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背景：
21 CFR 1020.30(d)要求诊断X射线系统的装配商提供装配文件报告(FD 2579)。完整的报告必须在装配完成的15天内提交至器械和放射卫生中心（CDRH）主任以及购买方，并在适用时提交至国家。这些报告在CDRH加盖日期，并发送到该领域进行审查和备案。
政策：
诊断X射线设备的装配商未能提交装配报告时，该地区可发起和发出一份*非合规信或警告*通知信。如果装配商未及时纠正违规行为并*仍不遵守规定，*该地区应提交民事处罚和/或禁令申请至CDRH。
三十（30）天是完成报告、邮寄时间和完成其他行政活动的充分时间。装配完成后超过30天收到的装配报告将视为逾期。
监管措施指南：
以下为地区办公室向*装配商发出*警告*的直接引用标准：
1. 该区必须建立明确的证据，表明FDA-2579的表格从未提交或逾期。这可以通过公司的记录检查、FDA地区办公室的记录审查、CDRH计算机文件的审查、购买者的采访以及对州记录的审查获得。
和


2. 该地区应至少发出一份*不合规信*的通知，以处理逾期提交文件或未能提交文件。这必须通过回执或其他收据的证明来确认。
请求民事处罚和/或禁令的标准：
该地区应建立明确的持续违规和警告记录；例如，装配商未提交报告或提交报告至少逾期两次，而装配商在12个月内至少收到两次书面警告。*装配商收到警告通知信，并没有回应、纠正或遵守警告通知信的规定。*民事处罚通常是选择性行为。
*星号之间的材料是新材料或改进材料*
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