20171819 指导性文件（医疗器械和辐射-放射性产品）>辐射-放射性电子产品的检查和现场测试

辐射-放射性电子产品的检查和现场测试：附件C：
太阳灯产品检查和测试的具体说明
背景
太阳灯产品为旨在使用一个或多个紫外灯的电子产品，预期可通过在特定波长范围内的紫外线辐射来照射人体的任何部位以诱导皮肤晒黑。符合性能标准的紫外灯可在规定的波长范围内产生辐射，并用于太阳灯产品。
太阳灯产品包括便携式家用装置、台式机、日晒床和日晒间。这些装置可以与不同类型的荧光灯、射灯（RS）或不同能量输出级和不同辐射波长的高强度放电灯（HID）相结合。
由于太阳灯产品之前是在“健康与安全辐射控制法案”（RCHSA）分章C-电子产品辐射控制（EPRC）的第531节所定义的辐射-放射性电子产品，并属于“联邦食品、药品和化妆品法案”（FFDCA，该法案）第201 (h)（3）中定义的医疗器械，该产品受两项法律的监管。
经（EPRC）第534节许可，于1980年5月7日颁布了太阳灯产品和旨在用于这些产品的紫外线灯的性能标准（21 CFR 1040.20）。该标准旨在通过以下方式减少不必要的暴露和过度暴露于太阳灯辐射，以降低太阳灯相关的伤害：（1）限制不必要且会造成不合理风险的较短波长辐射，（2）提供充分的警示标签和包含安全信息的用户说明书，以及（3）需要特殊的灯座、护目镜、计时器和控制装置，以帮助用户限制暴露的持续时间和暴露量。
该性能标准颁布时，常见的太阳灯产品为台式家用便携式装置，含有一个或两个大部分波长范围在260至320纳米（UVB）辐射输出的RS灯。在1979 - 1980年，新型波长太阳灯产品上市。这些产品（一般称为日晒间）的测量值通常为3'×3'×7'，且每个角落配有一个或两个荧光紫外灯。这些产品也具有相对较高的UVB输出。
1983年初，另一种产品以床和／或顶罩的形状进入市场，其荧光灯主要以320-400纳米（UVA）放射性辐射，而UVB的范围通常小于5％。这种类型的产品需要更长的暴露时间才能实现其预期目的，相对于较旧类型的产品，其慢性晒伤的风险降低。大多数生产商要求在21 CFR 1010.4下有所差异，以配备产品计时器，常常可允许暴露超过数分钟。由于这些产品通常需要30分钟才能达到预期效果，所以允许这些差异要有两个条件：（1）计时器最大间隔不得超过要求的产品标签中规定的最大推荐暴露时间，以及（2）UVB与UVA的比值不得超过0.05（UVB不超过5％）。生产商必须在产品上指明差异编号和生效日期）。


其中一些产品包含高强度放电灯（HID）。这些灯通常用于面部日晒，尽管一些全身暴露系统只使用这种灯。然而，在大多数情况下，这些灯与紫外线荧光灯一起使用。HID灯比荧光灯小得多（一般长度约为3"、直径约为1/2"），它们通常配有一个外部透明的玻璃外壳。
1985年9月6日发布了性能标准的修订稿，并于1986年9月8日生效。修订的目的是为了适应与原始标准制定的设计概念有明显不同的新产品。此外，FDA在应用原始标准方面的经验表明，某些要求对某些产品不适当或不适用。这些修订旨在建立适用于日晒的现有技术和新太阳灯产品设计的标准。该修订程序为不符合原标准或修订标准的产品测试提供指导（如适用）。

具体说明
一些电光学专家、X-射线审查员和其他放射卫生专家已经接受过EPRC一般要求的培训，也可能针对太阳灯产品的性能标准进行了专门的培训。只有经过培训的人员才能进行这些检查和现场测试，并可以培训更多的现场工作人员或陪同的医疗器械研究员进行EPRC／医疗器械的联合检查。如果一名EOS接受了EPRC和QSU检查的培训，这名EOS可以独自进行两个部分的检查。
各地区办公室有权（根据21 CFR 5.37及5.89授权）对太阳灯产品的违规和／或缺陷做出声明。现场还有权根据21 CFR 1004批准太阳灯生产商的纠正措施计划，并可根据21 CFR 1003.31同意豁免（来自通知和产品维修）。请咨询CDRH以帮助确定适当的执法行动或其他支持。发给生产商的任何信函的副本必须发送到HFZ-240。
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太阳灯产品代码
	二维码翻译
	产品名称
	产品代码
	CFR
	定义

	太阳灯产品（已认证）
	日晒间
	79
	LEJ
	1040.20
	

	太阳灯产品（已认证）
	日晒床，太阳灯产品（已认证），非医用
	95
	REF
	1040.20
	床或其他平台，旨在与一个或多个紫外线灯结合，用于人体任何部位的辐射，通过空气中波长在200 -400纳米之间的紫外线辐射来诱导皮肤晒黑，无医疗要求

	太阳灯产品（已认证）
	日晒灯，太阳灯产品（已认证），非医用
	95
	REG
	1040.20
	一种在空气中产生波长范围为200-400纳米紫外线的灯，用于任何没有医疗要求的太阳灯产品或灯具。

	太阳灯产品（已认证）
	台式太阳灯系统（已认证），非医用
	95
	REH
	1040.20
	放置在桌面上的太阳灯系统，主要通过空气中波长在200-400纳米之间的紫外线辐射用于面部晒黑，无医疗要求

	太阳灯产品（已认证）
	其他
	95
	RZZ
	未知
	太阳灯产品是指任何电子产品，旨在与一个或多个紫外线灯结合，通过空气中波长在200-400纳米之间的紫外线，用于人体任何部位的辐射，来诱导皮肤晒黑



不符合项分类
	性能要求

	1040.20 (c) (1)
	不符合紫外线辐射比率的限值，UVC/UVB不得超过0.003
	次要
	B类

	1040.20 (c) (2) (i)
	无法将多个计时器设置合并为一个计时器系统，以适应建议暴露的时间间隔
	主要
	A类

	1040.20 (c) (2) (ii)
	最大计时器时间间隔是生产商建议的最大暴露时间（如标签上所示）的3倍以上
	主要
	A类

	1040.20 (c) (2) (ii)
	最大计时器时间间隔是生产商建议的最大暴露时间（如标签上所示）的2-3倍以上
	次要
	B类

	1040.20 (c) (2) (ii)
	最大计时器时间间隔是生产商建议的最大暴露时间（如标签上所示）的2倍以下
	关注
	C类

	1040.20 (c) (2) (iii)
	最大计时器间隔误差>30%
	主要
	A类

	1040.20 (c) (2) (iii)
	最大计时器间隔误差在20%~30%之间
	次要
	B类

	1040.20 (c) (2) (iii)
	最大计时器间隔误差在10%~20%之间
	关注
	C类

	1040.20 (c) (2) (iv)
	计时器自动重启，并导致辐射重新开始。
	主要
	A类

	1040.20 (c) (3)
	不能包含辐射发射的终止控制装置（在最小计时器系统上）
	主要
	A类

	1040.20 (c) (4) (i)
	没有护目镜
	次要
	B类




	1040.20 (c) (4) (ii)
	护目镜对UVC和UVB（200nm至320nm）的光谱透射率超过0.001 
	次要
	B类

	1040.20 (c) (4) (ii)
	护目镜对UVA（>320nm至400nm）的光谱透射率超过0.01 
	次要
	B类

	1040.20 (c) (4) (ii)
	护目镜的光谱透射率（> 400nm）使用户在重置计时器时无法看清
	次要
	B类

	1040.20 (c) (5)
	可以在“单触点螺杆”或“双触点螺杆”的灯座中插入和操作紫外灯。
	主要
	A类

	太阳灯产品的标签要求

	1040.20 (d) (1) (i)
	无警告声明“危险，紫外线辐射...”
	次要
	B类

	1040.20 (d) (1) (ii)
	无建议的暴露位置
	次要
	B类

	1040.20 (d) (1) (iii)
	无建议的暴露位置及警示其他位置可能会导致过度暴露的说明
	次要
	B类

	1040.20 (d) (1) (iv)
	无建议的暴露时间表
	次要
	B类

	1040.20 (d) (1) (v)
	在预期的结果说明之前没有计时
	关注
	C类

	1040.20 (d) (vi)
	未指定紫外灯
	次要
	B类

	紫外灯的标签要求

	1040.20 (d) (2) (i)
	无“太阳灯-危险-紫外线辐射。遵循说明书”
	次要
	B类

	1040.20 (d) (2) (ii)
	无型号识别
	次要
	B类

	1040.20 (d) (2) (iii)
	无“仅用于配备计时器的灯具”
	次要
	B类

	太阳灯产品和紫外线灯的标签规范

	1040.20 (d) (3) (i)
	在完全组装使用时，无法永久地固定或刻在太阳灯产品的外表面上，以便人员暴露于使用的产品前可立即清晰识别
	次要
	B类

	1040.20 (d) (3) (ii)
	无法永久地粘贴或刻在紫外灯上，以便可以清晰识别
	次要
	B类

	1040.20 (d) (3) (iv)
	在紫外灯的货架包装上没有标识和认证标签，在紫外灯上没有生产商名称代码和生产日期
	次要
	B类

	1040.20 (d) (3) (v)
	标签中包含虚假或误导性的声明或插图，精简了所要求的说明或本章所禁止内容的影响说明
	主要
	A类

	提供给太阳灯产品用户的说明书

	1040.20 (e)
	提供给购买者的使用说明不足以避免或减少潜在伤害
	次要
	B类

	1040.20 (e) (1) (i)
	未复制“危险，紫外线辐射警告声明…”
	次要
	B类

	1040.20 (e) (1) (ii)
	无最大用户数量的说明，并警示只提供此数量的护目镜
	关注
	C类

	1040.20 (e) (1) (iii)
	没有关于产品正确操作的说明，包括功能、使用、计时器的设置和其他控制，以及护目镜的使用
	次要
	B类

	1040.20 (e) (1) (iv)
	没有根据人员皮肤类型确定正确的暴露时间和时间表的说明
	次要
	B类


[bookmark: _GoBack]

	1040.20 (e) (1) (v)
	未说明如何得到维修及推荐的与产品兼容的更换部件和配件（包括兼容的护目镜、紫外灯、计时器、反射镜和过滤器），如按说明进行安装或使用，则可持续符合标准
	次要
	B类

	1040.20 (e) (2) (i)
	紫外灯的用户说明未与太阳灯产品一起售出，未复制“危险，紫外线辐射...警告声明”和“太阳灯-危险，紫外线辐射。遵循说明书”和“仅用于配备计时器的灯具”标签
	次要
	B类

	1040.20 (e) (2) (ii)
	与太阳灯产品一起售出的紫外灯用户说明书中，未警示应遵守说明书以避免或尽量减少潜在的伤害
	次要
	B类

	1040.20 (e) (2) (iii)
	紫外灯的用户说明书未与太阳灯产品一起出售，没有对所有要更换的灯具品牌和型号进行明确的标识
	次要
	B类

	符合性测定的检测

	1040.20 (f)
	未说明随着产品的老化，在辐射放射性或辐射安全性衰减的变化过程中所有的误差和统计学的不确定性
	次要
	B类

	1040.20 (f)
	在生产商推荐的操作条件下无法进行认证测量
	次要
	B类

	1040.20 (f)
	无法将测量仪器置于推荐的暴露位置，并朝向可致最大辐射的检测方向
	次要
	B类


太阳灯产品检查和现场测试清单样稿
于1986年9月8日后生产的太阳灯产品现场测试清单的检查报告
（包括法规的相关部分）
机构名称：
受访者：
地址：
电话
现场测试日期
警示标签【21 CFR 1040.20 (d) (1) 】
可视性：是／否：	一米外清晰可辨：是／否	暴露位置：是／否	“危险”声明：是／否
以上任一项若为“否”，
说明：___________________________________________________________________
暴露时间表：最少_____分钟／最多_____分钟。警示标签
位置：___________________________________________________________________
装置上所有灯的指定类型清单
标签：___________________________________________________________________
认证标签【21 CFR 1040.20（d）和21 CFR 1010.2】
适当的认证：是／否	英文撰写：是／否	清晰可辨：是／否


以上任一项若为“否”，
说明：_______________________________________________________
识别标签【21 CFR 1040.20（d）和21 CFR 1010.3】（如标签所示）
生产商的名称和地址：___________________________________________
型号：___________________序列号：______________ 
生产日期：_________________
护目镜【21 CFR 1040.20 (C) (4)】
太阳灯产品的最大用户数量：___________________________
护目镜数量：_______	型号类型：___________________
生产商：____________
护目镜数量：______	型号类型：___________________
生产商：____________
装置中的灯【21 CFR 1040.20 (d) (1) & (d) (2) 】和灯的兼容性【21 CFR 1040.20 (e) 2 (iii) 】
装置中灯的总数：____________	灯的兼容性信息：是／否／不适用
灯的指定型号：____________________________ 	灯的数量：________________________
生产商：________________
灯的指定型号：____________________________ 	灯的数量：_________________________
生产商：________________
机构用灯的供应商（名称、地址、传真和电话）：_________________________________
计时器【21 CFR 1040.20 (C) (2) 】
计时器类型：数字式／电子式／发条式／标记式／其他：______________________________
计时器能力：________（最小时间）________（最大时间）时间间隔（即，1分钟增量）：
________________
时间间隔符合暴露时间表：是／否，若“否”：
说明：________________________
计时器生产商名称和
地址：________________________
计时器准确度：10%：____分_____秒，50%：____分_____秒
100%：____分_____秒
（注意：计时器的准确度是以分和秒为单位，对太阳灯产品最大计时器能力的10％、50％和100％进行记录。如果（C）（2）/（3）的所有其他要求保持不变，远程计时器是可接受的。）
终止控制【21 CFR 1040.20 (C) (3)】
存在：是／否	描述：拨动／推拉／按钮／其他：______________
如何重新启动暴露：______________________
用户说明书【21 CFR 1040.20 (e) (1)】（即用户手册／操作手册）
由生产商提供：是／否，客户可用：是／否，包含确定暴露时间表和皮肤类型的说明书：
是／否，包含“警示标签”的复件：是／否，包含更换部件和维修的说明：是／否，以上若“否”，
说明：___________________________________
____________
检查地区
__________
人员姓名和职位
检查清单报告
1986年9月8日前制造的太阳灯产品
（包括法规的相关部分）
机构名称：
受访者：
地址：
电话：
现场测试日期：
生产商名称：
生产商地址：
住宅区_____________ CFN/FEI____________________产品类型：________________
型号______________系列号日期_________________生产________/________/_______
灯：UV-A____ UV-B____ HID____标签正确
______生产商／型号：___________
计时器最大设置_______ 层级_____ 与暴露时间表一致：__________________________
计时器超过最大的推荐暴露时间___________准确度@10%_______50%_____100%_____
计时器类型________（如：标记式）计时器生产商________________用户如何终止暴露？
________________
如何重新启动暴露？______________护目镜___________充足数量__________
使用护目镜可以看见标签_________护目镜生产商和
型号____________
认证标签：_____（Va__________）永久固定_______________可以看见_____________
位置_____________ 	措辞正确___________生产商识别标签_______________
可以看见______________
全名／地址______________	生产日期______	生产地点___________________
警示标签：清晰可辨________位置___________	危险声明_____________________
灯的类型____________最小暴露距离_________如何测量______警告：最小暴露距离
___________________________________
警告：护目镜_________ 	警告：最大暴露时间________ 	暴露时间表
____________________________________
结果预计时间_____________任何误导性陈述？
用户说明：由生产商____________提供。客户可用
_____________________________________
包含警告标签的复印件___________更换部件的说明_________人员／护目镜数量的说明
_____________________________________
设备建议：用户位置指示__________计时器误差小于10％______温度
控制______________
电气安全性_____机械安全性________灯的防护________访问和支持_______
___________
姓名和职位
___________
检查地区
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