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前言
公众意见
您可随时向档案管理部、美国食品药品管理局（地址：5630 Fishers Lane, Room 1061,(HFA-305), Rockville, MD,20852）提交书面意见和建议，以供美国食品药品管理局考虑。您还可将电子评论发送至http://www.regulations.gov。所有评论均以登于联邦公报的可用声明档案号作为识别标记。下次修订或更新本文件前，美国食品药品管理局不得对此做出评论。
额外副本
可从互联网（网址：http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm107552.htm）获取额外副本。您还可将电子邮件请求发送至dsmica@fda.hhs.gov以获取一份电子版的指南文件或将传真请求发送至301-847-8149以获取纸质件。请使用档案编号（1616）以确定您所需的指南文件。
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行业和FDA工作人员指南
II类特殊控制指南文件：全视野数字乳房X线摄影
1. 引言
美国食品药品管理局（FDA）已将本指南文件作为特殊控制指南文件编制，旨在支持将全视野数字乳房X线摄影器械（FFDM））归类为II类（特殊控制）。全视野数字乳房X线摄影器械既可是集成系统，包括X线输送系统和集成（不可移除）探测器；也可用于现有X线系统的仅探测器（可移除）系统，其中可移除探测器（例如：计算机X线摄影暗盒）代替屏/片探测器。本指南文件不包括断层合成或计算机断层摄影乳腺成像设备。FDA将本指南文件与联邦公报（FR）通知一同发布，最终公布FFDM器械的设备分类为II类（特殊控制）。 分类规定将本指南文件指定为此类器械的特殊控制。
将本文件指定为特殊控制意味着自器械类型分类最终规则生效之日起，任何有意将新FFDM器械推向市场的公司均需解决特殊控制指南文件所涉及的问题。然而，本公司仅需证明其器械符合指南文件的建议或以其他方式提供安全性和有效性的等效保证。
2.
背景
FDA认为，当特殊控制与《联邦食品、药品和化妆品法案》（FD&C法案）一般控制相结合时，足以为全视野数字乳房X线摄影器械的安全性和有效性提供合理保证。 因此，计划将此类通用型器械推向市场的制造商应：
•
符合《FD&C法案》的一般控制规定，包括21 CFR 807子部分E所述的上市前通知要求，
•
解决与本指南文件中确定的有关全视野数字乳房X线摄影器械的特定健康风险，及
•
器械上市前，获得FDA的实质等同性认定。（详见21 CFR 807子部分E，包括21 CFR 807.81和807.87）。
本特殊控制指南文件确定了全视野数字乳房X线摄影器械的建议法规和产品代码（参考第3节范围）。此外，本指南文件的其它章节列出了FDA识别出的健康风险，并描述了通常能够解决与这些器械相关风险、并及时获得[510(k)]审查的措施（如果制造商遵循并结合一般控制）。
本文件在上市前通知（510（k））提交件的具体内容要求方面对其他FDA文件做了补充。 另应参考21 CFR 807.87《传统和简略510k的格式指导原则》1 以及CDRH器械指南网站2上有关上市前通知510（k）部分的指导。
3.
范围
本文档范围仅限于拟议的新规定21 CFR 892.1715中的FFDM系统3，产品代码MUE。
21 CFR 892.1715 - 全视野数字乳房X线摄影系统。
(a)
标识。全视野数字乳房X线摄影系统器械用于呈现整个乳腺的平面数字X线影像。该通用器械可包括数字乳房X线摄影采集软件、全视野数字影像接收器、采集工作站、自动曝光控制、影像处理及重建程序、患者及设备支架、组件及附件。
(b)
分类。 二级（特殊控制）。该器械的特殊控制是FDA指南文件的“II类特殊控制指南文件：全视野数字乳房X线摄影系统”4 。本文档的可用性，请参见§892.1（e）。
乳房X线摄影系统通常由X线发生器、X线控制器、X线球管、准直器、射束滤线器、乳腺压迫系统、滤线栅、影像接收系统和附件组成。在集成FFDM系统中，影像接收系统由内置全视野固态探测器、采集软件、采集工作站和附件组成。在用于纯探测器的FFDM系统中，影像接收系统由可移除的固态探测器、探测器读出装置、采集和读出软件、采集工作站和附件组成。
_______________________________
1
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm084396.p df
2
http://www.fda. gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmis sions/PremarketNotification510k/default.htm
3
尽管未要求根据《FD＆C法案》的510（k）和513（i）节确定实质等同性，但FFDM系统必须符合21 CFR第900部分的适用要求，包括21 CFR 900.12（b）和21 CFR 900.12（ e），在美国，可合法进行筛查或诊断乳房X线摄影。
4
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm107552.htm
本指南文件不包括FFDM系统的显示附件，即软拷贝输出器械（显示器）、硬拷贝输出器械（打印机）及查看工作站。 此类器械的分类为II类；见21 CFR 892.2040和21 CFR 892.2050。 有关软拷贝（显示器）和硬拷贝（打印机）输出器械、影像查看操作软件及查看工作站信息，请参考FDA《全视野数字乳房X线摄影系统显示附件 - 上市前通知[510（k）]提交》的指南文件。5
4. 在510(k)上市前通知中描述您的器械
当提交510(k)上市前通知时，您应按第3节所述的法规和产品代码识别您的器械且应包括以下信息。你方须提供信息证明您的器械如何类似于和/或不同于合法上市的实质等同比较器械（“实质等同比较器械”）。21 CFR 807.87(f)。只要可能，并排比较是可取做法。我们还建议您描述差异如何影响您的新型器械的对比安全性或有效性。
适应症
应比较您器械的适应症（IFU）声明与实质等同比较器械IFU，包括任何特定的预期用途。
FFDM系统的通用IFU是：
（器械名称）适用于生成乳房X线摄影影像，可用于筛查和诊断乳腺癌。（器械名称）预期用于与传统屏片系统相同的临床应用。
FFDM系统仅适用于筛查或适用于筛查和诊断。如果您选择包括诊断用途，则本文件所述的描述和测试应包括诊断实例。
器械描述
您应当通过表格、布局的相关图形表示、不同组件之间的互连和几何特征比较FFDM系统和实质等同比较器械所有组件的描述。
_______________________________

5http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ ucm107551.pdf
一体化探测器和单纯探测器系统的常见描述
探测器
就X线探测器而言，您应描述：
•
类型，例如：薄膜晶体管（TFT）阵列上涂有非晶体硒（a-Se）层或带有碘化铯沉积物的非晶硅或与铊激活碘化铯（CsI:Tl）闪烁体平板或其他类型（请描述）；
•
显示区域尺寸、像素尺寸和填充因子以及矩阵大小；
•
X线交互材料和厚度或材料的面积质量密度（单位：mg/cm2或等效单位）；
•
典型临床乳房X线摄影X线谱的交互效率；
•
扫描速率（适用于使用狭缝扫描系统的系统）；
•
相关时间特性，例如：间接探测器余辉发光的衰减率、潜影衰退和残影；及
•
影像读出机构。
平视野校正和像素缺陷
对于执行平视野和/或像素缺陷校正的系统而言，应描述以下信息：
•
像素间灵敏度和偏移的典型变化；
•
平视野校正程序；
•
允许的像素缺陷数、空间分布（单个像素、线、块）和类型（死像素、灵敏度或超出可接受范围的偏移）以及选择这些标准的理由；及
•
这些缺陷的补偿方法。
影像采集
就影像采集组件而言，您应适当地描述模数转换（ADC），包括位深度、矩阵大小和像素宽度。
对于影像处理算法，您应提供：
•
评估以及在可用的影像处理算法之间进行选择的方法（即：适用性和选择）；
•
算法描述，包括详细流程图，指示何时将原始影像处理成DICOM（适用于表示影像）；及
•
软件平台的名称和特征。
集成系统专用描述
X线机
就X线机而言，应描述以下信息：
•
射源与影像接收器距离（SID）；
•
射源与患者支架器械距离；及
•
设计和测试方法，旨在确保完全覆盖乳腺，并将X线管焦点、患者支架器械的胸壁边缘与影像接收器的胸壁边缘对齐。
X线管
有关X线管，应描述以下内容：
•
目标材料；
•
所有可用X线滤线器（材料及厚度）；
•
窗口材料及厚度；及
•
焦点尺寸。
X线发生器
就X线发生器而言，应描述以下内容：
•
提供由第三方制造产品的商品名称和型号；
•
酌情描述所有阳极材料和焦点尺寸组合的技术因素（X线球管电压、X线球管电流、曝光时间和mAs）类型、范围和准确度；及
•
如果作为系统的一部分提供，则应描述实施自动曝光控制（AEC）的方法（例如：将影像接收器用作AEC探测器的低级预曝光）。
X线防散射滤线栅
对于X线防散射滤线栅而言，应描述以下内容：
•
滤线栅条比率；
•
一次透射；
•
选择性；及
•
对比度提高因子。
您可使用国际标准IEC 60626（2001-08）《X线影像诊断设备-通用和乳房X线摄影防散射滤线栅的特性》所述的方法来执行并报告这些测量结果。如果标准所述的任何测量条件均不适用于器械，则您可使用与器械临床使用相适应的替代方案。应记录替代方案。评估滤线栅性能同样可使用替代方案。一旦选择某一替代方案，则应详细描述。如果文献中已描述此方案，则可只提及参考和理由。
乳腺压迫系统
有关乳腺压迫系统，应描述以下内容：
•
压迫桨类型、尺寸、几何形状及材料；
•
动力驱动、免持压迫控制系统；
•
微调压迫控制系统；
•
压迫覆盖能力； 及
•
手动或自动应急压迫释放功能。
工作原理
工作原理应讨论患者检查程序中步骤的一般顺序，以及从探测器到最终影像的影像数据流动。
软件
除上述内容外，还应提交题为《医疗器械软件上市前审查需提交的内容指南》6和《医疗器械现货软件使用指南》7所述的信息。 提交信息由与软件故障风险相关的“关注程度”决定。 FFDM系统的关注程度适中。
纯探测器系统的专用描述
对于预期与常规乳房X线系统配用的探测器（直接替代屏片暗盒（例如：计算机X线摄影（CR）板/读取器/显示系统）），应列出必需的X线系统的规格和性能要求，旨在确保使用纯探测器系统的乳腺摄影系统功能正常。鉴于可与探测器配用的乳房X线系统的范围，应尽可能详细地描述用于校准AEC功能的程序。对于辐照剂量（与乳腺厚度和组成成函数关系），应详述其测试和目标值，旨在验证适当的AEC性能。除遵循X线器械的说明外，另应指明用户是否还需要执行其他任何操作，以校准探测器的AEC。
5. 健康风险
下表所示为在本文档中所述的FDA识别出的通常与器械使用相关的健康风险。建议用于缓解识别出风险的措施如本指南文件的下表所示。建议您在提交510(k)之前执行风险分析，以识别出其他器械特定风险，并在510(k)中提及分析结果。如果您选择采用替代方法处理本指南文件识别出的特别风险或识别出额外风险，则应提供充分的详细信息，以支持用于处理该风险的方法。
_______________________________

6
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm089593.pdf
7
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm073779.pdf
表1-健康风险及缓解措施
	所识别出风险
	建议缓解措施

	电气危害
	6. 电气安全

	受损或非诊断性影像
	8. 物理实验室测试 
9. 临床影像评估

	乳腺覆盖不足
	8. 物理实验室测试 

9. 临床影像评估

	X线过度曝光
	8. 物理实验室测试 

9. 临床影像评估

	乳腺压迫不当
	8. 物理实验室测试

	感染、皮肤刺激
	7. 生物相容性测试
10. 标签


6. 电气安全
您应根据以下标准评估器械的电气安全或使用等效方法：
•
国际电工委员会（IEC）60601-1-1 《安全的一般要求 - 附加标准：医疗电气系统的安全要求》
器械的特性和设计将决定是否适合添加或替代其他标准。您应提供电气安全测试的结果或合器械标准的声明。
7. 生物相容性
您应该根据ISO-10993《医疗器械的生物学评估第1部分：评估和测试方法》8评估所有接触到器械表面的患者组织的生物相容性，或提供等效测试信息。
8. 物理实验室测试
您应评估系统的影像特征，如下所述。请酌情以表格或图形形式提供测试中的定量数据，并将测试结果与FFDM实质等同比较器械的影像特征进行比较，即表1所述风险方面，其在安全性和有效性方面基本相当。
_______________________________
8 http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm080735.htm
有关这些测试的一般性指南，应描述以下内容：
•
所有体模；
•
测试方案；
•
用于确定影像性能的FFDM系统设置；及
•
用于测试的X线系统的特性及设置（仅探测系统）。
对于容易获得影像的测试对象（体模）（例如：美国放射协会（ACR）乳房X线摄影认证计划（MAP）体模、CDMAM 体模），简要参考即为适当。否则需提供对体模的完整描述。
如下所列的所有测试均应符合国际标准IEC 62220-1-2（2007-06）医疗电气设备 - 数字X线成像设备特性 - 第1-2部分：量子检测效率的确定 - 用于乳房X线摄影的探测器。在可能情况下，您应遵循本标准及其中引用的相关标准。如果标准不能完全适用于系统（例如：在进行某些特定测试时，X线条件（光谱）不可适用于系统），请详述用于测试的替代程序。 一般而言，测试应在符合系统预期临床用途的条件下进行。
如果您使用了AEC，则应报告所有用于影像性能测试的相关曝光参数（即AEC模式）、X线阳极类型及滤线、实际kVp、适当位置（例如：探测器表面、体模入射面或以上两者）的mAs值、半值层及曝光。
您应提供评估影像性能的度量不确定性（标准偏差或95％置信区间）。如适用，应报告用于进行定量测试的测量仪器的商品名称、特性及准确度。
感光反应
您应提供有关影像采集系统的感光反应定量数据（即数字值与射线曝光曲线）。
空间分辨率
您应提供影像采集系统的空间分辨率属性的定量测量（即调制传递函数（MTF））。
噪声分析
您应提供影像采集系统的噪声属性的定量测量，如噪声功率谱（NPS）（与空间频率和曝光水平成函数关系）所述。可报告1维或2维NPS。如果使用1维NPS，则应根据IEC 62220-1-2第6.3.2节的二维NPS确定。应提供七个曝光级别的测量：依据IEC 62220-1-2第4.6.1节选择“参考”电平的1/8、1/4、1/2、1、2、4和8倍。所有的测量不需要对影像接收器进行重新校准即可进行，但可在临床实践中重复偏移校准。
信噪比传输 - DQE
您应提供影像采集系统的信噪比（SNR）传输率的定量测量。该度量通过计算量子检测效率（DQE）（与空间频率成函数关系）获得。对于使用平场校正的系统，建议器械在正常临床使用中的校正也可用于确定DQE和噪声等效量子（NEQ）。您应根据乳房X线摄影范围内常见的曝光水平进行SNR分析。IEC 62220-1-2规定应在临床实践中操作探测器所用的曝光水平（即“参考”水平）、以及在2倍“ 参考”曝光水平及1/2“参考”曝光水平中进行测量。根据上述七种曝光水平，要求您提供使用其中每一种曝光水平确定的NPS曲线以进行DQE计算。
动态范围
您应提供影像采集系统的动态范围的定量测量。该度量用NEQ、DQE或以上两者（与空间频率和射线曝光水平成函数关系）进行测量。请在DQE部分规定的曝光水平下以非常低的空间频率与1/2的探测器奈奎斯特频率进行测量。
影像清除及淡化
对于使用影像数据延迟读取的系统（例如：光敏荧光体），应提供以下内容的描述和结果：
•
影像擦除及消光测试（与时间及温度成函数关系）；
•
影像保留测试（与擦除和曝光次数成函数关系）；
•
室内光曝光后的电荷雾化及耗尽信息；及
•
如果系统用于在移动设备中进行批处理，则在50˚C下进行消光测试。
重复曝光测试
您应提供100次或更多次的重复曝光及擦除结果，结果应显示无残留影像或伪影。针对影像伪影测试的评估已在国际及欧洲标准IEC 62220-1-2、FDIS IEC 61223-3-2)或《数字乳房X线摄影术增编：欧洲乳房X线摄影检查的物理及技术质量控制方案，版本1.0，2003年11月》中进行描述。
自动曝光控制性能
对于集成系统，您应提供对系统中每个可用的AEC模式的评估结果。如可能，建议从标准模式和放大模式中获取均质材料的2至6 cm厚度的数据集来评估AEC性能。测试应包括SNR、CNR、由AEC系统（阳极、滤线器、kVp、mAs）选择的曝光条件及每个厚度的剂量。应描述估计剂量的方法。 如果文献已描述该方法，则描述参考即可。
体模测试
请提供软拷贝及硬拷贝显示测试结果，用于ACR MAP体模的成像及所选定衰减材料厚度的体模的蜡状靶板，旨在使衰减材料和板组合匹配2 cm和6 cm的50 / 50乳腺组织。如果系统设备齐全，则应使用AEC获取影像。如果系统未配备AEC，则应使用适用于临床的手动技术以获取影像。如果AEC系统具有多种工作模式（例如：最大影像质量和最小患者剂量），则应使用所有AEC模式来获取影像。结果应包括每张影像的曝光条件和剂量。
您应为对比度细节（CD）体模9提供方案和软拷贝及硬拷贝显示测试结果。建议参与评估实验的观察员具有评估所选体模影像的经验（请详述）。另还建议您提供体模影像评估所用的软拷贝及硬拷贝显示系统的说明。
测试结果可以以C-D图的形式、或使用托马斯等人10所述的影像质量因子（IQF）方法或两者呈现。C-D图是最小可探测目标厚度或对比度图（与目标尺寸成函数关系）。如果使用IQF评估方法，请计算直径不大于1.8 mm、厚度不大于0.25μm的IQF。根据托马斯等人，k因子是体模中最小可正确识别盘的厚度和直径的乘积。如果按照这种方法，建议使用一个60μm2-但不大于80μm2-的k因子。建议多个读者对体模的多个影像进行检查，并进行评分。同时建议您估算结果中的错误栏。此外，您还应在乳房X线摄影的多个曝光水平中进行这些评分测试。
根据21 CFR 807.87（l），可能会要求您提供利用FFDM器械获取的代表性体模影像。
_______________________________
9
符合21 CFR 892.1950要求的射线摄影仿真体模。
10
Thomas, J. A., Chakrabarti, K., Kaczmarek, R., and Romanyukha, A., “Contrast Detail Phantom Scoring Methodology,” Med. Phys. Vol 32 (3), pp 807-814, 2005.

患者辐照剂量
您应提供对患者辐照剂量的定量估计。此估计值应表示为适当体模的单个乳腺头尾位视图中的平均腺体剂量。您的测试应模拟2、4.2和6 cm厚受压迫的乳腺，包括30%、50%和70％的腺体以及70%、50%和30％的脂肪组织，如表2所示。请描述体模，并在测试过程中指定FFDM系统的所有工作条件，包括kVp、mAs、阳极材料、X线滤线器、体模入射面处的曝光水平及所产生的患者辐照剂量。如果系统设备齐全，应由AEC系统选择X射线曝光条件；如果系统没有AEC系统，则应使用手动技术适应由体模模拟的患者临床检查。
表2：不同体模的患者辐照剂量（mGy）估计值
	腺体/脂肪组织百分比
	模拟乳腺厚度（cm）

	
	2.0
	4.2
	6.0

	30 / 70
	
	
	

	50 / 50
	
	
	

	70 / 30
	
	
	


提醒申办者：为使器械用于经《乳房X线摄影质量标准法（MQSA）》认证的设施，在模拟标准乳腺体模的单个乳腺头尾位视图期间提供的平均腺体剂量不得超过3.0毫克（mGy ）（0.3rad）。 （见21 CFR 900.12（e）（5）（vi））。
乳腺压迫系统
对于乳腺压迫系统，应为器械提供最小和最大的动力压迫压力。描述如何衡量压力及选择原因。 FDA建议初始动力传动的最大压迫力在111牛顿（25磅）至200牛顿（45磅）之间。
9. 临床影像评估
该评估旨在确定在由专家放射科医师查看时，用于乳房X线摄影的FFDM影像质量能否被判定为足够合格，且与实质等同比较器械的安全性和有效性基本相同。如果物理实验室测试比较显示新器械与实质等同比较器械在实验室性能的安全性和有效性方面基本相同，则应提交以下关于所有特性的影像评估。
影像结果包括影像集检查和最终BI-RADS®评估类别为1或2的6名患者的过筛检查相关信息。筛选影像集应由四个影像组成：每个乳腺的头尾位（CC）及内外侧斜位（MLO）影像。六组影像中应至少有两组来自几乎具有全部脂肪乳腺的患者、以及两组来自主要具有致密乳腺的患者，如BI-RADS®Atlas所述。如果您的使用说明书包括诊断使用，则六个患者影像集中应至少有三个包含局部及局部/放大诊断影像。这些诊断性患者影像集可能具有初步BI-RADS®0、3、4或5评估，但局部和局部/放大影像应使其BI-RADS评估最终为1或2。对这些这些影像集的查看方式而言，应与由两名专家乳房X线摄影师为MQSA认证提交乳房X线摄影器械临床影像的方式相同，并与第三方解决分歧，以符合附录A所述的资格。评审者应评估每种情况中的乳房X线摄影属性11，旨在总体评估这些用于临床乳房X线摄影的影像集质量是否足够合格，并确定其与实质等同比较器械是否具有实质等同性。
•
乳腺定位，分别评估头尾位和内外侧斜位视图的覆盖范围；
•
暴露，分别评估脂肪和纤维组织的可视化，以及胸部肌肉下的乳腺组织的可视化；
•
乳腺压迫，评估无重叠的乳腺结构组织、纤维组织暴露的均匀性、乳腺较厚部分的穿透充分性、乳腺较薄部分的暴露以及影像不清晰度;
•
影像对比度可区分细微的组织密度差异；12
•
清晰度，评估细线形结构、组织边界和良性钙化的边缘；
•
皮肤线上的组织可见度；
•
噪声，即掩盖乳腺结构、或指示实际上不存在结构的噪声；
•
由于影像处理、探测器故障以及硬拷贝和软拷贝显示器上乳腺外部的其他因素造成的伪影； 及
•
整体临床影像质量。
所提供相关信息应包括每张影像的压迫乳腺厚度、X线曝光条件（阳极、滤线器、kVp、mAs、曝光、半值层）和估计剂量。对于仅用于探测器的FFDM系统，影像评估不必包括乳腺定位和乳腺压迫。
影像评估中的任何问题都应由专家乳房X线摄影学家进行充分解释。
_______________________________
11
《乳房X线摄影质量控制手册，临床影像质量》，美国放射学杂志，1999年，79-112页。
12
就软拷贝显示而言，影像对比度评估可能需要调整窗口和水平设置。
临床受试者相关的研究必须符合21 CFR第50和56部分。
如果物理实验室测试或临床影像评估发现器械和实质等同比较器械之间存在任何特定问题，则应与OIVD放射学器械部门会面并讨论您的选择。
10. 标签
您的上市前通知提交件应包含具有足够详细的标签，以满足21 CFR 807.87(e)的提交要求。以下建议旨在帮助您编写满足21 CFR第801部分13要求的标签。
您的用户手册应包括以下信息。
使用说明
建议使用IFU格式描述器械如何使用，例如：
该器械旨在用于乳腺癌的筛查和诊断。
注意事项
注意事项应讨论与器械使用和缓解措施相关的不良事件的可能性。不良事件应包括：
•
过度乳腺压迫；
•
过度X线暴露；
•
电击；
•
感染；及
•
皮肤刺激、擦伤或穿刺伤。
器械描述
对于集成系统，建议描述系统主要组件的技术特性和规格，包括：
•
X线系统和控制；
•
探测器；
•
乳腺压迫系统；
_______________________________
13尽管最终标签不需要510（k）许可，但最终标签必须在引入州际贸易前符合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。本指南文件中的标签建议应符合第801部分的要求。
•
采集工作站；及
•
兼容图像显示和打印机。
对于纯探测器系统，应列出所需的x线系统规格和性能要求，旨在确保纯探测器系统的乳房X线摄影系统的使用功能正常。鉴于可与探测器配用的乳房X线系统的范围，应尽可能详细地描述用于校准AEC功能的程序。对于辐照剂量（与乳腺厚度和组成成函数关系），应详述其测试和目标值，旨在验证适当的AEC性能。除遵循X线器械的说明外，另应指明用户是否还需要执行其他任何操作，以校准探测器的AEC。
器械信息
建议包括：
•
器械概述；
•
器械工作原理；
•
器械技术规格；
•
手动曝光技术图表；及
•
有关曝光因素的信息。
物理实验室检测概要
您应提供物理实验室测试结果的简要摘要，包括适用的图表或表格：
•
感光反应；
•
空间分辨率；
•
信噪比传输；
•
动态范围；
•
体模测试；
•
影像擦除和消光；
•
反复曝光测试；
•
缺陷特性；
•
噪声分析；
•
患者放射剂量；及
•
自动曝光控制性能。
临床影像评估摘要
应包括使用该器械所进行的临床影像评估的摘要，其中包括：
•
研究目标；
•
研究设计；
•
患者人数（例如：年龄、种族来源）；
•
变量（例如：乳腺组成、乳腺大小）；及
•
收集临床信息的方法描述。
使用说明书
作为处方器械，根据21 CFR 801.109，该器械应豁免提供供非专业人士使用的充分说明。然而，根据21 CFR 807.87（e），我们建议提交描述专用器械技术特征的清晰简洁的说明以及器械在该患者身上的使用方法。说明书应服务于本地/机构培训计划，旨在让用户熟悉器械特性以及如何安全有效地使用器械。
附加信息
建议包括：
•
有关在使用过程中应清洁并消毒与患者接触的器械表面、以及所有可能被污染的器械表面的说明，旨在防止疾病传播；
•
有关授权服务系统的人员说明；和
•
设施人员培训计划摘要。
此外，维护系统性能（质量保证流程）的说明应包括：
•
有关如何校准数字影像探测器的说明；
•
有关如何校准自动曝光控制（AEC）的说明；
•
对于集成系统，应完整描述推荐质量保证测试（具有动作限值），包括执行这些测试的详细步骤（例如：适用）和测试频率（仅针对探测器，以及对系统制造商推荐的QA的任何变更）； 及
•
推荐的维护计划。
附录A - 乳房X线摄影推荐读者资格
建议FFDM临床影像评估者满足以下要求或满足等效要求：
•
符合MQSA认证，可判读FFDM检查。
•
获得美国放射学委员会、美国骨科放射学委员会或加拿大皇家医师和外科医师学会的认证。
•
拥有至少五年的诊断放射科住院医生经验，每年至少有50％的乳腺成像实践，并接受过FDA批准的认证机构提供的临床成像质量培训。
•
目前在MQSA或VAH认证的设施使用FFDM系统。
