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前言
额外副本
额外副本可从互联网获取：
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm1799.htm。您还可以向dsmica@fda.hhs.gov发送电子邮件，索取本指南的电子版，或者发送传真至301-827-8149获得纸质版指南｡请使用文件编号（1799）来确定您所需的指南｡
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暂时性下颌骨髁突重建钢板II类特殊控制指南
行业指南和食品药品管理局工作人员指导
1 
引言
食品药品管理局（FDA）制定本指南，作为支持将暂时性下颌骨髁重建钢板（TMCRP）从III类重新分类为II类（特殊控制）产品的特殊控制措施，并且已经作为最终命令在联邦公报上分布｡TMCRP是旨在稳定下颌骨并提供下颌骨髁突暂时性重建的装置，直到患者接受需要切除下颌骨髁突和下颌骨的手术，实现永久性重建｡该装置不适用于治疗颞下颌关节疾病｡
该指南确定了FDA认为能降低与TMCRP相关的健康风险的措施，并提供合理的安全性和有效性保证｡为TMCRP提交510（k）的公司必须（1）符合特殊控制指南中规定的特定缓解措施，或（2）使用替代缓解措施，但必须向本机构满意地证明，公司采用的替代措施至少具有等同的安全性和有效性｡
2.
背景
FDA认为，这些特殊控制与一般控制措施相结合，是合理确保TMCRP的安全性和有效性必不可少的｡因此，打算销售这种通用型设备的制造商必须（1）符合联邦食品，药品和化妆品法案（FD&C法案）的一般控制措施，包括21 CFR 807子部分E中描述的上市前通知要求 ，（2）解决本准则中确定的与TMCRP相关的具体健康风险，以及（3）在销售装置之前，从FDA获得实质等同性确定｡
该特殊控制指南确定了TMCRP的分类和产品代码｡（请参阅第3章（适用范围））｡此外，特殊控制指南列出了FDA所确定的健康风险，并描述除了一般控制之外，解决与TMCRP相关风险所需的其他措施｡本文件规定了补充其他适用要求的标准，包括关于上市前通知提交具体内容的要求（见21 CFR 807.87）｡有关上市前通知提交的进一步信息，请参阅指南，传统和缩写的格式510（k） （http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm084365.htm）， 以及CDRH的设备建议，上市前通知提交510（k）的部分（http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/PremarketNotification510k/default.htm）｡
FDA还针对“510（k）提交资料的管理完整性，510（k）的拒绝制度”的程序和标准发布了指南（http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM315014.pdf）｡
3 
范围
本文档的范围仅限于下述设备｡
•
21 CFR 872.4770 - 暂时性下颌骨髁突重建钢板且产品代码为NEI｡
TMCRP按照21 CFR 872.4770中的规定分类，具有以下标识:
“暂时性下颌骨髁重建钢板是旨在稳定下颌骨并提供下颌骨髁突暂时性重建的装置，直到患者接受需要切除下颌骨髁突和下颌骨的手术，实现永久性重建｡该装置不适用于治疗颞下颌关节疾病｡”
这种通用类型的装置由延伸到髁突头部，并通过骨螺钉连接到下颌骨的钢板组成｡这些部件由医用级钛合金､不锈钢和钴铬合金等材料制成｡
该通用类型的装置不包括（指南中也不涉及）以下内容：
•
永久性下颌骨髁突假体（21 CFR 872.3960），用于永久性更换下颌骨髁突，以关节窝内形成关节，治疗颞下颌关节疾病，并被归类为III类器械;
•
用于其他口腔和颌面适应证的骨板（21 CFR 872.4760）; 和
•
贱金属合金（21 CFR 872.3710）｡
4.
健康风险
在表1中，FDA确定了使用该设备相关的健康风险｡如表1所示，本指南的特定部分描述了减轻这些确定风险的措施｡在提交您的510（k）之前进行风险分析，以确定该设备特有的其他风险，并将此分析结果包含在您的510（k）中｡如果选择替代方法解决本文档中确定的特定风险，或者确定了本文档以外的其他风险，请提供支持所用消除风险措施的详细信息｡
表1：TMCRP风险和缓解措施
	识别风险
	缓解措施

	松动，移动或暴露
	第5章 - 材料和性能数据
第8章 - 标签

	钢板或螺钉的机械磨损和异物反应
	第5章 - 材料和性能数据

	结构/机械故障
	第5章 - 材料和性能数据

	磁共振扫描导致假体移动或热损伤
	第5章 - 材料和性能数据

	腐蚀
	第5章 - 材料和性能数据

	对TMCRP的不良反应
	第6章 - 生物相容性

	感染
	第7章 - 灭菌

	关节窝表面的退行性改变
	第8章 - 标签

	错配，咀嚼改变和对侧关节
	第8章 - 标签

	用户错误
	第8章 - 标签

	短暂或慢性疼痛及面神经麻痹
	第8章 - 标签


5.
材料和性能数据
A.
描述特征
提供对TMCRP的所有组件的完整描述，包括以下内容：
•
所有钢板､螺钉和髁头部件的组成材料，包括涂层或表面处理的识别和/或特性;
•
所有钢板､螺钉和髁头部件的工程图;
•
髁头形状（如球形，椭圆形等）和尺寸的描述;
•
螺丝尺寸：整体螺丝长度，槽型，芯径，螺纹直径和长度，螺距; 和
•
钢板尺寸：厚度，宽度，长度，螺丝孔数量或槽尺寸以及螺丝孔直径｡
B.
共识标准
TMCRP器械符合以下FDA认可的标准或等效方法：
1）组成材料
•
ISO 5832“手术植入物 - 金属材料”（部分1-6、9、11和12）｡
2）螺丝和骨板的性能规格
•
ASTM F 543-07e1“金属医用骨螺钉的标准规范和试验方法”，2007年｡
•
ASTM F 382-99（2008年重新批准）e1“金属骨板的标准规范和试验方法”，2009年｡
C.
性能数据
为TMCRP器械提供以下工程性能数据，按照
ASTM F 543-07e1和ASTM F 382-99（2008年重新批准）e1，或等效方法：
•
螺钉轴向拉出负载（N）
•
螺钉插入扭矩（N-m）
•
螺钉扭转屈服强度（N-m）
•
骨板弯曲强度（N-m） - 静态
•
骨板弯曲刚度（N / mm） - 静态
•
四点弯曲配置的疲劳试验显示了直到出现故障的渐进载荷（N）和完成故障载荷的周期
•
M-N图 - 最大施加弯矩与特定故障点的循环次数｡确定故障模式并报告出现的螺丝松动｡
•
耐腐蚀性试验（根据ASTM F 897-02（2007年重新批准），“用于测量骨质疏松板和螺钉的微动腐蚀的标准测试方法”，2007）
D.
磁共振（MR）兼容性
为了解决与MR扫描相关的风险，企业必须证明其器械在MR环境中的安全性，或采用其他方式，包括在器械标签中包含警告，表明该器械未经过MR兼容性测试，并且安全性尚未确定｡有关FDA目前证明MR环境中植入式医疗器械安全性的思考，请参阅2008年8月21日发布的“行业指南与FDA工作人员指导：磁共振（MR）环境中无源植入物安全性和兼容性的确定” （http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm107705.htm）｡
6.
生物相容性
根据以下FDA认可的标准或等效的方法进行TMCRP器械的生物相容性测试：
•
ISO 7405:1997（E），“牙科 - 牙科医疗器械生物相容性的临床前评估 - 牙科材料的试验方法”，2008年｡
然而，如果已经通过参考文献中的证据或对比器械，证明新设备的组成材料在相同的适应证､类型和促织接触时间中具有生物相容性，您可以通过识别对比器械或引用文献，来代替执行生物相容性试验，支持新设备的生物相容性｡如果新设备具有新的材料/涂层，包括新技术特征，或引入新的适应证，应进行上述生物相容性试验｡另外，还需与FDA联系，以确定是否需要开展额外性能测试，证明器械的生物相容性｡
7.
灭菌
如果TMCRP器械无菌，请提供以下信息：
•
灭菌方法的证明;
•
灭菌周期验证方法的证明（e.g.， ISO 11137， ISO 11135-1：1994， etc.）;
•
无菌保证水平（SAL）最小为10-6;
•
辐射类型和剂量（kGy）或灭菌剂残留（mg EtO / 24小时），以适用者为准; 和
•
保持细菌性的包装描述｡
如果新设备非无菌，并且被最终用户标记为灭菌，则TMCRP器械说明和标签必须包括推荐的灭菌周期｡建议的周围必须在销售之前进行验证，并包括用户确保达到10-6SAL的技术上可行的参数[如时间，温度，负载特性和蒸汽灭菌的干燥时间（如高压灭菌器）]｡
有关FDA当前对灭菌的考虑，参见行业指南和FDA工作人员指导：更新510（k）无菌审核指南K90-1，2002年8月1 （http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm072790.pdf）｡有关FDA对当前医疗器械标签和处理方法验证的思考，请参阅行业指南和FDA工作人员指导：医疗保健设施中的医疗器械清洗､消毒与灭菌：验证方法和标签，1996年4月2（http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments7UCM080268.pdf）｡
1 2002年8月发布的本指南是有效版本，但更新版本于2008年12月12日在草案中公布｡该更新版本定稿后，将取代2002年版本，并代表FDA目前对此主题的思考｡可在http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm109884.htm找到更新版。
21996年4月发布的本指南是有效版本，但更新版本于2011年5月2日在草案中公布｡该更新版本定稿后，将取代1996年版本，并代表FDA目前对此主题的思考｡可在http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm252999.htm找到更新版。
8.
标签3
510（k）的提交必须包含标签的充分细节，以满足21 CFR 807.87（e）和21 CFR第801部分的要求｡
本节中描述的标签无需详尽无遗，只需向外科医生和患者提供一些TMCRP器械标签中的基本信息｡采用足够的信息补充该标签，其中包括本器械的局限性和正确使用，以使其获得满意的结果｡其中可能包括：患者选择､部件选择､手术部位准备，器械的正确放置，手术伤口闭合和后续患者护理的说明｡
因为TMCRP是处方使用设备，根据21 CFR 801.109（b）（1），标签必须包括声明“注意：联邦法律限制本设备由医生或由医生出售”｡
8.1
专业标签
包括依照21 CFR 801.109要求的专业标签，其中说明禁忌证，警告，注意事项和一般风险｡包括以下内容：
A.
禁忌证
包括使用该器械的禁忌证：
•
患有颞下颌关节（TMJ）障碍或髁状突外伤的患者;
•
患有金属过敏和异物敏感性的患者; 和
•
手术部位血液供应受限或骨量不足的患者｡
B.
警告
包括以下警告：
•
TMCRP仅用于临时固定（少于24个月），并且仅适用于需要切除下颌骨髁突和下颌骨的外科手术患者｡该装置不适用于永久植入或用于治疗TMJ病症的患者｡
•
一次性使用｡不得重复使用｡
•
避免髁状突组件和天然关节窝之间金属与骨的直接接触｡应在这些表面之间使用软组织界面｡
3医疗器械进入州际贸易之前，最终标签必须符合21 CFR 801部分的要求｡此外，处方医疗器械的最终标签必须符合21 CFR 801.109｡本指南中的标签标准符合第801部分的要求｡
•
不要在植入部位使用不同金属材质的骨板，螺钉和其他部件｡
C.
注意事项
包括以下注意事项：
•
未使用适当的部件､提供刚性固定，以及维持足够的血液供应，可能导致植入物松动､弯曲和/或骨折｡
•
术后护理应由软食饮食组成，直到骨愈合发生（6-10周）｡此后，植入物或许也不能承受不受限饮食导致的正常咬合力｡
D.
一般风险
包括与设备相关的一般风险的讨论，其中包括：
•
植入物松动，移动或暴露;
•
对自然关节表面的退行性改变;
•
咀嚼不良和对侧关节变化;
•
异物反应;
•
植入物完整松动;
•
短暂或慢性疼痛及面神经麻痹;以及
•
感染｡
8.2
患者标签
要包括患者标签，必须解决以下声明和/或原则：
•
植入的持续时间：暂时性下颌骨髁重建钢板只能临时使用（定义为少于24个月）｡它不是永久重建TMJ｡不适用于永久治疗TMJ疾病｡
•
向患者说明下列方面：
· 该植入物可能无法承受正常的咬合力｡
· 如何适当避免植入部位的创伤｡
· 与外科医生讨论关于装置植入后遵循的适当饮食习惯｡
•
包括植入物可能导致的并发症和/或不良反应｡
•
应指导患者如何向外科医生或FDA报告并发症或异常变化｡
•
医学术语词汇表｡
有关FDA目前对患者标签开发的思考，请参阅医疗器械患者标签指导;行业指南和FDA审查员最终指导，2001年4月19日（http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070801.pdf）｡
