本指南在1997年2月27日实施FDA的药事指导质量管理规范（GGPs）实施之前撰写。它并未建立或赋予任何个人任何权利，不会约束FDA或公众。可以使用替代的方法，只要使用的方法满足适用法令法规的要求。下一次修订中，将更新这份指南，增加GGPs的标准元素。
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前言
FDA对髋关节金属/陶瓷/聚合物半限制型骨水泥或非骨水泥假体（在这份文件中，称为陶瓷球头髋关节系统）重新分类，从III类（上市前批准）改为II类（性能标准）（见联邦公报第53卷，编号103）。陶瓷球头和带陶瓷球头的髋关节柄的所有经销商都必须提交上市前通知（510k）。
这份文件的目的是给器械生产商或申报厂家推荐应提交给FDA的上市前通知（510k）、研究器械豁免（IDE）、上市前批准（PMA）、重新分类请求或主文档重要信息，以便FDA确定包含陶瓷球头的髋关节系统的实质性等同和/或安全性和有效性。这份指南文件的制定基于PROTEK, Inc., Indianapolis, IN提交的重新分类请求以及手术与康复器械分部（DSRD）对陶瓷球头髋关节系统相关文献的评价。文件提出了一些重要的评价标准、试验操作和终点，这些是FDA认为提供合理证据确保陶瓷球头髋关节系统实质性等同和/或安全性及有效性所必需的。虽然这份指南文件包含某些行政要求，但不能替代21CFR 801或807或法规的要求。
除了这份文件包含的信息，FDA可能还会要求提供其他信息（如果情况需要）。在其他情况下，申报厂家也许能够有充分的理由，省略某些试验。这份文件中的建议和推荐不是强制性要求，而是反映了ORDB已确定可接受的数据和方法学。因此，“应该”、“必须”和“应当”的用词没有法律意义，不能理解为法律规定，它们只是表达FDA目前认为的良好科学决策构成元素。
这份指南文件应视为一份动态文件。随着科学知识的改变和科学技术的改善，FDA将修订这份文件。不过，基本目的仍保持不变。
柄的识别
对于具有下面说明的圆锥设计和陶瓷球头的每个柄，都必须对以下各项列表：
1
名称，
2
510k或 PMA 编号，
3
图样或照片，
4
材料成分，标准编号，商品名和生产原材料，
5
实质性等同或批准的文件记录（例如，FDA信函的复印件），
6
设计和主要加工方法（例如，锻造，多孔烧结涂层，氮化，辐射灭菌），
7
是否明确这个柄只用于骨水泥；以及
8
与每个柄一起使用的每个陶瓷球头的型号。
圆锥设计
必须提供一份表格或定尺寸的工程设计图，其中包括以下尺寸的公差：
1
角度,

2
长度,

3
直径,

4
直线度,

5
表面纹理 （例如，机器加工的槽）,

6
表面粗糙度,
7
球的长度/圆锥重叠，
这份表格或定尺寸的工程设计图必须包括以下所有内容：
A.
讨论中的所有柄的圆锥锥度，以及
B.
下文列举的试验中评价的圆锥凸耳（cone trunions）。
球头的识别
对于上述陶瓷球头，应列表介绍以下各项：
1
名称和生产商型号，
2
已知的MAF、510k和PMA编号，其中，每个球头都已明确实质性等同或批准的上市和文件证明，以及
3
材料成分，标准编号，商品名，机构处理名称（names of establishments processing），提供主要成分的名称。
关于表面雕刻，必须提供以下各项：
1
球头上的任何雕刻的放大照片，
2
雕刻内部及周围的任何表面改变（例如，相位（phases））和缺损（例如，裂缝，坑），以及
3
雕刻工艺和球头生产中的雕刻点的描述。
必须提供有关放射性同位素的以下信息：:

1
根据辐射的光谱和强度确定的浓度；
2
半衰期;

3
样本大小;

4
样本大小对检测到的辐射剂量的影响;
5
材料中检测到的辐射水平的意义，通过证实辐射水平等于或小于临床可接受的生物相容性材料中的辐射水平，或至少15年不会在人体内引起生物相容性问题，确定这一意义。
对于以前未批准或未发现实质性等同的所有陶瓷球头，球头生产商都必须向FDA提交准入函。准入函必须给FDA许可，同意FDA检查主文档中与柄说明书所示陶瓷球头有关的数据。
球头设计
对于以前没有批准或发现实质性等同的所有陶瓷球头，必须提供定尺寸的工程设计图和公差。括号内的数值是重新分类的陶瓷球头髋关节系统的范围。不在这些范围内的系统如果有充分的机械试验结果，则确定为实质性等同。
1
钻孔角度（口径角度大于圆锥角度，确保有足够的圆锥-球头接触面积）。
2
钻孔长度（重叠的柄/头长度大于钻孔轴向长度的50%）
3
圆锥顶部和底部的钻孔直径。
4
钻孔直线度（<3微米）。
5
钻孔表面粗糙度（没有要求）。
6
关节表面粗糙度（Ra<0.2微米）。
7
球形（< 5微米）。.

8
直径（没有要求）。
9
缺损（任何球头的表面的任何部分都没有>0.5微米的缺损）。
对于铝制球头，必须提供以下信息：
1
粒度（< 5微米）。.

2
纯度 （> 99.7% 氧化铝）。
3
成分（以下每种微量元素的最高百分比是）：
	MgO
	.2

	SiO2
	.01

	CaO
	.03

	Na2O
	.02

	Fe2O3
	.03

	TiO2
	.01）


4
比重 （> 3.94 g/cm3）。
对于二氧化锆球头，必须提供以下信息：
必须提供关键生产方法、QC检验和合格/不合格标准的描述。
机械试验
对于有独特尺寸和公差、材料及设计的每一个髋关节柄圆锥，必须进行机械试验：
1
采用说明书显示柄将与其合用的所有球头模型进行试验，或
2
采用在所有可能的临床载荷条件下有最高临界应力的球头模型进行试验。不过，必须证实讨论中的其他球头模型在相同条件下的应力都较低。
一旦明确某个具有特定尺寸和公差的圆锥将与某个特定球头一起使用，相同生产商生产的具有相同圆锥尺寸和公差的其他柄就无需进行机械试验。
应提供一份声明，说明已经过机械试验的球头和圆锥可代表运送到临床试验的产品的设计公差，陶瓷试验样本与球头有相同的成分和结构（例如，粒度，密度）。与这份声明相比的任何偏差都必须列出并加以解释。必须提供每份样本的试验结果，必须确定选择用于试验的所有样本。
根据这份文件列出的设计质量标准和机械试验无法充分预测机械性能时，FDA可能会要求对圆锥和球头设计开展附加的机械试验。
静态压缩
根据ISO 7206-5，每种组合至少5个球头的随机样本应在轴向载荷，压缩到失效。负荷可通过一个铜环或等同的载荷方法（例如，可载荷一个32mm球头的铜环有1" O.D., 0.800" 宽度和 0.055"厚度）施加到球头上。
必须提供静态压缩到失效的详细试验报告。完整报告的复印件应加入510k中，即使已在其他文件中明确相同的圆锥和球头设计。每个时间点都必须确定在柄上试验的每个陶瓷球头的生产商和型号。机械试验的圆锥凸耳（cone trunions）必须根据上文圆锥设计中的概括进行确定。
球头的平均破裂强度应超过46 KN。球头不能在低于20kN时失效。
新球头机械试验
由新的材料或生产工艺制成或由新的制造商制成的陶瓷球头除了静态压缩到失效的试验，可能还需要以下机械试验数据：
1
负荷应通过一个铜环或等同的载荷方法（例如，可载荷一个32mm球头的铜环有1" O.D., 0.800" 宽度和 0.055"厚度）施加到球头上。最小载荷应≤最大载荷的10%。至少3个球头应在14kN的条件下运转到最大载荷。所有没有失效的球头都应检查有无裂痕，然后在静态压缩载荷试验中使其破裂。在107个周期后，应该没有裂痕或球头破裂，没有低于20kN的疲劳后静态压缩失效。除非有数据证明生理溶液对球头特性没有不良影响，否则，每个球头在疲劳试验前都必须在37o C的模拟生理溶液中浸泡4周，并在疲劳试验期间保持湿润。
2
采用2kN预载荷，在与圆锥相连的至少5个陶瓷球头上检测轴向拉扯载荷。
3
应采用ASTM C674或等同的方法，报告陶瓷的抗弯强度。
4
应采用ASTM E384, ISO 6507或等同的方法，报告硬度。
5
陶瓷球头和PE杯的磨损速率。
6
陶瓷材料的硬度。
7
陶瓷材料的弹性模量。
8
冲击。
说明书
每个柄的说明书都必须说明与柄合用的每个陶瓷球头的制造商和型号或产品编号。球头的说明书必须说明，球头指南与说明书规定与球头合用的柄一起使用，应参考柄的说明书，确定哪些柄与这种陶瓷球头可以合用。还可以在球头说明书中加入以下信息：
1
球头不能在髋关节柄上灭菌。
2
高压蒸汽灭菌的球头不能快速冷却。
3
柄圆锥和球头钻孔应该是干燥的，没有污染。
4
如果球头或柄的圆锥可能已受损（例如，球头掉到地上，或柄的圆锥被某种器械刮擦，或球头和柄圆锥先是相连的，后来分离），则不能植入陶瓷球头。
5
球头应轻轻地放在柄圆锥上，同时保持球头和圆锥的对位，然后用软塑料锤用力锤击球头，使其与圆锥牢固地连接。
二氧化锆球头说明书必须包括以下内容：
1.
说明书的禁忌症必须包括：“这种二氧化锆陶瓷球头不能与UHMWPE杯或金属背衬的UHMWPE杯之外的其他任何器械一起使用。”
2.
说明书的警告和注意事项必须包括：“这种二氧化锆陶瓷球头由一种新的陶瓷材料制成，这种材料的临床应用史有限。虽然机械试验证明这种球头与聚乙烯髋臼杯合用时，部分稳定的二氧化锆球头产生的颗粒物数量相对较少，但颗粒物的总量仍未确定。由于临床经验和临床前经验有限，因此，这些颗粒物的长期生物学影响未知。”
其他信息
根据这份文件列出的设计质量标准和试验无法充分预测性能时，FDA可能会要求对圆锥和球头设计开展附加的试验。
可接受临床数据，作为一种支持，但不能代替机械数据，因为柄-球头系统的机械特性可能劣于请求书中批准的柄-球头系统，但还不能在临床研究中证实球头破裂或磨损。
试验报告内容
应组织详细的报告，并细分为不同的部分（一些部分可以合并，以促进解释），有（如适用）以下标题：
您能否提供以下信息？
每种类型的陶瓷球头（材料，直径，颈长）的临床破裂率（破裂数量/植入数量）
较小的球头在体重较轻的患者中可正常使用的证据。
ISO 6474的复印件
表面雕刻引起的裂痕或相位（phase）改变。
放射性同位素的评价方法
二氧化锆球头材料要求列表
