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CPG章节398.300诊断X射线系统的装配商注册为器械制造商
背景：
人们对于诊断x射线系统的装配商是否必须注册为器械制造商提出了一些问题。
政策：
X射线诊断系统的装配商须遵守21 CFR 1020.30（d）和《联邦食品、药品和化妆品法案》第V章C小章 - 电子产品辐射控制的装配商认证（装配报告）要求。*这样的装配商可以豁免注册。
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