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前言
1982年10月，美国食品药品管理局通过合并医疗器械局和放射健康局成立了器械和放射健康中心(CDRH)。

该中心制定和执行国家计划，以保护医疗器械和放射健康领域的公共健康。这些计划旨在确保医疗器械的安全性、有效性和适当的标签标示，以管控人体遭受不必要的潜在有害电离和非离子化辐射，并确保安全有效地使用这种辐射。

该中心在科技期刊和自己的技术报告中公布其工作成果。这些报告为传播CDRH和合同商项目的成果提供了一种机制。它们由政府印刷局和/或国家技术信息服务部门销售。

另外，根据世卫组织和健康与人类服务部签署的备忘录，放射健康领域的CDRH技术报告可供世卫组织使用。在放射健康局成立的三个世卫组织合作中心继续在CDRH领导下运作：

世卫组织非电离辐射防护标准化合作中心；

世卫组织辐射医学培训和一般任务合作中心；

世卫组织核医学合作中心。

我们欢迎您提出意见和索取进一步的信息。
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John C. Villforth
主任
器械和放射健康中心
序言
“日光灯产品性能标准”(21 CFR 1040.20)于1980年5月7日开始生效，其后经修正后于1986年9月8日生效。日后生产的日光灯产品和紫外灯须符合该标准的适用规定。此外，制造商必须证明其产品符合标准，并向器械和放射健康中心提供报告明确证实产品的合规性。因为日光灯产品也是医疗器械，所以它们服从《联邦食品、药物和化妆品法案》的医疗器械修正案，包括根据该法案的授权制定的“良好生产规范”(GMP)条例。日光灯和日光灯产品及紫外灯的所有制造商必须建立和实施良好生产规范以确保器械符合规格，并实施质量控制规程来确保符合联邦性能标准。

编制本指南的目的是帮助制造商符合GMP要求以及制定和实施质量保证计划，包括适当的测试。本指南还提供了我们认为是适用于评价制造商计划的合理的标准评价准则。鉴于产品设计和制造过程的不同，详细的分步方案的用途将是有限的。因此，本文的目的是针对日光灯产品和紫外灯酌情总体描述质量保证程序和理念。本文件设计与“关于日光灯和日光灯产品初始报告和型号变更报告的报告指南”结合使用。

我们着重强调制造商可能会采用与本指南中所述的方法等同或同样有效的其它替代程序。将根据具体情况评估每个制造商的测试程序和测试计划。如果替代程序构成良好的制造规范，并提供足够的保障措施来确保符合标准，那么器械和放射健康中心(CDRH)将无理由拒绝此类计划。

然而，CDRH没有批准测试计划这一事实或者已经制定符合本指南的这种计划的事实均不会免除制造商遵守《控制辐射，确保健康安全法》(1986)和修正后的《联邦食品、药物和化妆品法案》的责任。
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摘要

合规办公室。日光灯产品质量控制指南。HHS出版物88-8234(1988年3月)第30页。

1980年5月7日或以后生产的日光灯产品和紫外灯必须符合性能标准(21 CFR 1040.20，1986年9月8日修正后生效)的适用部分，它们的制造必须符合依照《食品、药物和化妆品法案》颁布的医疗器械良好生产规范条例。本指南旨在帮助这些产品的制造商符合GMP要求以及开发和实施质量保证计划。本指南提供了美国食品药品管理局用来评价制造商的质量保证计划的评价准则和基本理念。本文件设计与“关于日光灯和日光灯产品初始报告和型号变更报告的报告指南”结合使用。

提及商业产品、它们的来源或它们与本文中所报道的资料相关的用途不应被解释为健康和人类服务部(DHHS)或世卫组织(WHO)对这些产品的实际或默示的背书。
日光灯产品质量控制指南

1.
质量保证计划

1.1
质量保证计划的要素

可行的质量保证计划确保在制造时和整个使用寿命期间产品性能处于指定的级别。制造商必须建立这种计划，以确保产品符合联邦性能标准和符合设计规格。必须完全根据自身的优点和对产品的适用性来判断特定的质量保证和测试计划的适用性。质量保证计划的基本要素包括：

适当的组织、人员、设施和行政程序，以确保客观和可靠的计划；

对产品进行生产评价和测试，对从其他制造商获得的组件和材料进行测试；

有效的测量技术、校准以及对测量不确定度的处理；

在生产过程中和生产后对产品的测试和评价以及数据统计分析(建立置信限和拒收标准是这种评价的重要组成部分)；

确保只分发已接受的器械和任何被拒绝的器械(如果已被修改并被回收返回到生产顺序中)接受与其它已被判定为可接受的器械同等程度的审查的程序；

衡量质量保证计划的符合性程度和有效性的审核程序，包括产品审核；

生命周期和可靠性测试程序或其它合适的方式，以确定产品在使用寿命期间是否将继续符合设计规格；

在整个使用寿命期间对产品的性能进行持续审查，确保所发现的任何问题得到纠正并进行适当的设计变更以便从后续生产的器械中消除这些问题的程序；

文件控制，以确保所有制造、组件和成品规格充分反映产品设计，并为更改规格或质量控制程序提供有效和一致的机制；

质量控制记录，包括器械主记录和器械历史记录。
1.2
计划目标
应严格设计和管理质量保证计划，以确保计划的客观性。系统应建立一定的个人偏见和利益冲突防范措施，以避免有偏见的决定。这可能在只雇用几名人员的小型制造企业产生问题。然而，须在生产人员和质量控制人员之间保证责任分工。这可以通过适当的方式来实现，例如，负责组件的接收、检验和计量的同一人员还负责在线检查和成品检验。另一个人负责所有生产工序。这种安排(或类似的安排)可以通过划分职责来维持质量控制计划的客观性。

1.3
文件和记录
必须根据21 CFR 1002.30的要求维护质量保证计划的完整文件。这应包括诸多项目，例如所执行测试的描述及其顺序、测量仪器和技术的描述、拒绝判定准则或置信限度以及选择此类限度的理由、数据分析方法和抽样方案等。如果未测试所生产的所有器械，那么必须使用抽样技术，并且必须严格记录备案并遵守。须使用标准化表格进行数据记录。表格须为记录与产品和测试相关的所有信息提供空间，包括产品型号和序列号、测试日期、制造日期、每批样品量、测试结果、执行和审查测试的人员的识别以及测试仪器的型号和序列号。必须为每种类型的器械建立21 CFR 820.181所规定的器械主记录，并包括或引用下列信息的位置：

器械规格，包括图纸和组件规格；

生产工序规格，包括适当的设备规格、生产方法和生产程序；

包装和标签规格；

质量保证程序和规格，包括所使用的质量保证检查和所使用的质量保证仪器。应由指定的个人编制器械主记录并注明日期和签名。
还必须维护21 CFR 820.184所要求的器械历史记录，并且须包括或引用有关制造日期、生产数量、已放行分发的数量以及所使用的控制编号等信息的位置。

在日光灯产品的小型制造商中，制造过程可能仅限于将组件组装到最终产品中，沟通和管理工序不会有任何问题。在这种情况下，书面制造程序可能会被缩减到实际可行的程度。在某些情况下，培训和工作经验可能被认为是书面制造程序的有效替代。然而，制造商仍然必须确保程序的一致性，并妥善保管确保产品的质量所必需的测试结果的记录。
《控制辐射，确保健康安全法》所要求的记录须保管5年(21 CFR 1002.31(a))，如果《联邦食品、药物和化妆品法案》 (21 CFR 820.180(b))要求，须保管不少于2年。将使用测试记录、投诉、趋势分析、失效分析和审核来识别和解决质量保证问题。
1.4
测量的有效性

作为质量保证测试的一部分所制定的有效测量程序包括对仪器校准和测试方法的定期评估。根据可接受的标准来重新校准测量仪器的计划表对于确保一致的测量能力是至关重要的。当公司内部没有合适的校准工具可供使用时，应使用仪器制造商或其他合格的外部来源的校准服务，并且必须可追溯到国家标准局的原始测量标准。

须严格指定和选择仪器，以确保仪器能够执行标准所规定的测试。例如，用于紫外线辐射测量的仪器须在紫外线区域内具有足够的光谱灵敏度，以测量产品的预期辐射水平。在获得测量仪器后，需要对它们的性能和运行情况进行评估。与服务和维护计划表一样，关于仪器性能和校准的控制图表和日志是必不可少的。须记录操作员或仪器、仪器组件、仪器使用技术、校准标准或测量系统的其它相关组件的任何变化。
1.5
审核程序
质量审核的目的是检查质量控制程序的符合度和质量保证计划的有效性，并确保所制定的所有程序都是合适的并始终如一地遵循。质量审核是日常质量保证计划的补充，须包括但不限于产品审核。产品审核是对产品质量的独立评估，以确定产品是否符合标准和设计规格。随机抽样是选择供产品审核之用的样品的唯一可接受的方法。负责审核的人员不应当负责被审核的物品，但必须在制造工序和测试程序方面经过充分的培训并具有经验。对于小型制造商来说，含有适当说明的简单检查表就够了。须保管审核文件及其结果；调查结果须由管理层进行审查。审核频率须与调查结果相一致，但审核间隔时间不得超过1年。

1.6
人员培训
所有质量保证和生产人员须接受必要的培训，以充分履行赋予他们的职责。他们必须透彻了解他们的工作，并且知道在履行赋予给他们的职责时可能遇到的缺陷和错误。

2.
生产前评价
生产前评价和测试应包括设计审查，对从其他制造商获得的组件和材料的评估以及工程和原型测试，以确认可以按照标准制造所设计的产品并符合设计规格。
2.1
设计审查
在开始制造产品之前，必须审查产品设计，以确定产品是否将符合联邦性能标准和其它适用的产品安全标准，包括电气和机械安全。

该审查允许制造商对产品的要求和用于实现这些要求的手段进行逐步评估。除性能要求外，还应仔细考虑使用产品的条件和环境。例如，如果产品预期在商业设施中使用，并且允许诸如硬币盒等的替代定时器，那么必须在硬币盒中融入一种机制以允许用户在定时器周期完成之前终止暴露并防止定时器连续运行超过推荐的最大暴露时间。硬币盒定时器还必须提供与推荐的计划表兼容的中间暴露时间。须对防护眼镜进行评估，以确保在所有可能的暴露位置和使用情况下为用户提供足够的眼睛保护。控件(特别是辐射发射控件)的位置应当方便用户在紧急情况下够到。应仔细检查所需标签的内容和位置，以确保它们符合标准和政策。为特定产品设计制定推荐的暴露计划表是非常重要的，须按照机构指导原则进行检查。一般来说，因为不仅在制造时要求产品合规，而且还要求产品在其整个使用寿命期间合规(关于合规要求，详见附录B)，因此在产品设计中须融入有关产品用途的合适安全因素。

此外，必须审查制造过程，以确保产品、组件和包装的设计基础正确地转换成为认可的规格。

批准后的设计规格须妥善记录备案。必须书面描述制造过程并按照书面描述进行实施，以确保所制造的成品符合批准后的设计。在设计和/或制造过程中的任何变更须在实施之前进行审查、批准并注明日期。
2.2
工程和原型测试和评价
应建立工程模型和原型并进行全面测试，以确保可以按照设计制造产品并在产品使用寿命内符合性能标准。

该测试必须包括足够的运输测试，在预期环境条件下的性能测试，使用和滥用测试以及加速老化测试。需要开展持续的工作来确保图纸和原型最新且准确。任何设计变更必须妥善地记录备案和进行测试，并在产品安全性方面进行评估。
3.
组件和生产测试
3.1
组件评价和测试
须以合适的方式接收、贮藏和处理组件，以防损坏、混合、污染和其它不利后果。因为某些组件可能会影响紫外灯和/或日光灯产品的合规性，应对组件进行检验、抽样和测试，以符合规格。例如，玻璃结构或电气或机械组件（如定时器、眼镜或发射控件）肯定会影响产品的合规性。(标牌和标签对于合规性也很重要。)

无论这些组件是由紫外线日光灯或日光灯产品的制造商制造还是从供应商处购买，适当评估组件对于确定紫外线日光灯或日光灯产品在制造后是否符合适用的标准是至关重要的。从不同供应商处获得组件的制造商可以选择依赖于供应商的分析证书和认可证书来替代组件测试。这些证书应成为质量保证文件的一部分。

然而，产品的合规性由最终产品的制造商负责，而不是组件或材料的供应商。因此，必须严格考量任何完全依赖于供应商评估的决定；建议某种类型的来料验收检查或测试。紫外灯制造商的合规证书例外。灯制造商对该证书的有效性负法律责任，因此该证书是可以接受的。

一般而言，在紫外灯或日光灯产品中使用组件之前，在评估组件时必须考虑到三点。

须开发出组件性能规格并考虑到性能标准的要求和产品的公差分析。公差分析是对组件变化引起的产品性能范围的一种计算。将尽可能地通过实验验证这种分析。

须对所有组件进行测试，以验证它们的性能在最终产品制造商所要求的规格范围内。开关和定时器可能需要进行加速老化测试以确保可靠性。可以在预期的环境条件下对这些组件的耐用性和坚固性进行适当的测试。还可以在组装子系统或整个产品之后对组件进行适当测试。

如果在任何时候改变了组件的设计规格或材料，则应对整个产品的设计进行审查，以确保这些变更不会以任何方式影响产品符合性能标准。
3.2
生产测试
在设计生产质量保证和测试计划时，首先需要确定需检查或测试的参数，以确定符合性能标准。这些参数的识别和关键性在很大程度上取决于特定产品的设计、功能和预期用途。这些参数的一些实例是辐照度比、定时器和开关的可靠性、标签的包含和耐久性、机械结构、电气安全等。某些检查或测试可能包括简单的检验。例如，须检验产品以确定所有标签处于正确的位置并妥善地附着在产品上。另一方面，涉及紫外灯或日光灯产品的辐照度和防护眼镜的光谱透射率等的其它测试更加复杂，需要设计测试方法和使用可靠的测量仪器和技术。

测试将有两种类型：定性和定量。定性测试涉及性能特性的功能测试和检验，例如确认包含标签或指导资料的测试。定量测试涉及变量参数的测量，如紫外灯的光谱辐照度。可以为每个参数设计单独的测试。

不同的测试需要建立拒绝或接受判定准则。在定性测试中，因为面对“有”或“没有”或“起作用”或“不起作用”的状况，很容易建立准则。建立定量测试的拒绝或接受判定准则是更棘手的。一个实例是紫外灯的紫外线辐射测量。拒绝或接受判定准则必须使制造商确信紫外线辐照度在日光灯产品性能标准所规定的日光灯产品的辐照度范围内，即使当考虑到总测量不确定度时也是如此。如果未对每个器械都进行测试，则可能需要比测试每个器械更加严格的标准。

3.3
定性测试
须对所生产的所有器械进行定性测试，并须包括检查或测试以下内容：

证明产品合规性的标签存在、牢固附着且内容正确；

标识制造商、制造基地和制造日期的标签存在、安全附着且内容正确；

在紫外灯情况下，警告标签存在、牢固附着且内容正确；

在日光灯产品情况下，所有危险警告标签存在、牢固附着且内容正确；

向用户提供的说明存在且内容正确；

定时器存在且功能正常；

允许用户随时手动终止日光灯产品的辐射发射而无需断开电插头或移除紫外灯的控件存在且功能正常；

日光灯产品附带的眼镜防护装置存在及所需的数量；

紫外灯的功能正常；

紫外灯和日光灯产品的使用说明书存在且内容正确。

3.4
定量测试
定量测试包括以下类型的测试：
测量紫外线辐射输出，以确定光谱辐照度是否在产品的预期范围和推荐的暴露计划表范围内；

测量指定波长范围内的辐照度输出，以确定辐照度比；

测量防护眼镜光谱透射率，以确定它不超过性能标准所规定的值；

测量定时器准确度，以确定误差不大于最大定时器间期的±10％。

有很多种方法可以进行这些测量。CDRH不反对在正确执行时能够产生正确的物理值的任何方法。附录B提供了美国食品药品管理局Winchester实验室的合规测试程序，仅供制造商参考。关于用来制定推荐的暴露计划表的程序，见附录C。

3.5
适用于符合性判定的测试条件

为了使产品获得有效的证书(21 CFR 1010.2)，证书所依据的测试必须符合以下条件：

辐照度测试以及用来建立和验证推荐的暴露计划表(和/或建立灯兼容性)和防护眼镜透射率的测试必须考虑到测量过程中的所有测量误差和统计不确定性，并酌情考虑到随着产品老化，辐射发射的变化或辐射安全性的下降。

在制造商推荐的灯电压、电流和用户位置的工作条件下，必须进行测量以检查辐照度比、推荐的暴露量(和/或灯兼容性)和防护眼镜透射率。测量仪器必须定位在推荐的暴露方位，以使能够检测仪器能够检出的最大辐射量。

用于确定定时器准确度的钟表准确可靠并定期校准。

必须提供能够检查3.3所提及的全部项目的程序，并且还必须提供检查表以包括日期、测试者的姓名首字母缩写和产品识别标记。
3.6
抽样、审核和回收
3.6.1
抽样
CDRH建议对100％的产品进行测试，以确定合规性。然而，在生产线上大量生产产品的情况下，允许随机选择某些样品来进行某些测试和检验的抽样计划可能是适当的。当这样做时，制造商有责任证明抽样计划将确保产品符合标准和设计规格。随机抽样方案必须是真正随机的，即所选样品的概率对于所有生产的器械而言是相同的。根据个人对随机性的判断从生产线“随机”选择器械并不构成真正的随机抽样。基于产生随机数的方案或其它指定的统计方案是适用于随机抽样的更客观的基础。在Mil-Std-105D和Mil-Std-414中包含抽样计划的实例(见参考文献1和2)。

除随机抽样以测试合规性外，任何系统性问题领域都可能需要进行测试；例如，在生产运行开始时，或在每一天开始的时候，或者当新的装配工开始产品作业的时候等。
3.6.2
产品审核
产品审核是一项GMP要求。最好建立这种审核来检验质量控制和测试计划的有效性。产品审核包括测试先前已测试并被接受的产品，以便对测量过程和验收程序进行检查。将运用特定的抽样程序来选择已被接受的样品并接受产品质量保证计划的所有测试和检验。被审核样品反复失败表明产品设计或质量保证计划存在问题，必须进行追溯和纠正。
3.6.3
回收
不符合规格和经过翻新、维修、返工等的样品或批次必须接受测试和严格检验，对于可能受到再加工不良影响的特性，将接受与原始产品相同的接受或拒绝判定准则。
参考文献
United States Department of Defense. Sampling Procedures and Tables for Inspection by Attributes. Military Standard 105D (April 27, 1963).

United States Department of Defense. Sampling Procedures and Tables for Inspection by Variables for Percent Defective. Military Standard 414 (June 11, 1957).

这些文件(Mil-Std 105D和Mil-Std 414)的副本的销售人：

Superintendent of Documents
U.S. Government Printing Office
Washington, D.C. 20402
附录A
关于符合日光灯标准的设计考虑因素

A.
关于超紫外灯
除非得到豁免，每个紫外灯必须在产品上有一个永久性标签，其中包含(21 CFR 1040.20(d)(2))(i)“日光灯-危险-紫外线辐射，遵照说明操作”言词，(ii)型号识别和(iii)“只在配有定时器的灯具中使用”言词。

必须以合适的方式永久性标示或标记每个紫外灯，使得可以确定制造商名称和制造年份(所有这些内容可以用代码表示)(21 CFR 1040.20(d)(3)) )。标签或标记应当在灯的使用寿命期内清晰可读。

当灯与日光灯产品分开销售时，如果标签或标牌没有附贴或刻在灯本身上(21 CFR 1040.20(d)(3)和21 CFR 1010.3(a))，与紫外灯唯一相关的灯包装(即最内层的灯包装)必须包含一个标签或标牌列出制造商的全名和地址、制造基地以及制造年份。如果灯以制造商以外的名称出售，那么可以列出销售此灯的公司的全名和地址，前提是向CDRH提供了足够的信息使得CDRH能够识别制造商。制造基地可以用代码表示。然而，如果制造基地与标签上声明的制造商地址相同，或者制造商只有一个制造基地生产这种产品并且已经向CDRH标识此制造基地，那么不需要特定的制造基地标识。如下例所示，制造月份和年份必须完整出现，不得缩写：制造：1998年12月。另一方面，在灯上的代码中提供了制造日期时，如果在包装上所提供的日期代码的关键字和编码信息的位置方便轻易地解码日期，CDRH不反对在包装上省略制造日期。在包装上的制造年份和月份必须与灯上出现的年份和月份相同。
如果标签或标牌没有附贴或刻在灯本身上(21 CFR 1040.20(d)(3)和21 CFR 1010.3(a))，与非附随日光灯产品的紫外灯唯一相关的灯包装也必须有一个标签或标牌包含制造商的一份声明，证明该灯符合这种灯的联邦性能标准要求。认证声明可以采用下列任一可接受的形式：

“产品符合DHHS辐射性能标准，21 CFR 1040.20”

“产品符合DHHS辐射性能标准，联邦法规全书[CFR]第21篇第1章第J节”
“产品符合《控制辐射，确保健康安全法》(1968)下适用的DHHS标准。”

只要清晰明确，还可以使用其它的认证声明。

在离灯的任何距离和方向条件下，在大于200nm~260nm的波长范围内的辐照度与大于260nm~320nm波长范围内的辐照度之比不得超过0.03 (21 CFR 1040.20 (c)(1))。

灯无法插入到“单触头中号螺纹”和/或“双触头中号螺纹”灯座中(21 CFR 1040.20(c)6)。

对于非附随日光灯产品的灯的购买者，必须提供包含有21 CFR 1040.20(f)所规定的信息的说明。

对于灯制造商声称等效的所有灯型号，使用品牌和型号名称明确识别(参见1986年9月2日CDRH关于灯兼容性的政策)。
B.
关于日光灯产品
每个日光灯产品必须有一个标签，其中包含21 CFR 1040.20(d)(l)(i)至(vi)所规定的信息，包括警告声明、要在产品中使用的紫外灯类型的牌号、关于最小使用距离的说明、推荐的暴露计划表以及在预期结果出现之前可能需要的时间的陈述。该设计必须清楚地界定第1040.20(d)条所要求的标签的内容和位置，并且必须保证它们的持久性和可视性。参见1985年6月25日关于警告标签的CDRH政策声明，以及关于“最大定时器间隔时间和暴露计划表”的政策声明(附录C)。

每个日光灯产品必须有一个标签或标牌包含制造商的全名和地址、制造基地和制造年份(21 CFR 1040.20(d)和21 CFR 1010.30(a))。如果日光灯产品以制造商以外的名称出售，那么可以列出销售此产品的公司的全名和地址，前提是向CDRH提供了足够的信息使得CDRH能够识别制造商。制造基地可以用代码表示。然而，如果制造基地与标签上声明的制造商地址相同，或者制造商只有一个制造基地生产此产品并且已经向CDRH标识此制造基地，那么不需要特定的制造基地标识。如下例所示，制造月份和年份必须完整出现，不得缩写：制造：1998年12月。

每个日光灯产品还必须有一个标签或标签包含制造商的声明和证明该产品符合有关此类产品的联邦性能标准的要求(21 CFR 1040.20(d)和21 CFR 1010.2(b))。认证声明可以采用下列任一可接受的形式：

“产品符合DHHS辐射性能标准，21 CFR 1040.20”

“产品符合DHHS辐射性能标准，联邦法规全书[CFR]第21篇第1章第J节”
“产品符合《控制辐射，确保健康安全法》(1968)下适用的DHHS标准。”

只要清晰明确，还可以使用其它的认证声明。

在离产品的任何距离和方向条件下，在大于200nm~260nm的波长范围内的辐照度与大于260nm~320nm波长范围内的辐照度之比不得超过0.03 (21 CFR 1040.20 (c)(1))。在符合这一要求时，日光灯产品制造商可能依赖紫外灯制造商准备的合规证书。

日光灯产品必须包含一个定时器并有多种定时器设置适用于产品标签上所述的不同暴露距离下的推荐暴露时间间隔和预期结果。最大定时器时间间隔不得超过推荐的最大暴露时间。定时器必须具有±10％的最大定时器时间间隔准确度。

日光灯产品必须包含一个控件，使用户能够随时手动终止日光灯产品的辐射发射而无需断开电源插头或移除紫外灯。

当发射被终止时，定时器不能自动重置和重启日光灯产品运行超过定时器周期的未使用部分的一段时间。

在大于200nm~320nm的波长范围内，防护眼镜的光谱透射率不能超过0.001，而在大于320nm~400nm的波长范围内，防护眼镜的光谱透射率不能超过0.01，并且在大于400nm的波长范围内必须足以使用户能够清楚地阅读标签和重置定时器。市场上有防护眼镜似乎符合这一要求。日光灯产品制造商可能需要防护眼镜制造商证明产品符合该标准的适用部分。

必须向产品购买者提供包含有21 CFR 1040.20(f)(1)所规定的所有信息的说明。
附录B
美国食品药品管理局

WINCHESTER工程和分析中心

关于拟在日光灯产品中使用的日光灯产品和紫外灯的实验室合规性测试的程序

1981年2月

引言
本文件的目的是为日光灯产品和拟在制造商认证符合21 CFR第1010部分和第1040部分所发表的“日光灯产品：性能标准”的日光灯产品中使用的紫外灯制定实验室合规性测试程序。本文所述的程序适用于紫外灯以及含有此类灯并预期通过光(在空气中的波长小于320nm)照射人体的任何部分以产生皮肤晒黑的产品。本文件中使用的术语与在21 CFR第1000部分~第1040部分中发表的定义完全相同。

*特别说明*

特别小心地执行所有操作。紫外线辐射、臭氧和电击都是这些测试固有的危害。

一般说明

实验室须按照《FDA监管程序手册》、《分析员指导手册》和合规性计划7390.804E“WEAC基地日光灯产品合规性测试”的规定保持对日光灯产品和拟在日光灯产品中使用的紫外灯的控制。

通知对日光灯/紫外灯样品进行分析的任务后，分析人员应安排样品托管人将样品转移到检测实验室。

须在分析工作表(FD-431和FD-431a)和适当的特殊数据表中记录所有测试数据。

将从样品上的“印章”(FD-414a)中获得样品编号，并通过“收集报告”(FD-464)进行核实和在所有工作表上清楚印刷。如果样品上没有“官方印章”，请咨询您的主管。

在打开封条并从装运纸箱中取出样品之前，分析员应按照《分析员操作手册》第9章启动“分析工作表(FD-431)”。

在开始任何测试程序之前，须阅读并理解所有附带的资料。如遇到有关资料的任何问题，请咨询您的主管。
符合性测试

I.
引言
依照合规性计划7390.804E在WEAC对收集供分析之用的全部日光灯和日光灯产品执行本部分所列的合规性测试。
II.
日光灯产品
A.
性能
1.
应分别按照[本附录]附录A至附录C中所述的程序进行防护眼镜的辐照度比极限、定时器准确度和透射率的测量。
2.
辐射发射控制措施
验证日光灯产品上有用户控件可以随时终止辐射而不必断开电源​​插头或移除紫外灯。
验证日光灯产品的辐射发射因故终止（包括定时器终止）时，产品将不会自动再循环和重启。
B.
标签
1.
识别标签
目视检查识别标签(a)存在、(b)持久性、(c)易读性、(d)可触及性和(e)正确性。

记录制造商的名称和制造月份和年份。

2.
认证标签
目视检查认证标签(a)存在、(b)持久性、(c)易读性、(d)可触及性和(e)正确性。
3.
验证产品警告标签中存在以下声明：
a.
“危险 - 紫外线辐射。遵守说明操作。避免过度暴露。与自然阳光一样，过度暴露可导致眼睛和皮肤损伤和过敏反应。反复暴露可能会导致皮肤过早老化和皮肤癌。佩戴防护眼镜；不然可能导致眼睛严重烧伤或长期伤害。药物或化妆品可能会增加对紫外线辐射的敏感性。如您正在使用药物或有皮肤问题病史或认为您自己对阳光特别敏感，请在使用日光灯之前咨询医师。如您没有在太阳光下晒黑，您就不太可能会因使用这种产品而晒黑。”
验证产品警告标签中存在以下建议、说明、警告和声明：

b. 推荐的暴露位置(可以用距离表示，或者通过使用标记或其他方式[即产品设计]表示)。

c.
警告：不建议在距离小于最小使用距离的情况下进行暴露。

d.
符合1986年8月21日CDRH政策声明的推荐暴露计划表。

e.
在预期结果出现之前可能需要的时间的声明。

f.
在产品中使用的紫外灯类型的牌号。

C.
说明
验证用户说明包含下列内容：

1.
在说明的开头突出重现上文3所述的标签(颜色可选)。

2.
声明可同时暴露于产品的最多人数，以及警告只提供该数目的防护眼镜。

3.
关于获得维修和推荐的替换组件以及与产品兼容的配件的说明，包括兼容性眼镜、紫外灯、定时器、反射镜和过滤器，如果遵循此说明，将继续符合标准。

III.
紫外灯
A.
性能
将按照[本附录]附录A中规定的程序来测量辐照度比极限。

灯兼容性

a.
通过物理测量或试验，目视确定无法将灯插入“单触头中号螺纹”或“双触头中号螺纹”灯座。

b.
对于声明与其它灯“等效”的灯，按照1986年8月21日和9月2日的政策声明中的规定进行测试。
B.
标签
1.
识别标签
a.
目视检查识别标签(a)存在、(b)持久性、(c)易读性、(d)可触及性和(e)正确性。

b.
记录制造商的名称以及在标牌或标签或包装上标记的制造月份和年份或代码。

2.
认证标签
a.
目视检查1010.2所要求的认证标签：(a)存在、(b)持久性、(c)易读性、(d)可触及性和(e)正确性。
3.
其它标签
确定在灯上存在标签声明：
a.
“日光灯-危险-紫外线辐射。遵照说明操作。”
b.
型号识别
c.
“只在配有定时器的灯具中使用”。
4.
如果上述1和2中的标签没有永久性地贴在灯上而是在灯包装上，请确定制造商的名称和制造月份和年份永久性附贴或刻录在紫外灯的外表面上并且清晰易读。需要永久性附贴或刻录在灯外表面上的制造商名称和制造月份和年份可以用代码或符号来表示。

C.
说明
验证用户说明包含下列内容：

1.
在说明开头突出重现上文3所述的标签(颜色可选)。

2.
包含下面措辞的警告声明：“危险 - 紫外线辐射。遵守说明操作。避免过度暴露。与自然阳光一样，过度暴露可导致眼睛和皮肤损伤和过敏反应。反复暴露可能会导致皮肤过早老化和皮肤癌。佩戴防护眼镜；不然可能导致眼睛严重烧伤或长期伤害。药物或化妆品可能会增加对紫外线辐射的敏感性。如您正在使用药物或有皮肤问题病史或认为您自己对阳光特别敏感，请在使用日光灯之前咨询医师。如您没有在太阳光下晒黑，您就不太可能会因使用这种产品而晒黑。”

3.
警告：应始终遵循日光灯产品附带的说明，以避免或尽量减少人身伤害。

4.
灯制造商声称等效性的所有灯型号的品牌和完整型号的明确标识。 

附录A
关于利用OPTRONICS 747光谱辐射计和HP 9825系统控制器测量辐照度比极限的测试程序

I.
初始开启
A.
光谱辐射计开启
开启“电源”操纵台(计算器下方未标记的外壳)。

开启“控制” 操纵台。验证光电倍增管外壳下面单道计时器上的前置放大器指示灯亮起。关上光电倍增管。

开启太平洋光度计仪器，按“重置”，将该控件设置为2.42，确认PM外壳风扇正在工作。

将下面的“开关”设置为指定的位置：“滤光轮”：自动； “Pbs冷却器”：关闭； “响应时间”：0.3；“点动”：正常；“球体位置”：关闭。

将“测距”设置为“手动”，使用按钮设置为X10-0范围。

将“直流增益”、“光电倍增管”和“斩波器”的开关设置为“关闭”。

将“波长”设置为“停止”。

系统预热达到90分钟的时候，继续B。

B. 系统控制器开启

拆下防尘盖，尤其是HP 9872A绘图仪的防尘盖。

将6940B多道程控仪置于本地模式，然后开启。

开启4880耦合器，“SRQ禁止”开关应该熄灭。

开启3455 DVM、3495A扫描仪、9872A绘图仪、9866B打印机和9825计算器。

开启两个Kepco JQE电源、Kepco BHK(仅限交流，直流关闭)和Sorenson ACR 3000。

开启Oriel C73-14。
II.
设置
A. 使用“零偏移”和手动范围更改，将747信号设置为-0.001~0.001(X10-0范围)。

B. 将高电压设置为8.000(800伏特)。

C. 调整前置放大器外壳上的零电位器，以清除10-4范围内的暗电流。

D. 设置为“自动”范围。

E. 验证3英寸积分球处于合适的位置和孔径朝向参考灯。

F. 验证有合适的狭缝，通常入口和出口为1nm，中间为2nm。

开启HeNe激光。

检查光学平台上的激光对准。

检查激光在孔径塞上居中和该孔径相对于激光光束而言是垂直的。

移除孔径塞。
III.
波长检查
A. 在9825上输入“erase a”，然后按“执行”。插入磁带＃14，然后按“加载”和“执行”。输入ldk 1，然后按“执行”。将日光灯重叠图放置在特殊功能键上。按“clr 704”。

B. 将6940多道程控仪切换到“远程”，在9825上按下“关闭”。

C. 将波长设置为631.9，选择对数模式、0.1nm点动间隔和20nm/sec扫描速度。

D. 按计算器上的“运行”，回答所显示的提示。如果没有合适的回答或者不用回答，请按“继续”而不用输入任何内容。开始波长632，停止634。

E. 按照程序提示操作。

F. 关闭激光。

G. 把与Oriel C73-14相连的汞灯放置在孔径处。小心：灯外壳很热，灯正在产生紫外线。

H. 采用下面的设置，重复步骤A~C：

设置251.9，启动252，停止254。

设置311.9，启动312，停止314。

设置363.9，起始364，停止366。

设置434.9，起始435，停止437。

设置544.9，开始545，停止547。

I.
关闭C73-14，从孔径中移除灯。

J.
完成波长校准图。如果平均偏差大于±0.5nm，请按照747型说明书所述进行波长驱动器调整。

IV.
校准检查
A.
将对准夹具放在标准灯双针插座中。开启激光，验证或确定插座对准，使得光束居中并垂直于双引脚的平面。关闭激光。

B.
使用50cm参考量规，从球体孔径到对准夹具确定50cm的距离。

C.
将位于绘图仪上方的10圈电位器设置为4~6之间。

D.
将辐射计设置为199.9 nm、1 nm点动间隔和50 nm/s扫描速度。

E.
将工作标准件放置在插座中，放置挡板和屏蔽物，以减少辐射计上的杂散光。

F.
按计算器上的“运行”。回答所显示的提示。起始波长200，结束400，电流7.9

G. 
15分钟后调整电位器，使DVM读数在0.7899219和0.7899999之间，然后按“继续”。

H.
将250、270、300、350和400 nm下的发光强度值与工作标准值进行比较。如果它们差异超过4％，则必须使用标准灯确定新的校准因子。

V.
日光灯测试
A. 在9825上输入“erase a”，然后按“执行”。插入磁带＃13，然后按“加载”和“执行”。输入ldk 1，然后按“执行”。
B. 将样品设置在距离检测器孔径最小的指定使用距离处，按照日光灯制造商的说明书所述测量距离。可使用表尺测量最常见的距离。可以使用另一距离；然而，它必须不低于制造商的最小使用距离。

C. 开启定时器。布置挡板以减少杂散光。检查灯开关关闭并将120v日光灯插入Sorenson源内。

D. 按计算器上的“运行”，回答所显示的提示。开启灯开关，并使用DVM将自耦变压器调整到130v。

E.
五分钟后或制造商推荐的预热时间后，检查并根据需要调整自耦变压器，然后按“继续”。

F.
在数据运行结束时，回答所显示的提示。如果需要绘图，请确保在绘图仪上存在纸张。

附录B
日光灯定时器准确度测试程序

确定最大定时器间隔时间

计算允许的最大定时器误差(最大间隔时间的±10％)

按最大间隔时间测试定时器的准确度

a.
将定时器设置为最大值

b.
同时启动定时器和合适的定时设备(秒表，时钟等)。

c.
间隔时间完成后，计算日光灯定时器设置与实测的时间长度之间的差异。

d.
将定时器误差与允许的最大误差进行比较，以确定合规状况

e.
重复步骤a-d。

采用1分钟设置测试定时器的准确度。

a.
采用1分钟的设置而不是最大间隔设置执行上述步骤3a-3e。如果没有1分钟设置，请使用最接近1分钟的可用设置。

在标记的最低设置下（与上述步骤4中使用的设置不同）测试定时器的准确度。

a.
使用标记的最低定时器设置而不是最大间隔设置执行上述步骤3a-3e。

附录C
防护眼镜评价测试程序

将使用Carey型号118分光光度计执行此测试。

1.
初始设置控件设置：

“电源”开关“开启”
“功能”开关“10％T”
“模式”开关“SB”
“源选择”开关“VIS”
“紫外线源”开关“关闭”
“VIS源”开关“高”
打开样品腔室，取出两个电池座。将通用定位夹具放置在样品腔室内。将待测试的防护眼镜夹在夹子中，并调整基座和臂，使得一个透镜在样品腔室的半途处拦截样品光束。样品光束是在样品腔室前部的薄的垂直绿色光。透镜应朝左，使得光束入射在前部上。确定透镜方向，使得透镜垂直于光束并拦截整个光束。使用一张白纸帮助定位光束并确保整个光束被拦截。确保眼镜或定位夹具的任何部分都不会拦截也穿过该腔室的任何参考光束。关闭腔室并将“源选择”开关关闭。

将“源选择”开关设置为“紫外线”，将“紫外线源”开关设置为“开启”。注意给紫外灯提供30分钟预热时间。

控制供数据运行用的设置：

“光束交换”开关：“正常”
“模式”开关：“自动狭缝”

“周期”开关：“1”

“功能”开关：“10％T”

“波长”开关：“关闭”
“图表”开关：“关闭”
“扫描速度”开关：“2 nm/sec”

“图表选择器”开关：“50 mm/in”
“基线”开关：“IN”

“基线UV-VIS”开关：“UV（紫外线）”

使用机箱左侧的旋钮将波长设置为375 nm。

设置图表速度，使得笔将在一行上开始。开启波长和图表驱动器转换开关。

将“扫描开关”转到“ - ”。当波长达到200 nm时，关闭。

关闭笔和图表开关，并将“模式”开关转到“SB”。

开启样品腔室，移除通用定位夹具和眼镜，更换电池座。

戴上眼镜。确定是否可以阅读标签和定时器刻度。还要确定眼镜周围是否有漏光。
附录C
关于日光灯产品最大定时器间隔时间和暴露计划表的政策
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致:

日光灯产品的所有制造商、进口商和潜在制造商

主题:
关于日光灯产品最大定时器间隔时间和暴露计划表的政策
背景:
在1985年9月6日发布的联邦公报中发表了修正后的日光灯产品性能标准(21 CFR 1040.20)，并将于1986年9月8日生效。在该日期或之后生产的任何日光灯产品必须符合修正后的标准。

从原始的性能标准中删除了10分钟最大定时器间隔时间要求，原因是对于市场上最新的日光灯产品，10分钟是不合适的。现在最大定时器间隔时间取决于各个型号的日光灯产品的紫外线辐射发射的强度和光谱分布，并且不得超过在所规定的产品警告标签上所提供的推荐的最大暴露时间。因此，日光灯产品制造商必须制定暴露计划表，并根据他们特定产品的特性建立推荐的最大暴露时间(从而建立最大定时器间隔时间)。

日光灯产品定时器的预期用途是提供可靠的暴露控制和限制非故意长时间的暴露所造成的急性(和迟发型)损伤。然而，最大定时器设置也应考虑到产生和保持晒黑所需的暴露时间的选择。最大定时器间隔时间绝对不能被视为一种安全界限；所有紫外线辐射都是潜在危险的。
该标准要求制造商在产品警告标签中提供暴露计划表。暴露计划表的目的是允许一个人逐渐积累皮肤色素沉着并保持晒黑，同时控制急性损伤和迟发型不良反应的风险。对于不同的皮肤类型，引起几乎不能辨别的粉红色着色的紫外线辐射剂量(最小红斑剂量或“MED”)是不一样的，因此首次用户的暴露计划表将取决于用户的皮肤类型。此外，初始按24小时间隔时间接受紫外线辐射剂量会导致红斑和晒黑阈值下降。因此，红斑可能性以及获得和保持晒黑所需的辐射量将限制暴露计划表和推荐的最大暴露时间。

政策：

器械和放射健康中心(CDRH)将使用下面的标准来评估暴露计划表和推荐的最大暴露时间(和最大定时器间隔时间)的合适性：

1) 对于未晒黑的II型皮肤，推荐的最大暴露时间(和最大定时器间隔时间)不得超过会造成四倍最小红斑剂量(MED)暴露量(始终发热，然后轻微晒黑)的值。这基于CDRH红斑作用频谱[国际欧洲委员会(CIE)提出并经CDRH修改的作用范围]。关于作用频谱和加权因子以及推导方程，见[本附录]附录A。

用于确定推荐的最大暴露时间“Te”(秒) 的公式是：
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其中：

标准MED（最小红斑剂量）=156J/M2@296 nm
Vi =加权系数

Ri =辐照度（W/M2）
2) 对于未晒黑的II型皮肤，推荐的最大暴露时间不得超过会造成四倍最小黑素生成剂量(MMD)暴露量的值。这基于Parrish等人开发的黑色素生成作用光谱 (1982年)。关于此作用光谱，参见[本附录]附录B。

用于确定推荐的最大暴露时间“Tm”(秒) 的公式是：
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其中：

标准MMD（最小黑素生成剂量）=459J/M2@296 nm
Ji =加权系数

Ri =辐照度（W/M2）
3) 推荐的暴露计划表应在第一周提供三次不超过0.75 MED的暴露量，随后几周逐渐增加暴露量直到出现最大的晒黑(总计约四周)，然后按照每周两次或每周一次高达四倍MED或四倍MMD的暴露量（以较小者为准）来保持晒黑。

CDRH认为上述标准在需要限制非故意长时间暴露引起的急性(和迟发型)损伤和需要提供足以获得和保持晒黑的单次暴露持续时间之间进行了平衡。

Walter E. Gundaker, Director
合规办公室
器械和放射健康中心
附录
附录A
(页码 1)
红斑加权因子, Vi
	加权因子对数
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波长 (nm)
描述曲线的方程是:
Vi (λ) = 1.0(250 <λ< 302 nm)
Vi (λ) = 1000114(302-λ) (302 <λ< 325 nm)
Vi (λ) = 1000161 (159-λ) (325 <λ< 405 nm)
附录B
(页码 1)
黑素生成加权因子, Ji

	加权因子
Ji
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波长 (nm)
MMD（最小黑素生成剂量）是波长的函数。在II型皮肤的黑素生成作用光谱中已利用（对数MMD）内插NMD（Parrish等人，1982）

附录B
(页码 1)
Parrish黑素生成：II型皮肤（1982年）：按296nm归一化

	波长
	Ji
	波长
	Ji
	波长
	Ji

	250
	.378409
	302
	.815892
	354
	.100202E-02

	251
	.374828
	303
	.750391
	355
	.972644E-03

	252
	.371428
	304
	.690261
	356
	.944186E-03

	253
	.366714
	305
	.502296
	357
	.916645E-03

	254
	.364225
	306
	.36551
	358
	.890022E-03

	255
	.360783
	307
	.265997
	359
	.863859E-03

	256
	.35734
	308
	.193565
	360
	.838613E-03

	257
	.353943
	309
	.14087
	361
	.813826E-03

	258
	.350547
	310
	.102497
	362
	.789958E-03

	259
	.347196
	311
	.745893E-01
	363
	.767007E-03

	260
	.343891
	312
	.054301
	364
	.747729E-03

	261
	.340632
	313
	.395016E-01
	365
	.722942E-03

	262
	.337419
	314
	.341137E-01
	366
	.666943E-03

	263
	.334206
	315
	.294593E-01
	367
	.615075E-03

	264
	.331039
	316
	.254384E-01
	368
	.567338E-03

	265
	.327672
	317
	.219683E-01
	369
	.523272E-03

	266
	.327413
	318
	.189709E-01
	370
	.48288E-03

	267
	.326954
	319
	.163821E-01
	371
	.44547E-03

	268
	.326449
	320
	.141467E-01
	372
	.410953E-03

	269
	.32599
	321
	.122143E-01
	373
	.379097E-03

	270
	.325531
	322
	.105481E-01
	374
	.34972E-03

	271
	.325072
	323
	.91137E-02
	375
	.322593E-03

	272
	.324613
	324
	.786745E-02
	376
	.297577E-03

	273
	.324154
	325
	.679336E-02
	377
	.274534E-03

	274
	.323695
	326
	.586616E-02
	378
	.253236E-03

	275
	.323236
	327
	.506748E-02
	379
	.233591E-03

	276
	.321445
	328
	.437483E-02
	380
	.215506E-03

	277
	.319609
	329
	.377812E-02
	381
	.213532E-03

	278
	.317865
	330
	.326265E-02
	382
	.211558E-03

	279
	.316075
	331
	.281741E-02
	383
	.209963E-03

	280
	.314285
	332
	.243276E-02
	384
	.207702E-03

	281
	.312541
	333
	.210089E-02
	385
	.205821E-03

	282
	.31075
	334
	.181447E-02
	386
	.203939E-03

	283
	.351694
	335
	.176123E-02
	387
	.202057E-03

	284
	.398008
	336
	.170982E-02
	388
	.200221E-03

	285
	.450427
	337
	.165978E-02
	389
	.189296E-03

	286
	.509732
	338
	.161113E-02
	390
	.196594E-03

	287
	.576885
	339
	.156385E-02
	391
	.194804E-03

	288
	.652851
	340
	.151841E-02
	392
	.193014E-03

	289
	.738778
	341
	.147388E-02
	393
	.191224E-03

	290
	.836088
	342
	.143074E-02
	394
	.18948E-03

	291
	.861518
	343
	.138897E-02
	395
	.187735E-03

	292
	.887498
	344
	.134812E-02
	396
	.186037E-03

	293
	.91435
	345
	.130864E-02
	397
	.184339E-03

	294
	.94212
	346
	.127054E-02
	398
	.18264E-03

	295
	.970625
	347
	.123336E-02
	399
	.180988E-03

	296
	1.00000
	348
	.11971E-02
	400
	.179336E-03

	297
	.990959
	349
	.116222E-02
	401
	.177683E-03

	298
	.982054
	350
	.112825E-02
	402
	.176077E-03

	299
	.973287
	351
	.10952E-02
	403
	.17447E-03

	300
	.96429
	352
	.106307E-02
	404
	.172864E-03

	301
	.886993
	353
	.103232E-02
	405
	.171257E-03
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