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某些荧光检查装置要求的政策澄清

行业及美国食品药品管理局工作人员指南草案

	该指南草案完成时,将代表食品药品监督管理局（FDA）关于这个主题的当前思考。它不赋予任何人任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果其他方法满足适用的法律和法规的要求，您可以使用其他方法。如果您想讨论其他方法，请联系负责实施本指南的FDA工作人员。如果您无法确定适当的FDA工作人员，请拨打本指南标题页上所列的电话号码。


A. 引言
本指导性文件草案描述了FDA的意图，即澄清当制造商遵守国际电工委员会（IEC）的某些标准时，21 CFR 1020.32中荧光检查装置的性能标准要求的某些方面的应用。由于符合本指南草案中确定的某些IEC标准能够充分地解决21 CFR 1020.32需要解决的问题，因此FDA不打算考虑提供符合性声明和表明符合适用IEC标准的公司是否同样符合21 CFR 1020.32的规定。
FDA的指导性文件（包括本指南）不构成法律上可强制执行的责任。相反，指南描述了机构目前对某一主题的观点，除非引用了特定的监管或法定要求，否则应仅视为建议。机构指南中的“应当”是指建议或推荐的内容，而不是必须的。

B. 背景
2005年，该机构修订了21 CFR 1020.32
中有关荧光检查装置的联邦性能标准，以考虑到技术变更以及使用射线照相和荧光X射线系统的变更。该机构还采取行动，以在21 CFR 1020.32.2中有关荧光检查装置的联邦性能标准中充分利用国际单位制来描述辐射相关数量及其单位。

2010年3月30日至31日，该机构举行了一次主题为“减少医疗成像的不必要辐射暴露的器械改进”的公开会议。
 FDA寻求计算机断层扫描和荧光检查装置制造商可采取以减少患者的不必要辐射暴露的措施，并询问了与器械功能、标签、上市前提交要求、用户培训以及质量保证措施相关的一些具体问题。
许多建议侧重于纳入IEC标准，特别是IEC 60601-2-43（2010年第2版），中规定的某些功能和安全措施。荧光检查装置的联邦性能标准中不涉及这些功能和安全措施。

IEC标准60601-2-43（2010年第2版）和21 CFR 1020.32中有关荧光检查装置的联邦性能标准之间存在差异，且21 CFR 1020.32中有关荧光检查装置的联邦性能标准的一些方面需要进一步澄清。FDA认为，在某些情况下，相关IEC标准充分解决了荧光检查装置造成的健康风险。如下文的更详细描述，如果装置符合IEC 60601-2-43（2010年第2版）（涉及用于介入治疗的x射线设备），且公司提供符合相关IEC标准和本指南中确定的适用措施的声明，则FDA不打算考虑此类公司是否符合21 CFR 1020.32的某些要求。

C. 范围
本指南草案所涉及的产品是“装置”（依照21 CFR 892.1650）和“电子产品”（依照21 CFR 1020.30至1020.32）。本文件的范围仅限于在21 CFR 892.1650（标题“图像增强荧光X射线系统”）中分类且产品代码为JAA、OWB和OXO的固定或移动荧光X射线系统。根据21 CFR 892.1650（b），它们被归类为II类器械。为了本指南草案之目的，图像增强荧光X射线系统是指具有由图像增强器或固态X射线成像装置组成的影像接收器的任何荧光X射线系统。
通过使用图像增强器或固态X射线成像装置来记录连续放射线照相图像，从而完成血管造影的系统包含在21 CFR 892.1650中，并且也在本指南草案的范围内。

本指南草案未涉及21 CFR 892.1600中分类的血管造影X射线系统装置，因为它们没有进行荧光透视的功能。

21 CFR 892.1650——图像增强荧光X射线系统。

（a）识别。图像增强荧光X射线系统是旨在通过电子放大将X射线图案转换成可见光图像来可视化解剖结构的装置。这种通用类型的装置可以包括信号分析和显示装置、患者和设备支撑、零部件以及附件。

（b）分类。II类器械。当旨在用作本节第（a）小款所述装置的附件时，荧光压缩装置无需遵循本章第807部分第E子部分的上市前通知程序，但必须符合第892.9节的规定。

目前，有三个与本法规相关联的产品规范。本指南草案涉及这三个产品规范：

· JAA——系统、x射线、荧光透视和图像增强

· OWB—— 介入性荧光X射线系统

· OXO ——移动式图像增强荧光X射线系统 

D. 性能标准的具体部分是本指南草案的主题
IEC标准60601-2-43（2010年第2版）和21 CFR 1020.32中有关荧光检查装置的联邦性能标准之间存在差异，且21 CFR 1020.32中有关荧光检查装置的联邦性能标准的一些方面需要进一步澄清。以下将介绍这些要点，并附上FDA的建议。
· 21 CFR 1020.32（c）要求操作员在任何曝光的整个时间内持续施加压力。 如果曝光时间太短，末帧图像冻结将不能使用。 然而，为符合21 CFR 1020.32（j）的要求，2006年6月10日或之后制造的荧光检查装置必须配备在透视照射终止后显示末帧图像冻结界面的装置。
荧光透视应当在操作者释放持续压力后终止，无论末帧图像冻结的质量如何。该要求是符合FDA的性能标准所必需的，且与IEC 60601-1-3（2013年第2.1版）第6.2.1节的要求一致。不应通过装置设计或配置延长透视曝光时间，以便产生任何特定图像质量的末帧图像冻结。

当装置实施以下措施，且制造商通过提供符合此措施的声明通知FDA“从操作员终止荧光透视曝光（例如，通过释放脚踏板上的压力）的时间开始，荧光透视装置在不超过50毫秒的时间内停止透视曝光，无论末帧图像冻结界面的质量如何”时，我们不打算考虑该装置是否符合21 CFR 1020.32（c）的规定。
 这种方法将有助于减少对患者的不必要辐射照射。

· IEC和21 CFR 1020.32中荧光检查装置的联邦性能标准之间存在冲突。 IEC 60601-2-43（2010年第2版）第201.4.101款中有关紧急荧光透视模式（有限功能）的IEC规定与21 CFR 1020.32的显示要求相冲突。
 根据21 CFR 1020.32的要求，除其他外，应当连续显示 X射线管电位和电流、荧光透视照射时间、空气比释动能率值以及累积的空气比释动能，且应当在透视曝光结束后显示末帧图像冻结。相比之下，为了在发生故障的情况下允许最快速地恢复荧光透视能力，IEC紧急荧光透视模式允许运行有限的功能，而在紧急荧光透视模式下不需要显示这些内容。

如果在故障发生时，操作员正在进行对荧光透视检查至关重要的任务（例如，血管成形术、血管内支架放置和栓塞），则有限荧光透视能力的快速恢复可以防止造成患者的灾难性并发症。紧急荧光透视模式提供的有限功能将提高安全性，并且允许采取某些措施（如下所述）以迅速恢复到正常的运行方式。

· 当装置实施以下措施且制造商通过提供符合此措施的声明通知FDA时，我们不打算考虑该装置在紧急荧光透视模式下运行时是否符合21 CFR 1020.32的规定。制造商可以使用IEC 60601-2-43（2010年第2版）第201.4.101款中IEC标准规定的紧急荧光透视模式，并通过自动或手动恢复方法或两者恢复到正常运行模式，以及 （如适用），

（1）在手动恢复方法中，对于可能恢复的故障，从操作员开始恢复装置到装置进入正常模式（所有功能都可用，包括21 CFR 1020.32的显示要求），返回正常运行模式的时间不超过10分钟；以及
（2）在自动恢复方法中，对于可能恢复的故障，从装置出现故障到装置进入正常模式（所有功能都可用，包括21 CFR 1020.32的显示要求），返回正常运行模式的时间不超过10分钟。

� 70 FR 34039，2005年6月10日。


�  70 FR 33998，2005年6月10日


�可以从以下获取议程和抄本：


� HYPERLINK "http://www.fda.gov/MedicalDevices/NewsEvents/WorkshopsConferences/ucm201448.htm" ��http://www.fda.gov/MedicalDevices/NewsEvents/WorkshopsConferences/ucm201448.htm. �


可以从以下获取公开卷案提交文件：


� HYPERLINK "http://www.regulations.gov/#!docketDetail%3Bdct%3DFR%252BPR%252BN%252BO%252BSR%3Brpp%3D25%3Bpo%3D0%3BD%3DFDA-2010-N-0080" ��http://www.regulations.gov/#!docketDetail;dct=FR%252BPR%252BN%252BO%252BSR;rpp=25;po=0;D�� HYPERLINK "http://www.regulations.gov/#!docketDetail%3Bdct%3DFR%252BPR%252BN%252BO%252BSR%3Brpp%3D25%3Bpo%3D0%3BD%3DFDA-2010-N-0080" ��=FDA-2010-N-0080.�


� 75 FR 8376，2010年2月24日


� 21 CFR第1020部分。


�在21 CFR 1020.30（b）中定义了术语“空气比释动能”、“剂量”、“比释动能”、“荧光透视”、“图像增强器”、“影像接收器”、“放射照相”、“固态X射线成像装置”、“X射线场”以及“X射线系统”。


�在21 CFR 1020.30（b）中定义了术语“空气比释动能”、“剂量”、“比释动能”、“荧光透视”、“图像增强器”、“影像接收器”、“放射照相”、“固态X射线成像装置”、“X射线场”以及“X射线系统”。


�参见FDA致医学影像与技术联盟的信函（2014年4月17日）（“从辐射安全的角度来看，最短的时间是可取的……最大的可接受时间是50毫秒。”）（可从� HYPERLINK "http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/UCM394296.pdf" ��http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/UCM394296.pdf�上获取该文件  ）。


�参见21 CFR 1020.32（f）、（h）、（j）和（k）。


�另请参见FDA致医学影像与技术联盟的信函（2014年4月17日）（进一步讨论在伴随某些其他措施时，紧急荧光透视模式提供的有限功能）（可从� HYPERLINK "http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/UCM394296.pdf" ��http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/UCM394296.pdf�上获取该文件）。







