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背景：
联邦法规21篇，第1020.30（e）节要求受性能标准约束的诊断X射线设备部件的制造商应：（1） 在部件上永久印制或贴上型号和序列号以：（2）使型号和序列号清晰可查看。
不在部件上指出型号名称，而将这类术语作为部件编号、款号、类型编号* *和变压器编号列出的制造商不满足第1020.30（e）节的目的。调查发现制造商可能在部件上列出型号名称，但该名称适用于完整X射线系统而不是单个部件。其他制造商将型号名称放在部件上，但指示方式与要求的不同。还有一些制造商提供的型号名称不专属于涉及部件且一些识别标签同时含很容易混淆的产品目录号和型号。
另一个与上述讨论密切相关的问题是何谓“清晰易读”，该内容提供在标准的第1020.30（e）节。很多制造商和装配商安装经认证部件时未考虑易于鉴定部件这一点。一些部件的安装导致检查员必须双手和膝盖着地趴着才能阅读标签，其他人需要使用镜子阅读，还有一些人需要拆卸X射线系统的某个部分才能识别部件。*器械和放射卫生中心（CDRH）*之前声明唯一必须显著的标签是警告标签，但如果认证部件可见，则所有要求标签必须可查看。
政策：
为遵守21 CFR 1020.30（e）中在部件上印制或贴上型号和序列号的要求，“模型”或“类型”字样必须呈现，作为要求制造商提供的经认证X射线部件的部分标识。型号名称可能仅描述一种经认证部件且可能不用于描述部件组合，第1020.30（e）节指定或获得*CDRH*特别批准的情况除外。类似地，“序列号”字样（或适当缩写）必须呈现，作为经认证部件的序列标识。

X射线机器在用户位置安装后，带有该标识和21 CFR 1010.2，1010.3和1020.30（e）要求的其他信息的标签所处位置应随时可供检查X射线机器的任何人查看，且无需拧开螺栓、解锁或挪动X射线系统来阅读标签。标识和认证标签应在设备外面而不是在通常靠墙放置的那面。我们意识到对于某些部件比如安装在桌子下的管套附件，从完整系统的外面不能查看其标识和认证标签。在这种情况下，尽管部件本身不可见，但标识和认证标签仍应固定在部件上。然而，如果标识或认证标签在门后、面板后、在桌子下等，并可随时获得、打开或移除且无需拧开螺栓、解锁或挪动X射线系统，则门、面板等的表面应呈现说明标识和/或认证标签位置的措辞。制造商必须将型号名称变更作为适用初始报告的补编报告给*CDRH*。
*星号之间的材料是新材料或改进材料* 
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