射管理条例说明。HHS出版物89-8221（1989年3月）（106页）。
本报告由对解释联邦X射线诊断设备的辐射管理条例的解释请求的回复编辑而成。其包含与X射线诊断设备有关的所有现行FDA合规政策指南，以及来自个人和行业的与条例有关的问题的答案。报告由两部分组成：讨论一般性问题的“一般”部分和覆盖标准特定章节的“特殊”部分。
注意
本文件使用的美国食品药品管理局合规政策指南取自合规计划指导手册（CPGM）。手册和1年的更新服务可在国家技术情报服务处（NTIS）获取，地址为弗吉尼亚州斯普林菲尔德，邮编22161；该机构负责复制并向公众分发此类信息。
有关购买合规计划指导手册（或其中的某些章节）或订阅服务的任何问题应发送给NTIS。
	本报告中包含的意见和声明并不一定代表世界卫生组织（WHO）的观点或规定的政策。
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引言
医疗器械和放射卫生中心（CDRH）合规与监督办公室已经收到了很多解释有关X射线诊断设备的联邦法规的请求。我们对这些请求的回复最初以FDA合规政策指南、全行业信函和个人信函的形式发布。本文件是仍然适用的此类回复的汇编。本文件不包含已经撤回以及因合并到法规中而废弃的的指南或意见。
本文件由两部分构成。第一节部分为综述，其中包含一般性质的信息。第二部分为细节，其中包含与联邦X射线诊断设备性能标准（21 CFR 1020.30- 32）特定章节对应的信息。当某个项目的标题中出现术语“修订语言”时，其指的是英语语法校正；术语“修订”的意思是原始说明的更新版本。
我们建议将本文件放在活页夹中，从而能够插入附加的发布页。
X射线诊断设备的辐射管理条例的一般说明
产品标识和认证
不充分的初步报告文件
问题：您是否接受报告——报告中不含提交报告的指导性文件第2页和第3页中102.7款（用户信息）和102.6款（装配工的说明）要求的材料，并且您理解此类材料需要尽快发送以作为之前提交的报告的附件？
回答：我们将接受此类报告，并理解其仅为部分提交材料。此外，我们接受此类报告并不会免除您作为制造商提交材料以作为报告补充的责任，也不会免除您在将设备投放市场之前包含说明书和装配工手册的责任。
X射线组件的不符合项和缺陷
	美国食品药品管理局
合规政策指南
	指南
	7133.05

	第33章——放射卫生


主题：局长做出有关产品不合格或有缺陷的决定——21 CFR 1003.11

背景：
《控制辐射、确保健康安全法》（公法90-602）第359（e）节以及实施条例的1003.11（21 VFR 1003.11）规定，如果美国食品药品管理局确定任何电子产品不符合适用的联邦性能标准或者存在与使用该产品的安全性有关的缺陷，则应立即书面告知制造商宣称的缺陷或不符合项、FDA的调查结果、以及调查结果所依据的所有信息。通知还应规定一段合理的时间，以便制造商能够提交他的观点和证据以确定不存在不符合项或者宣称的缺陷。如果FDA宣称的缺陷或不符合项在制造商看来是由用户而非任何生产错误造成的，则制造商将有机会提交证据以证明他的观点。
政策：
一般而言，制造商应对缺陷或不符合项负责。然而，如果可以证明产品不满足性能标准的原因是未经授权人员对设备的修改、安装不适当的替换零件或材料、或者所有者或用户对设备的不可预见的滥用等，则此类原因将构成特定的通知要求以及维修、更换和退款条款不适用的调查结果的依据（21 CFR 1003和1004）。
制造商应负责提供确定缺陷或不符合项是由非错误生产的原因造成的证据。FDA关于保护公众健康与安全的法令（公法90-602），以及法案中有关某一产品制造商为控制电子产品辐射而需实施的措施的规定均要求，不得免除制造商对其产品安全性的主要责任，除非相关责任可明确归咎于其他方。如果没有合理的证据证明违反法案规定的事件是由制造商的作为或不作为造成，则FDA将避免要求制造商维修、更换或退款。
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举例来说，电子产品可能会出现一定量的正常磨损。如果此类正常磨损导致产品发出的辐射量超出适用标准规定的限值，则可以要求制造商对不符合项负责，因为其产品设计未能将产品使用寿命期间的辐射泄漏维持在可接受的水平。制造商必须证明正常磨损与设备滥用引起的损坏之间的区别。类似地，如果制造商未能合理地告知设备的用户和维修人员适当维修的需要和方法，则制造商应承担相应的责任。
	日期：
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	第33章——放射卫生


主题：缺陷和不符合项的提前纠正——21 CFR 1004.6

背景：
如果制造商（或X射线设备装配工）发现了产品缺陷或不符合联邦标准的事项，其可能希望在启动维修的同时通知FDA，以便将停机时间降至最低。第1003部分要求应告知FDA（和其他方）辐射安全缺陷或未能遵守性能标准的情况，第1004部分要求制造商必须维修、更换有缺陷的或不合格的产品或者退还购买价格。必须按照FDA批准的计划执行产品的纠正（21 CFR 1004.6）。
政策：
《控制辐射、确保健康安全法》以及相关条例并未阻止买方在计划获得批准之前通知和纠正缺陷或不符合项；然而，此类纠正行动仍需遵守FDA批准的计划。为避免不得不制定和实施二次纠正行动计划的可能，制造商或装配工应在发现缺陷或不符合项之后尽早与美国食品药品管理局沟通。
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管套总成维修
问题：如果制造商在维修管套总成时临时拆除了管芯，则该维修是否构成新管套总成的生产？
回答：任何管套总成的维修，只要不包括更换之前认证的管套的管芯，就不构成新管套总成的生产。
定义
缺陷和烧坏的X射线管
问题：在第1003.2节（b）（3）中，缺陷的定义是产品“未能实现预期用途”。烧坏的X射线管是否属于缺陷的定义？
回答：如法案中的规定，条例适用的缺陷仅包括与因电子产品辐射发射引起的使用安全性有关的情况。因此，烧坏的X射线管不能被视为一种“缺陷”，但可以视为管套总成的正常磨损。另一方面，未能实现预期用途的PBL系统或其他光束限定装置可以被视为有缺陷的，只要此类缺陷造成了受伤的风险，包括遗传损伤。因此，缺陷可能与整个产品系统或其任何部件有关。然而，应当理解产品未能工作并由此未产生辐射不能被视为法案规定的辐射安全缺陷，因为其不会产生辐射安全问题。
数值极限的含义
修订
BRH:DOC:MA 337

在1972年8月15日《联邦公报》（FR 16461）上出版的确定X射线诊断设备性能标准的最终命令的序文规定，与标准中规定的数值有关的测量值可以采用正常的凑整程序。然而，专员已经确定此类凑整程序可能有误导性，并且不符合《公共卫生服务法》第360节B（a）（5）的规定（42 U.S.C. 263j）。现行政策禁止通过测量值的凑整对超过标准规定的任何极限的产品进行认证。这就意味着标准中规定的数值极限将被视为绝对极限，而制造商必须对其测试和质量控制程序进行适当设计，以确保不超过此类极限。
 1987年4月2日
Ref:MA:OC:DRP:390
致：X射线诊断设备制造商
主题：X射线诊断台、台面和支架的定义
医疗器械和放射卫生中心在实施X射线诊断系统及其主要部件的性能标准（21 CFR 1020.30、31和32）的过程中使用了以下工作定义。发布本信函的目的是重申这些定义，澄清预期用于X射线诊断程序的延伸器为X射线诊断台，以及提供与医院延伸器X射线诊断台有关的临时指南。
X射线诊断台指一种带有患者支撑结构（台面）的器械，正常使用过程中，该结构位于患者与图像接收器之间。该器械包括但不限于任何配备了射线可透面板的延伸器，以及任何配备了片匣盘（或Bucky）、片匣通道、图像增强器或点片装置（位于台面下方）的台面。
移动式X射线诊断台指设计用于运送患者的X射线诊断台。
固定式台面指在装配后使用时不能移动的台面，其支撑结构位于台面所处平面内。带有单个射线可透面板的移动式X射线台面（延伸器）被视为等同于配备了固定式台面的X射线诊断台。（此类台面的最大容许的铝当量为1.0 mm铝）。
可移动台面指在装配后使用时能够移动的台面，其支撑结构位于台面所处平面内。带有两个铰链式射线可透面板的移动式X射线台面（延伸器）被视为等同于配备了可移动台面的X射线诊断台。（此类台面的最大容许的铝当量为1.5 mm铝）。
护架指一种可移动的装置，其支撑并且可以约束位于X射线诊断台上方的患者；或者，在正常使用过程中，患者支撑结构位于患者和图像接收器之间，该器械还配备了患者约束机制，并且能够沿长轴方向（纵向）旋转。带有三个或更多铰链式射线可透面板的移动式X射线诊断台（延伸器）被视为等同于护架。（护架及此类台面的最大铝当量为2.0 mm铝）。
除非病床的制造商声明病床可用作X射线诊断台（如本信函其他部分的定义），否则配备标准医院床垫和其他（病床常用的）操作物品的病床不可视为X射线诊断台。
	美国食品药品管理局
合规政策指南
	指南
	7133.02

	第33章——放射卫生


主题：“商业”的定义——21 CFR 1000.3（g）
背景：
《控制辐射、确保健康安全法》第360节B（a）（1）禁止将不符合适用标准的任何电子产品投放市场。
已经产生了这样的疑问，即某人生产的电子产品需要遵守规定的标准，但产品的用途仅限于制造商自身的商业活动或生产过程，则是否需要将产品投入“商业运作”。
政策：
此类人员无需将产品投入第360节B（a）（1）定义的“商业运作”。然而，如果任何人未能发布第358节（h）规定的认证，无论相关电子产品本身是否已经投入商业运作，法案第360节B（a）（5）都将禁止此类人员的行为。“从事”某种电子产品装配业务的人（如第355节（3）的定义）在自己的设施内以商业目的对产品进行装配和使用将会影响州际贸易；因此第358节（h）将要求制造商证明产品符合相关标准。然而，按照第358节（h）和第360节B（a）（5）的规定，如果此人无法获得产品装配和使用的报酬，则不能视为其“从事相关业务”及使用产品，因此也不能视其为“制造商”。
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重新装配和X射线系统
问题：请定义21 CFR 1020.30（p）中使用的“重新装配”和“X射线系统”的含义。
回答：“重新装配”指的是安装一组部件（包括升级的部件），其之前装配并用作一套“X射线系统”。标准（21 CFR 1020.30（b）（47））中定义的“X射线系统”至少应包含X射线控制器、高压发生器、管套总成、光束限定装置、以及任何必要的支撑结构。第1020.30节（p）（1）（iv）规定，装配工可以重新装配之前已经存在的（使用过的）系统以进行转售，无论该系统是否由所有未经认证的部件构成。
