本指南于1997年2月27日美国食品药品管理局（FDA）药事指导质量管理规范（Good Guidance Practices，GGP）实施之前撰写。本指南不为任何人或对任何人创造或赋予任何权利，不对FDA或公众产生约束力。如果替代方法能够满足适用法律、法规的要求，您可以使用替代方法。本指南将在下次修订时更新，以涵盖GGP的标准内容。
X光片自动洗片机510（k）上市前通知审查指南
下列问题将在医用胶片自动洗片机上市前通知中讨论：

1.
显影剂温度和浸泡时间
A、
显影剂浸泡时间
a.
什么是浸泡时间？
b.
浸泡时间的再现性和准确性如何？
B.
显影剂温度
a.
显影剂发挥作用的温度或温度范围如何？
b.
温度值的再现性和准确性如何？
C．
如果调节显影剂温度和浸泡时间？
D.
如果有多个时间和/或温度数值可用：
a.
如何更改数值？
b.
一个变量变更是否与其它变量变更相关？
c.
如果对2的回答为是，是否有任何措施来保证更改结束前不予洗片？
E.
总循环时间
a.
洗片机总循环有多长？
b.
总循环时间的再现性和准确性如何？
c.
如何调节总循环时间？
3.
确认所申报洗片器适用于至少一种常用胶片与化学组合的设置。
4.
假设使用胶片制造商建议的化学产品或类似产品，请列出您的洗片机处理的、性能符合制造商规格的胶片。（这将有助于解决机械问题（胶片太厚）和化学物质问题）。
第2页——审查指南
5. 洗片机是否只能在安全灯下操作，或者洗片循环过程中是否有任何时候可以打开室灯而且不会造成不可接受的灰雾？
6. 提供证据证明所有指示灯发出的光与III和IV节中显示的胶片相兼容（即显示指示灯发出的光不会使胶片感光过度）。
7. 洗片机需要多长的预热时间，如何向操作员表明即时使用状态？ 是否有防护措施保证安全运转之前不会被使用？
8. 向用户提供哪方面的信息：
A、
如何测量显影剂浸泡时间。
B.
如何测量显影剂温度。
C．
更改显影剂浸泡时间和/或温度对胶片密度以及产生该密度所需曝光的影响。
D.
如何测量干燥剂温度。
E.
可使用且不会损坏胶片的干燥剂最高温度。
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