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[bookmark: OLE_LINK83][bookmark: OLE_LINK84]CPG 章节398.325对不合规诊断X射线设备装配商的监管行动
背景：
对经认证医用X射线系统和部件现场测试的分析显示了不可接受的不符合标准率（即诊断X射线标准）。大多数不合规是因装配商未正确遵守制造商的装配说明导致。因此预期确保正确装配诊断X射线设备的更严格强制执行对降低不符合率有整体效果。
器械和放射卫生中心对现场测试记录的审核和评估揭示导致不合规的最常见装配错误是：
1. [bookmark: OLE_LINK90][bookmark: OLE_LINK91]射线照相、荧光透视和点片模式的准直问题，导致X射线射野尺寸错误；
2. 互锁装配错误，导致当一级屏障未处于拦截荧光透视X射线束的位置时产生X射线；
3. [bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK23]荧光透视X射线控制的刻度错误，使得所选管电流输送的照射强度超过标准允许强度，因而导致入口照射强度问题；
4. [bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK26][bookmark: OLE_LINK27]准直器灯泡的灯电压调整不当，导致来自光线定位器的照度不足。
政策：
对违反性能标准装配商的首要执行机制是民事处罚评估。除非已经证明对装配商的民事处罚不能实现合规，否则不会例行批准禁令建议。如果继续违反标准，返回法庭请求禁令是适当的，且有民事处罚已经无效的情况作为支持。如果有证据表明装配商持续存在重大过失或故意违反性能标准，也将考虑发出禁令。


监管行动指南：
建议民事处罚的标准：
1. 装配后尽快获得试验结果但决不能拖至系统或部件装配后一年（以最大限度地防止装配商声称不合规是由于正常磨损、不恰当维护或不恰当维修）。
和
2. 现场试验结果归为合规计划*7386.003，诊断医用X射线设备的现场合规测试*中描述的A类或B类不合规
和
3. 已经建议装配商和总部负责官员书写过去的违规，并警告其继续做出这类禁止行为的法律后果。违规已经造成损伤或有证据表明装配商在装配X射线系统时存在重大过失或故意违反性能标准时，认为没必要进行事先警告记录。21 CFR 1003.11 和 21 U.S.C. *360ll（e）*要求FDA通知装配商所有违规行为。
和
4. 支持与现场测试相关提议控告的所有不利裁决通知，必须在现场试验日期后的45天内发出（状态测试为60天）。
以及
5. 至少两种不同的安装现场试验结果证明不合规系统是在收到标准“3”的通知和警告后1年内装配且文件显示不合规的唯一原因是部件不恰当装配或不恰当安装至系统或子系统。

标准1和5中的条件（即装配后1年内进行测试和警告后有2次违规安装）是绝对最低标准。将根据每例案例的具体情况审核建议。
*星号之间的材料是新材料或改进材料*
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