2017年8月9日	合规政策指南>CPG章节398.700 X射线管壳体组件的重装载器；医疗器械机构注册、器械清单、两年一次年检的适用性
CPG章节398.700 X射线管壳体组件的重装载器；医疗器械机构注册、器械清单、两年一次年检的适用性
背景：
X射线管壳体组件是由放置在屏蔽的防震外壳中的X射线管插件组成的成品医疗器械。X射线管插件将周期性恶化到必须更换的程度。将新的管插件插入到旧的外壳称为重装载。虽然所有的原始设备X射线管制造商也在进行管重装载，但其中的许多制造商已经在美国各地建立了区域重装载站。大部分的重载站都是当地X射线组装机构的一部分。这些地区重装载站的重装载操作涉及：
1. 为管壳的现有所有者提供维修服务，通常具有非常快的周转时间（即24小时）或
2. 用相同的机械、电气和辐射泄漏特性一对一交换一种相同的重装载管壳体组件。
一些机构也重装载或库存非常小的最流行的型号，出售给所有愿意的购买者。
许多重装载站已经在器械和放射卫生中心（CDRH）注册，并列出了产品。
回顾X射线管外壳重装载器的监管历史以及对X射线管外壳组件测试的评估没有发现与重装载过程相关的重大问题。因此，FDA得出结论，根据《联邦食品、药品和化妆品法案》第V章C子章 - 电子产品辐射控制，X射线诊断标准以及通过器械良好生产规范的要求，通过考虑X射线管壳体的重装载器可以有效地执行适当的执法。如果重装载的X射线管壳体组件是公司生产销售或交换的唯一成品医疗器械，则作为X射线装配商装配。因此，制定以下政策：


政策：
为了遵守医疗器械法规，即使其部分活动包括重装载X射线管外壳组件，其主要活动是装配X射线部件的公司也免于机构注册、器械清单和两年一次年检要求。原始设备管壳组件制造商继续受制于机构注册、器械清单和两年一次年检。
X射线管外壳重装载器必须保留投诉文件、损伤报告和故障分析记录。这些记录必须可供机构检查。按照合规程序* 7386.003 *所述，检查将根据原因进行。
*星号之间的材料是新材料或改进材料*
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