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致：所有太阳灯制造商、进口商和潜在制造商

主题：灯具兼容性政策

背景：
1985年9月6日发行的《联邦公报》刊登了太阳灯产品性能标准的修订要求（21 CFR 1040.20），修订标准于1986年9月8日正式生效。因此，在此日期及之后生产的任何紫外线灯（旨在用于太阳灯产品中）和太阳灯产品都必须遵守修订标准的要求。

修订标准要求，如果适用的话，不附带太阳灯产品的紫外线灯的使用说明书中包含明确的识别标志，即所有灯型的商品名和型号名称，以便于选择更换灯具[21 CFR 1040.20（f）（2）（iii）]。如修订标准的前言所述（1985年9月6日发行的《联邦公报》），推销不兼容灯具将被视为推销虚假认证产品。

一直以来，时常有人咨询医疗器械和辐射健康中心（CDRH）关于评估灯具兼容性所用的标准，现解答如下：

政策：
在下列情况下，更换灯具将被视为与另一种（原装）灯具兼容（或等同）：

1）
更换灯具将不会导致任何本计划使用原装灯具的太阳灯产品违反标准的要求或出现如21 CFR 1003.2所定义的缺陷；以及

2）
就引起红斑和黑素的生成而言，更换灯具在增减10%的范围内和原装灯具一样有效。

应该注意到，上述标准适用于太阳灯产品曝光时间表和最大定时器间隔，这些内容必须出现在产品标准中。同时，制造商应使用下列程序确保其产品符合上述2项标准的要求：
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1）
通过CDRH于1986年8月21日发布的指南，计算每个原装灯具（Y）的建议最大曝光时间（太阳灯产品的最大定时器间隔和曝光时间表政策）。
2）
通过同样的方法计算每个替换灯具（X）的建议最大曝光时间。

3）
将两个数值进行对比，如果替换灯具（X）的数值介于原装灯具（Y）数值的增减10%范围内，则替换灯具可被认为是可兼容的[Y= X +/- 10%]。

在进行对比时所用的距离应代表使用原装灯具（Y）的典型使用距离范围。
CDRH欢迎大家对这一政策提出意见与建议。
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