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用于放射诊断学的显示器械

行业及食品药品监督管理局
工作人员指南
	本指南草案在定稿后将代表食品药品监督管理局（FDA或机构）目前关于该主题的思考。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不会对FDA或公众产生约束。如果替代方法满足适用的法律法规的要求，则可以使用该方法。如果您想讨论另一种方法，请联系标题页面上列出的FDA工作人员或负责本指南的办公室。


I. 前言
食品药品监督管理局（FDA或“我们”）正在发布本指南草案，以协助行业准备用于放射诊断学的显示器械的上市前通知提交。
本指南草案旨在应用于当前技术；然而，FDA可能会要求使用新的或替代的测试方法以全面评估未来显示技术的安全性和有效性。在这种情况下，我们建议您在提交上市前通知之前，联系FDA确定对您的器械适当的监管途径和测试。关于本指南文件草案中所包含器械类型的详细信息，请参见第III章 - 范围。
FDA指导性文件，包括本指南在内，不具有法律强制责任。相反，指南表明了该机构目前关于该主题的思考，除非引用具体的法规或法律要求，否则只应视为建议。在本机构指南中使用词语“应”是指建议或推荐进行某一事项，并非强制要求。
II. 背景
本指南在定稿后将适用于旨在用于放射诊断学的显示器械，如第III章 - 范围中所指定，根据21 CFR 892.2050目前分类为II类器械。
本指导性文件提供了510（k）提交用于放射诊断学的显示器械的信息类型的建议。本信息补充了21 CFR 807子部分E中提供的510（k）提交要求，以及其他FDA文件中关于510（k）提交的具体内容的建议，包括标题为“传统和简要格式的510（k）”的FDA指南（http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm084365.htm）和标题为“510（k）的拒绝接受政策”的FDA指南 (http://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/deviceregulationandguidance/guidancedocumen 

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/deviceregulationandguidance/guidancedocuments/ucm315014.pdf" 
ts/ucm315014.pdf).
本指南在定稿后将取代2008年5月30日发布的标题为“全视野数字化乳腺X线摄影系统的显示附件 - 上市前通知（510（k））提交资料”的最终指南。
III. 范围

本文件建议，根据放射诊断学中显示器械的分类规则（21 CFR 892.2050）和产品代码（PGY），在其510（k）提交资料中应包含哪些内容。这些器械将分类为II类器械，旨在于受控观看条件下使用，可显示和查看数字图像以进行初步图像解释。放射诊断学的显示器械也可指软拷贝显示或医疗级监视器。这些器械的分类规则解释如下：
21 CFR 892.2050图片存档和通信系统
（a） 标识. 图像存档和通信系统是一种提供与医学图像验收、传输、显示、存储和数字处理相关的一个或多个功能的器械。其硬件组件可以包括工作站、数字化仪、通信设备、计算机、视频监视器、磁盘、光盘或其他数字数据存储器械以及硬拷贝器械。软件部件可以提供用于进行图像操纵、增强、压缩或定量等相关操作的功能。
（b） 分类. II类（特殊控制；自愿性标准 - 医学数字成像与通信（DICOM）标准、联合图像专家组（JPEG）标准、电影和电视工程师协会（SMPTE）测试模式）。
通常，显示器械的510（k）提交独立于其他图像采集或管理器械（例如用于图像采集、长期存储、计算机系统之间的数据传输或图像分析的硬件/软件）的510（k）提交）。但是，如果根据892.2050（产品代码，PGY）分类的诊断解释的显示器与其他软件和/或硬件一同作为510（k）提交的一部分纳入，则此指南可能适用。
本指南不适用于根据其他规定分类的图像采集器械一部分的实时显示器（例如，根据21 CFR 892.1650（产品代码OWB）分类的荧光透视系统上的显示器，或根据21 CFR 892.1550（产品代码IYN）分类的超声脉冲多普勒成像系统上的显示器）。
本指南不适用于根据21 CFR 892.2040分类的医学图像硬拷贝器械，有关这些类型器械的信息，请参见标题为“针对特定体外诊断和放射学器械的上市前通知要求的执行政策”的FDA指南（http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm283904.htm）。
本指南不适用于成像软件和软件应用程序，有关这些类型器械的信息，请参见标题为“医学图像管理器械上市前通知的提交指南”的FDA指南（http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocu ments/ucm073721.pdf）和标题为“医疗器械数据系统、医疗图像存储器械和医学图像通信器械”的FDA指南（http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocu ments/UCM401996.pdf）。
本指南不适用于根据21 CFR 892.2050分类的眼科图像管理系统（产品代码NFJ）；根据21 CFR 870.2450分类的医疗阴极射线管（产品代码DXJ）；旨在用于全切片扫描成像和数字手术或解剖病理学的显示器，或用于其他非放射性应用的显示器。该指南也不适用于手持器械或移动器械中的显示器；有关这些类型器械的信息，请参见FDA的“移动医疗应用程序”（“http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM263366.pdf）。申办方可能希望向适当的审查部门提交预提交资料，以获得本指南中未包含的显示器相关指南。有关FDA预提交过程的信息，请参见标题为“医疗器械提交相关反馈请求：预提交计划和与食品药品监督管理局工作人员的会议”的FDA指南（http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM311176.pdf）。
如果您提交了一份510（k），以对一种经认证的显示器进行修改，或对多个显示器类型应用相同修改，请参见附录B和C获取更多信息。
IV. 在510（k）上市前通知中描述您的器械

当提交510（k）时，您应按照第III章范围所述的条例和产品代码注明您的器械，并纳入以下讨论信息。您必须向FDA提供信息，显示您的器械如何与比较器械实质等同（SE））（《联邦食品、药品和化妆品法案》（FD&C法案）第513（f）（1）和513（i）章）；21 CFR 807.87（f））。我们建议您的510（k）包括以下信息（如适用）。
A. 适应症
适应症声明（IFU）应提供一般说明，表明您的器械将用于帮助诊断的疾病或状况以及该器械所针对的患者群体。IFU应该说明您的器械是否用于乳房X线照相术。
我们建议在IFU中讨论你的器械将如何使用，例如，如果该器械用于乳腺X线照相术：
____用于显示放射学图像（包括乳房X线照相术）以供经过培训的执业医生进行审查、分析和诊断。
如果器械不用于乳房X线照相术，IFU示例为：
____不用于显示放射学图像以供经过培训的执业医生进行审查、分析和诊断。本显示器不用于乳房X线照相术。
您应将您器械的IFU与比较器械的IFU进行比较，包括任何特定预期用途。经认证用于乳房X线照相术的显示器械也可在临床上使用，用于数字乳腺断层合成。
B. 器械说明
我们建议您在您的510（k）提交中纳入以下讨论的信息，以便为您的器械提供完整说明。以下项目应与比较器械以并列比较的表格形式呈现。510（k）提交的内容应包括讨论您的器械与比较器械之间技术特性的任何差异，以及确定差异是否会为新器械的安全性或有效性产生新问题的其他必需信息。以段落形式进行的其他讨论建议用于新型功能。您的器械说明应纳入如下信息：
· 显示技术：显示器械技术特性的描述（例如，带有CCFL背光、TFT有源矩阵阵列的面内切换LCD屏）。
· 屏幕尺寸：可视区域的实际尺寸描述，以对角线和纵横比表示。
· 背光类型（仅透射式显示器 ）：背光类型的说明，并且如果与比较器械有实质性区别，则主要性质包括时间、空间和光谱特性。
· 帧频和刷新率：帧频和刷新率的说明。
· 像素阵列、音高、子像素图案、像素光圈比：像素阵列的说明，包括像素大小、像素间距和亚像素图案（例如chevron、RGBW）；
· 子像素驱动（空间和时间抖动）：表明子像素是否用于改善灰度或时间分辨率的说明。
· 显示器接口：显示器接口的说明（例如，DVI、显示器端口、HDMI）。
· 视频带宽：包括CPU/GPU、显卡和显示器接口在内的所有相关部件中，图像源和数字驱动水平之间信息传输渠道的功能说明。
· 用户控制：关于显示图像质量（例如，亮度和对比度控制、伽马、白点、省电选项等）的终端用户可用屏幕菜单式调节方式（OSD）或软件的说明。
· 环境光传感：环境光感测方法、仪器仪表和软件工具描述的说明。
· 触摸屏技术：对方法、功能和任何校准或定期重新调整要求的说明。
· 亮度校准工具：关于用于执行亮度校准的传感器硬件和相关软件的说明，以及如适用，有关用户级别程序、服务行为公差和集中式自动校准工具的详细信息。
· 质量控制程序：对于需由用户和/或物理学家使用相关行为限制进行的质量控制测试，其频率和性质说明。应纳入详细的质量控制手册以进行监管审查。
· 软件/固件：具有任何其他固件或软件功能说明的列表，这些功能用于进行以上项目中均未包含的图像处理或分析。
V. 电气安全

您应该根据以下标准中一个或多个最新FDA认可版本评估您器械的电气安全性
，或任何作为替代方法用于评估电气安全性的等效方法：
· 国际电工委员会（IEC）60601-1-1安全性一般要求 - 辅助标准：医疗电器系统的安全要求；以及
· 美国安全检测实验室公司（UL）60601-1医用电气设备：第1部分：安全性一般要求。
对于用于放射诊断学的显示器械的510（k）提交，代替提供实际的电气安全测试报告，您可以简单地提供一份FDA认可的共识标准合规性声明，以表明您的器械已针对于适当标准的合规性进行了测试。
如果您器械的IFU、器械说明和/或标签导致有关电气安全性的关注问题，FDA可能会要求审查实际的测试报告。您器械的功能和设计将决定除了上述标准，其他标准是否也适用，或其可取代上述标准。有关使用标准的更多信息，请参见FD&C法案第514（c）（1）（B）章和标题为“使用标准进行实质等同性判定”的FDA指南(http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm073756.pdf)。
VI. 固件和软件文档

用于诊断性放射学的显示器械可能包括用于以下功能的固件和软件：
· 显示器控制；
· 环境光传感；
· 亮度校准工具；和/或
· 质量控制软件。
您的510（k）提交应包括开发用于与您的器械一同使用的软件和固件的相关文件。我们建议您在510（k）中提交的信息类型由“关注程度”决定，其取决于与您的器械带来的潜在软件故障相关风险。如果软件/固件受限于以上列出的四个功能，则关注程度可能视为轻微。如果您的器械含有先进的软件功能，您可以考虑向FDA咨询关于这些软件是否为轻微、中等或严重关注程度的建议。在多数情况下，软件文档提交的关注程度可能较低。针对您的510（k）提交或针对根据关注程度您应纳入信息的指南，准备软件文档时，请参见以下FDA指南文件：
· 医疗器械中所含软件的上市前提交内容指南(http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/.../ucm089593.pdf)；
· 软件确认的总则；行业及FDA工作人员的最终指南(http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm085371.pdf)；以及
· 医疗器械中现有软件使用指南(http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/.../ucm073779.pdf)。
VII. 物理实验室测试

我们建议您提供以下性能测试数据，并将技术性能测试数据与510（k）提交中的比较器械进行并列比较。下表3列出了在根据您的显示器械的IFU证明与比较器械的实质等同性时，我们建议您进行的测试（表3包括对非乳腺X线照相术和乳腺X线照相术预期用途的建议）。有关每次测试的其他指南，以及显示器表征方法和程序的参考，请参见附录A。
表2.推荐的物理实验室测试
	测量值
	建议用于
非乳房X线照相术显示器提交
	建议用于
乳房X线照相术显示器提交

	a. 
空间分辨率
	是
	是

	b. 
像素缺陷（计数和绘图）
	是
	是

	c. 
伪影
	是
	是

	d. 
瞬时响应
	是（受限）
	是

	e. 
亮度（可达到和推荐的最大值、最小值）
	是
	是

	f.
灰度-亮度函数的合规性（例如，DICOM GSDF）
	是
	是

	g. 
中心和边缘点处30和45°对角线、水平和垂直方向的亮度
	否
	是

	h. 
亮度均匀性或Mura测试
	否
	是

	i.
温度和寿命相关的亮度响应稳定性
	否
	是

	j. 
空间噪声
	否
	是

	k. 
双向反射分布功能
	否
	是

	l.
防眩光或小点的对比度
	否
	是

	m. 
灰色追踪
	否
	是


我们建议您纳入您用于讨论表3中指定的每个性能方面时所用测试方法的简要说明。如果您遵循了建议的测试方法，您可以引用该方法，而不用在510（k）提交中描述该方法。如果您需要修改建议的测试方法，您可以引用该方法，但应提供充分信息以解释修改的性质和原因。我们建议您提供用于执行定量测试的所有专有测量系统的描述，包括测量工具的商品名称、特性和准确度。
对于表3中新器械在一个或多个物理实验室测试中显著低于比较器械的情况，可能必须进行其他研究以进一步表征该显示器表现不佳的特征，以表明与比较器械的实质等同性。
VIII. 标签
以下章节旨在帮助您制备符合21 CFR第801部分FDA标签要求的标签。

遵循“21 CFR 801.109”的处方器械，可以豁免“FD&C法案”第502（f）（1）章，该要求对非专业人员的使用提供充分指示。作为处方器械，您的器械必须满足21 CFR 801.109处方器械的标签要求，包括处方使用声明。
您的510（k）提交必须包含拟定标签、贴标和广告，并应充分详细以满足21 CFR 807.87（e）的要求。我们建议您提交清晰简明的使用说明，其中应说明器械的技术特性以及如何使用您的器械。指令应鼓励进行旨在令用户熟悉器械功能，并指导用户如何以安全有效的方式使用器械的本地/机构培训计划。
FDA建议用于乳房X线照相术的检查工作站显示器标签应包括以下声明：
有损压缩的乳房摄影图像不得进行复查以用于初步图像解释。乳腺摄影图像仅可使用FDA认证且符合经FDA审查并接受的技术规范的显示器进行解释。
除了符合21 CFR第801部分的任何要求外，您器械的用户手册还应包括以下信息（如适用）：
· 您上市前提交中所声明的适应症；
· 警告和注意事项（以及任何缓解措施）；
· 器械概述；
· 操作原理；
· 使用说明（例如显示器控制和GUI）；
· 技术规范；
· 性能规范（物理实验室测试总结）；
· 清洁信息；
· 硬件/软件兼容性要求；
· 与任何自愿性标准的合规性；和
· 生产商的联系信息。
此外，系统性能（维护质量保证过程）的说明应包括：
· 授权服务系统的人员说明；
· 推荐的维护时间表；
· 校准程序；和
· 所推荐质量保证测试（具有操作限制）的完整说明，包括进行这些测试的详细步骤（如适用）和测试频率。您可以使用NEMA标准XR 22和XR 23的最新认可版本设计质量保证测试。
附录A – 性能测试
以下提供了有关第VIII章物理实验室测试中所推荐单独测试的更多详细信息，以及对每项测试应包含哪些信息的解释。
a. 空间分辨率：将信息从图像数据传递到不同空间关注频率的亮度场的测量值，通常通过报告调制传递函数进行。应通过提供二维测量值或与至少沿2个代表轴的测量值，对非各向同性分辨率特性进行正确表征。
b. 像素缺陷：像素缺陷的测量（计数）和位置（图）。这通常作为公差限值提供。像素缺陷可能会影响医学图像中小细节的可见性。
c. 伪影：通过显示一段时间的固定测试图案评估图像伪影，如重影和/或图像残留。
d. 瞬时响应：显示器对帧与帧之间图像值变化进行响应的显示器时间行为的测量值。由于这些转换通常不对称，因此需要上升和下降时间常数来表征系统。当浏览较大图像堆栈或视频模式时，慢速显示器可以改变图像的细节和对比度。
o
对于非乳房X线照相术的显示器，您应该测量5-95％和40-60％亮度转换的上升和下降时间常数。
o
对于乳房X线照相术的监视器，您应该在0到255之间以15灰度间隔测量上升和下降时间常数（产生18 x 18的测量值网格）。
e. 最大和最小亮度（可实现和推荐）：在推荐条件下使用时器械输出的最大和最小亮度的测量值，以及如果器械将范围扩展到极限，则可实现的值。
f. 与灰度-亮度函数的合规性（例如，DICOM GSDF）：
对256个或更多级别的目标模型响应后图像值与亮度输出之间映射的测量值。
g. 中心和边缘点处30和45°对角线、水平和垂直方向的亮度：相对于亮度响应目标模型的非正常查看时亮度响应的测量值（参见VESA标准：针对“中心和边缘”定义的显示器规格和测试程序）。

h. 亮度均匀性或Mura测试：显示屏幕上亮度的均匀性测量值。
i. 温度和寿命相关的亮度响应稳定性：用温度和使用时间进行的亮度响应变化的测量值。
j. 空间噪声：使用适当比例的相机和显示像素时，由噪声功率谱表示的空间噪声水平的测量值。空间噪声和分辨率影响图像呈现给观看者的方式，并且可以改变与医师或放射科医师的解释过程相关的特征。
k. 双向反射分布功能：显示器械反射系数的测量值。镜面和漫反射系数可用作全双向反射分布函数的替代。
l. 防眩光或小点的对比度：小靶点获得的对比度测量值。
m. 灰色追踪：在适当单位系统（例如，CIE u’v’）中颜色坐标所指示的不同亮度级时的色度（参见IEC 62563-1-E1A1）。
有关显示器表征的方法和步骤，请参考以下内容：
· 美国医学物理学家协会，第18工作组（TG18）。医学成像系统显示性能的评估。2006年1月。（http://deckard.mc.duke.edu/~samei/tg18）；
· 视频电子标准协会，平板显示器测量工作组。平板显示器测量标准，版本2.0。2001年6月。
· 视频电子标准协会，测量标准工作组。VESA标准：显示器规格和测试程序，版本1.0。1994年10月。
· 国际电工委员会（IEC）62563-1-E1A1。医用电气设备 - 医学成像显示系统 - 第1部分：评价方法。修正案1，2016年3月，以及
· 国际显示计量委员会（ICDM）。信息显示测量标准（IDMS），版本1.03。2012年6月。(http://www.icdm-sid.org/).
附录B – 器械修改
我们建议您参考标题为“决定何时提交510（k）以变更现有器械”的FDA指南

(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm0 80235.htm)，以了解之前已收到510（k）认证的同一器械系列的后续型号。申办方应根据相关测试标准进行回归测试和物理实验室测试，以验证变更对图像质量没有不利影响，并确保器械符合质量体系法规（21 CFR 820.70）要求的规范。例如，图形驱动程序、电源供应或校准软件升级很可能不需要新的510（k）提交，但是申办方应审查适当的法规和标准，以确定何时必须提交新的510（k）提交关于对其器械进行修改的任何问题，申办方应联系FDA。
请注意，为了使FDA做出完整评价，您的510（k）提交应包括自最近510（k）批准以来对您的器械所做的所有变更的描述，包括未提交510（k）进行的所有变更。
附录C – 器械捆绑
通常，厂商可能对其所有显示模型进行相同的修改。FDA建议不要为每个显示器模型提交单独的510（k）提交，而应为所有受影响的显示器模型提交捆绑提交。捆绑适用于存在科学和法规问题的器械，这些问题可在510（k）提交审查期间最有效地解决。如需更多信息，请参见标题为“在单独提交中捆绑多个器械或多个适应症”的FDA指南(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm0 

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm089731.htm" 
89731.htm)。
� 请参见FDA认可的共识标准数据库（http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm ）获取当前已认可的版本。


� 关于共识标准使用的更多信息，请访问FDA网站� HYPERLINK "http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Standards/default.htm" ��http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Standards/default.htm。�


� 尽管510（k）认证不需要最终标签，但在将医疗器械引入州际贸易之前，最终标签必须符合21 CFR第801部分的要求。此外，处方医疗器械的最终标签必须符合21 CFR 801.109。本指南中的标签建议符合21 CFR第801部分的要求。
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