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含有非约束性建议





目录

I.	引言	1
II.	背景	2
III.	范围	2
排除	3
IV.	可重复使用医疗器械的一般考虑	4
A.	可重复使用医疗器械的设计	4
B.	确保可重复使用医疗器械的安全性	4
V.	器械标签中再加工说明的一般考虑	4
A.	再加工概述	5
B.	制定再加工说明的资源	6
C.	制定再加工说明的人为因素	7
VI.	再加工说明的FDA六项标准	8
标准1.标签应反映器械的预期用途	8
标准2.可重复使用器械的再加工说明应建议用户彻底清洁器械	9
标准3.再加工说明应指明该器械的适用灭菌方法	9
标准4.再加工说明在技术上应可行，且只包括合法上市的器械和附件	12
标准5.再加工说明应全面	13
标准6.再加工说明应为可以理解	21
VII.	按照质量体系规定确认再加工方法	22
VIII.	清洁过程的确认	23
A.	使用最坏情况试验确认清洁过程	23
B.	确定模拟使用方案的资源	27
IX.	确认最终灭菌过程来制备供下一患者使用的器械	28
A.	消毒	28
B.	灭菌	28
X.	FDA对提交资料中有关再加工方法确认的再加工说明和文档的审查	28
A.	510（k）中的文档	29
B.	PMA、HDE和重新请求中的文档	30
C.	IDE中的文档	30


附录A. 术语定义	32
附录B. 可重复使用医疗器械再加工概述	35
附录C. 医疗机构中使用的灭菌循环示例	36
附录D. 微生物对灭菌化学品的抗性的降序排列	37
附录E. 510（k）应提供数据以验证再加工说明的器械	38











[bookmark: _Toc480670818][bookmark: I._Introduction]加工、再加工医疗器械的医疗关键点：验证方法和标识
[bookmark: _Toc480670819]
行业和食品药品监督管理局员工指南

[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11]本指南代表食品药品监督管理局（FDA）对此主题的最新见解。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果替代方法满足适用的法律、法规或其两者的要求，可以使用替代方法。如果贵公司希望讨论一种替代方法，请联系负责实施本指南的FDA工作人员。如果贵公司无法确定适当的FDA工作人员，请拨打本指南标题页上列出的合适的电话号码。


I. [bookmark: _Toc481569186]引言
本指南为可重复使用1医疗器械的再加工说明的制定和科学确认提供了建议。本指导性文件还提供了关于上市前通告提交材料【510（k）】、上市前批准（PMA）申请、人道主义器材豁免（HDE）申请、重新请求和器械临床研究豁免（IDE））申请的内容和审查的建议，并涉及用于再加工可重复使用医疗器械的标签说明。请注意，获得510（k）豁免并不意味着器械可免于遵守标签或质量体系（QS）要求。510（k）豁免器械的制造商应遵循本指南中关于此类要求的建议，如该器械通过法规特别免于遵守特定QS要求等除外。

可重复使用医疗器械的制造商有责任使标签具有足够的使用说明，包括有关准备器械以供使用的说明。虽然FDA认识到，器械用户社区遵循器械标签中经验证的再加工说明的关键作用和责任，但本文件的重点在于为制造和确认再加工说明所涉及的复杂活动中的医疗器械制造商提供指南，以确保该器械可以被安全地使用并用于其预期目的。




1虽然本指南的范围还包括最初以非无菌方式向用户提供并要求用户在使用之前对器械进行加工的一次性使用医疗器械，但本指南所涉及的大部分器械是可重复使用器械。因此，本文件使用术语“可重复使用器械”以便于编辑。


[bookmark: II._Background][bookmark: III._Scope][bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13]FDA的指导性文件，包括本指南，不构成具有法律强制力的责任。相反，指南表明了本审查机构对某一主题的最新见解，除非引用具体的法规或法律要求，否则只应视为建议。在本审查机构指南中使用词语“应”是指建议或推荐进行某一事项，并非强制要求。

II. [bookmark: _Toc481569187]背景
根据联邦食品、药品和化妆品法案（FDCA）第502（f）节（21 USC 352（f）），器械必须具有足够的使用说明。足够的非处方使用说明包括有关准备器械以供使用的说明。21 CFR 801.5（g）。只要满足某些条件，处方器械就可以免于足够的使用说明要求，包括标签应具有 “使用信息，包括适应症、效果、路线、方法、施用频率和持续时间以及任何相关危害、禁忌症、副作用和注意事项，由此获法律许可以施用该器械的执业医师可以安全地使用该器械并将其用于其预期目的。”21 CFR 801.109（c）。因为关于如何适当再加工可重复使用器械的说明对于确保适当制备可重复使用器械以供下一次外行使用，以及许可执业医师可以安全地使用器械来说至关重要，因此我们认为，足够的再加工说明是根据21 CFR 801.5提供足够使用说明的一部分，也是根据21 CFR 801.109豁免足够使用说明的条件。为了便于编辑，我们将在本文件中使用短语“足够的使用说明”来指代处方和非处方器械的要求。

标签必须符合21 CFR 第 801部分和第801部分中给出的任何适用器械特定要求；体外诊断（IVD）器械的标签必须符合21 CFR809.10。医疗器械的一般标签要求在题为“医疗器械的标签法规要求”的指南进行谈论，网址为：http：//www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM095308.pdf。

近年来，越来越难以再加工的可重复使用医疗器械设计向更复杂方向进行变革。此外，再加工可重复使用医疗器械中涉及的知识和技术方面取得了重大进展。本指南反映了这些领域的科学进步。附录A提供了有关本指导性文件中使用的常用术语定义的其他信息。
随着器械再加工领域的其他科学信息便于使用，可能会对本指南进行进一步修订。

III. [bookmark: _Toc481569188]范围
本指南的范围仅限于属于下列四种再加工情况的器械。
1. 最初以无菌形式向用户提供，并且要求用户在器械首次使用后、后续患者再次使用器械前再加工（即，清洁和消毒或灭菌）该器械的可重复使用医疗器械。


2. 最初以非无菌形式提供给用户，并要求用户加工（即清洁、清洁以及消毒，或清洁和灭菌）器械以供首次使用，并在每次使用后再加工器械的可重复使用医疗器械 。
3. 仅由单个患者重复使用，并且旨在每次使用之间进行再加工的可重复使用医疗器械。
4. 最初以非无菌形式提供给用户，并要求用户在使用前加工该器械的一次性使用医疗器械。

请注意，本指南的以下部分不适用于最初以非无菌方式提供的一次性使用器械：
· 第VI节，标准5.b-使用点加工
· 第VI节，标准5.l –可重复使用寿命

[bookmark: _Toc481569189]排除

下面列出的五种情况不在本指南的范围内，因为其与可重复使用医疗器械无关，或者因为其侧重于一次性使用器械的再加工。
1. 行业机构中用于制造以灭菌形式销售的一次性使用医疗器械的流程（有关此主题的更多信息，请参见FDA的指南草案“关于标签为无菌器械的上市前通告（510（ k））提交材料的灭菌信息提交和审查”（http：//www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceD ocuments/ucm109897.htm）。FDA的指南草案代表了FDA针对该主题的拟定方法。）
2. 旨在由一次性使用器械的再加工人员使用流程（参见“2002年医疗器械用户收费与现代化法案，再加工一次性使用医疗器械的上市前通告提交材料（510（k））中的验证数据”（http：//www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceD ocuments/ucm071434.htm））
3. 用于原始器械制造商未为无菌器械配备再加工说明以允许在包装打开后使用的无菌器械的任何流程。（不具有再加工说明的一次性使用无菌器械不得再加工，且如果灭菌包装已被破坏，不应进行使用。该器械应适当丢弃或退回制造商。）
4. 关于从污染医疗器械中去除或灭活传染性海绵状脑病（TSE）药剂（即朊病毒）的流程。请注意，截至本指南发布之日，FDA尚未批准或许可任何医疗器械（包括灭菌剂）用于减少TSE药剂的感染性。
5. 含有起初不以灭菌方式提供和使用之间无法充分（1）清洁和消毒或（2）清洁和灭菌的组件的可重复使用医疗器械（例如，多患者使用动态血糖监测仪（CGM）的手持式无线接收器）。

[bookmark: IV._General_Considerations_for_Reusable_][bookmark: A._Design_of_Reusable_Medical_Devices][bookmark: B._Ensuring_the_Safety_of_Reusable_Medic][bookmark: V._General_Considerations_for_Reprocessi]

本文件并不旨在提供有关设计、试验或再加工确认的器械具体建议。如果可用，贵公司还应遵循器械特定指南中的建议。

IV. [bookmark: _Toc481569190]可重复使用医疗器械的一般考虑
A. [bookmark: _Toc481569191]可重复使用医疗器械的设计

可重复使用器械的制造商应考虑便于用户进行轻松和有效清洁以及必要的消毒或灭菌的器械设计。
一些复杂的器械设计对清洁和清洁确认（例如，管腔内轴构造、分离器通道、精细通道、密封件和接合关节表面）提出了特别挑战。从器械设计和工程的早期阶段，制造商应考虑促进有效再加工的替代设计（例如，替换可挑战一次性使用部件再加工的特征；包括冲洗端口；指明和/或提供专用清洁附件）。

B. [bookmark: _Toc481569192]确保可重复使用医疗器械的安全性

可重复使用器械和附件的制造商及其用户在确保安全有效地再加工医疗器械方面发挥重要作用。
可重复使用器械的制造商应提供足够的标签，提供对器械和器械附件进行安全再加工并制备以供重新使用的说明。在标签中，制造商应为用户确定材料和设备，包括重新加工器械所需的再加工物料以及部件编号（如果适用）。标签还应明确指明适当的材料和设备参数，以充分再加工器械，以及用户随时可用的材料和设备。FDA鼓励用户确保他们可易于获得设施、器械和对制造商指明的清洁、灭菌/消毒剂来实施说明，并遵循说明。

制造商应根据相应的要求，在器械主记录和/或设计历史记录文件中保留证明再加工说明已验证、完整且可理解，以及可以被用户合理实施的试验文档。器械主记录必须符合21 CFR 820.181的要求；设计历史档案必须符合21 CFR 820.30（j）的要求。

V. [bookmark: _Toc481569193]器械标签中再加工说明的一般考虑
[bookmark: A._Overview_of_Reprocessing]

A. [bookmark: _Toc481569194]再加工概述

再加工的定义为用于一个先前已使用或污染但适用于后续一次性使用的医疗器械的已验证流程。这些流程旨在通过清洁来去除污物和污染物以及通过消毒或灭菌来灭活微生物。可重复使用器械的再加工包括从接近器械使用点开始的适当步骤，并且通常依次包括以下三个步骤：
1. 使用点加工：再加工以使用点的加工开始（即靠近器械的使用点），以便进行后续清洁步骤。我们将其定义为使用点加工，其中包括及时的初步清洁步骤和/或措施，以防止器械内部和外部污染物干燥。
2. 彻底清洁：在使用点加工后，应彻底清洁器械。通常，因在专用清洁区域进行彻底清洁。在使用期间可能不会被病原体污染的器械（例如室内生命体征监测器）可能不需要消毒，因此可能仅适用于清洁后使用。
3. 消毒或灭菌：根据器械的预期用途，器械应进行消毒或灭菌，并重新使用。

再加工的简单概述如图1所示。附录B中提供了各再加工步骤的详细概述。


图1.流程概述

使用


使用点加工
（及时的初步加工以去除和/或防止污物和污染物干燥）


全面清理
（与返回使用，或）
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消毒
（低、中或高水平）

灭菌

[bookmark: B._Resources_for_Developing_Reprocessing]重要的是注意，清洁、消毒和灭菌是明显不同的流程。

清洁是指物理去除污物和污染物；用于清洁的方法和试剂的设计应用于有效去除这些污物和污染物。
有效清洁应：
· 最小化从一个患者到另一个患者的污物转移或单个患者使用之间的污物转移；
· 防止残留污物在整个产品的使用寿命内的积聚；以及
· 允许成功的后续消毒/灭菌步骤。
相比之下，消毒和灭菌流程旨在杀死微生物；用于消毒和灭菌的方法和试剂的设计应用于实现适当的灭菌效果。有关消毒和灭菌的定义，请参见附录A中，以及关于适当灭菌流程的具体信息，请参见第VI节标准3。

因此，清洁步骤应分开确认、独立于消毒或灭菌步骤。

可重复使用医疗器械加工的概述见本文件附录B。

B. [bookmark: _Toc481569195]制定再加工说明的资源

以下是为可重复使用医疗器械开发再加工说明时需要考虑的资源。
1. 如果可用，贵公司应遵循器械特定指南中的标签建议。可以通过搜寻FDA的指导性文件数据库（其网址为：http：//www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/default.htm）来查找器械指南。
2. 由医疗器械促进协会（AAMI）开发的以下技术信息报告（TIR）为制造商和用户提供了技术信息，并且在开发可重复使用医疗器械的标签说明时可能会有所帮助：
a. AAMI TIR12，用于医疗机构中再加工的可重复使用医疗器械的设计、测试和标识：医疗器械制造商的指南。
b. AAMI TIR30，清洁可重复使用医疗器械的流程、材料、试验方法和验收标准汇编。
3. 我们建议贵公司参考当前FDA认可的AAMI/ANSI ST81版本，医疗器械的灭菌-制造商应提供用于加工可再灭菌医疗器械的信息。


4. 我们建议贵公司使用目前FDA认可的试验方法，其中，其可从标准开发组织（SDO）获得。FDA认可的共识标准可搜索数据库可从以下网址获取：http：//www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm。
5. 贵公司还应参考专业协会、协会、标准开发组织和政府机构发布的任何相关临床实践指南和有关感染控制的建议（例如，来自疾病控制中心（CDC）的“医疗机构的消毒和灭菌指南，2008年”，其网址为：http：//www.cdc.gov/hicpac/pdf/guidelines/disinfection_nov_2008.pdf）。
然而，临床实践指南并不总是顾及或正确进行FDA的所有法规要求。例如，一些专业组织可能会建议以不一定符合FDA法规的方式使用消毒剂。需要遵守FDA法规。

C. [bookmark: _Toc481569196][bookmark: _GoBack]制定再加工说明的人为因素

在制定贵公司的再加工说明时，贵公司应考虑以下有关人为因素的建议：

1. 我们建议贵公司在每个产品系列中制定一致的再加工说明。提供一致的方法和术语，并为某一类型的所有器械使用相同文件格式的标签可能有助于提高用户的理解和对说明的依从性。
2. 贵公司应解决已知存在于再加工器械或类似器械中的任何已知的上市后人为因素问题。人为因素问题的示例包括但不限于需要实质灵活性或力度、良好视力或熟悉罕见惯例的行为。贵公司可以通过审查贵公司内部用户投诉文件、已发表的文献、FDA的医疗器械报告（MDR）系统和FDA安全警报和公共健康通知，来找到关于上市后问题的信息。我们建议贵公司参考以下来源以获取关于人为因素的更多信息：
a. FDA指南“医疗器械使用安全：将人为因素纳入风险管理”（http：//www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidan ce/GuidanceDocuments/ucm259760.pdf）。
b. FDA指南“医疗器械标签的人为因素原则”（http：//www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidan ce/GuidanceDocuments/UCM095300.pdf）。
c. 目前FDA认可的IEC标准62366版本，“医疗器械-应用可用性工程优化医疗器械设计”。
d. 目前FDA认可的ANSI/AAMI HE75版本，“人为因素工程-医疗器械设计”。
3. 对于受限于21 CFR 820.30中的设计控制的器械，贵公司应确认贵公司的再加工说明，以确保用户能够成功地了解并遵守此类说明。FDA建议考虑以下几点：
[bookmark: VI._FDA’s_Six_Criteria_for_Reprocessing_][bookmark: Criterion_1._Labeling_should_reflect_the]

a. 贵公司的确认研究参与者应代表执行这些实际再加工程序的专业人员。如果用户将佩戴个人防护设备（如护目镜、全长防护面罩、重型实用手套或袖子防液套），则确认研究参与者也应佩戴这些设备。
b. 参与者可以使用说明来执行实际或模拟的再加工过程，或者口头说明阅读说明时他们应做些什么。
c. 如果使用环境的属性可能会影响使用说明和器械再加工，则应在研究中表示。
d. 在试验期间观察和记录参与者的行为将允许贵公司评估参与者是否遵守说明并确定以及了解所发生的任何错误或问题的性质。
e. 在独立使用说明后，贵公司应询问参与者是否难以进行再加工，并允许其说明其经验。贵公司应具体询问所观察到的任何错误、问题或疑问。参与者应对说明中其认为混淆、误导或不完整的任何措辞提供主观反馈。参与者的回复和意见应记录在案。如果贵公司在对其进行测试后对说明进行了重大更改，则应确认更改是否可成功消除或减少先前确定的问题。

VI. [bookmark: _Toc481569197]再加工说明的FDA六项标准
贵公司的标签应设计以下六个标准，以使再加工说明清晰明了，这将确保用户了解并正确遵循再加工说明。

[bookmark: _Toc481569198]标准1.标签应反映器械的预期用途。

贵公司的标签应提供反映器械的物理设计、其预期用途以及器械在临床使用期间将遭受的污染和污染的再加工方法的说明。适当的再加工说明取决于器械是否：
· 仅接触完整皮肤；
· 接触完整的粘膜表面；
· 通常接触无菌组织、血液或体液，如脑脊液，腹膜液，房水等；
· 尽管不与患者直接接触，但是由于接近患者身体，将遭受体液或血液的飞溅或溅射；
· 使用过程中，将遭受源自与患者护理人员或患者的脏手接触的污染；（请注意，未洗涤和戴手套的手都可以将有机污物以及微生物携带到其接触的表面）；
· 将遭受因意外或意外事件（例如患者出血、失禁、呕吐、滴漏敷料的伤口）而产生的污染；如果冲洗不足，将受使用可能留下有害残留物，或对器械材料或性能造成不利影响的消毒剂或其他化学品进行的再加工影响；或
· 给患者或用户带来特定或特有风险。
[bookmark: _Toc481569199]标准2.可重复使用器械的再加工说明应建议用户彻底清洁器械。

清洁是再加工的第一步，应在标签中进行说明以作为整个再加工说明的一部分。充分的灭菌或消毒取决于清洁的彻底性。给用户的说明应清楚传达进行彻底清洁的方法。清洁程序的详情将根据器械的复杂程度而变化。

具有可能导致污物驻留的特征或具有使其难以清洁特征的器械可能需要拆卸，进行完全清洁，制造商可以在不拆卸的情况下确认有效清洁（即，应在拆卸的情况下以及未拆卸的情况下（用作对比）进行的污染器械仅的试验中获得数据）除外。对于此类器械，清洁说明中应提供适当拆卸的说明/图表（详见标准5.C）。

该器械的使用说明可以包括使用保护性护盖和护套来尝试减少在器械可重新使用之前所需的清洁程度（例如支气管镜）。如果贵公司建议使用保护性护盖，贵公司的标签应包括仅使用合法上市的防护罩的建议。但是，贵公司的器械清洁说明应假定最坏情况，其中，在未配备防护措施的情况下使用该器械，因为在使用过程中护盖的完好性可能会丧失。护盖完好性的未被注意的丧失可能造成一定的污染程度，其中，虽然难以对其进行观察，但是其会对下一个患者的健康构成风险，除非该器械进行适当再加工。

可冲洗器械（例如内窥镜，腹腔镜仪器和具有冲洗口的其他器械）容易产生碎屑堆积，并应具有说明/图表，以确保清洁过程中的正确冲洗。在这些过程中，正确地冲洗器械对于从器械内部去除驻留的污物至关重要。冲洗说明/图表应提供有关如何正确冲洗器械、要使用的具体附件（包括用于冲洗口且尺寸适当的连接器）以及用于确保彻底和有效清洁器械的冲洗剂的类型和体积的信息。

[bookmark: _Toc481569200]标准3.再加工说明应指明该器械的适用灭菌方法。

贵公司的说明应符合当前的感染控制原则。推荐的灭菌方法应为消毒或灭菌（高、中等或低水平），且这取决于器械的预期用途。

[bookmark: A._Critical_Devices][bookmark: B._Semi-Critical_Devices]

请注意，无论推荐使用哪种再加工方法，贵公司均应确认器械与方法的相容性以及方法成功再加工器械功能的能力，然后在使用说明中进行说明。确认应证明污物和污染物有效去除，并且该器械无活性微生物。

FDA将下述Spaulding分类2方案用于关键、半关键和非关键器械，描述由器械引起的潜在感染风险和适当的灭菌过程。由于Spaulding分类无法详细介绍所有临床器械应用和再加工需求，所以我们对其进行了相应修改，详情如下。

A. 关键器械

关键器械是直接引入血流中的器械，或在使用过程中与正常无菌的组织或身体空间接触的器械。如果该器械并未灭菌，则存在出现微生物传播和感染风险（亚临床或临床）的可能性。应指示用户在每次使用后进行拆卸（如果适用）、彻底清洁并对关键器械进行灭菌。

关键器械的示例包括外科器械、无菌组织中灭菌工具的冲洗系统、用于无菌体腔的内窥镜（例如腹腔镜、关节镜、血管内窥镜）和所有内窥镜活检附件。

B. 半关键器械

半关键器械是接触完整粘膜或非完整皮肤的器械。其通常不会穿透组织或以其他方式进入身体的正常无菌区域。完整的粘膜表面对小数量孢子具有相对抗力。然而，这些器械应进行再加工以去除所有微生物。应指示用户彻底清洁这些器械，然后通过灭菌对其进行再加工。如果器械设计不允许进行灭菌（例如，器械材料不能经受灭菌），则应使用高水平的消毒。

半关键器械的示例包括十二指肠镜、气管插管、支气管镜、喉镜刀片和其他呼吸器械、食道测压探针、隔膜配合环和胃肠内窥镜。



[bookmark: _bookmark16]2 Spaulding，EH。化学消毒在预防院内感染中的作用。Brachman PS、Eickoff TC，编辑 。国际院内感染会议会议记录，1970年。芝加哥：美国医院协会，1971年：254-274



[bookmark: C._Non-Critical_Devices]耐热器械（如刚性内窥镜）应通过蒸汽灭菌来进行加工。对于不耐热器械，可用的“低温”再加工技术包括过氧化氢（H2O2）灭菌、臭氧（O3）灭菌、环氧乙烷（EO）灭菌3（包括器械通风）和提供液体化学灭菌或高水平消毒的液体化学灭菌剂/高水平消毒剂化学系统。在医疗机构中使用的高水平消毒方法包括在高消毒条件下使用的液体化学灭菌剂和热水巴氏消毒法（通常用于呼吸和麻醉器械再加工）。

C. 非关键器械

非关键器械是其表面仅接触完整皮肤并且不会穿透皮肤的仪器和其他器械。非关键器械还包括不直接接触患者但在患者护理（例如，血液、体液）期间可能被微生物和有机污物污染的器械；此类器械的污染可能较不明显。FDA建议进行彻底清洁，然后根据污染的性质和程度对非关键器械进行中等水平或低水平消毒。

仅接触完整皮肤的器械的示例包括血压袖带、听诊器和皮肤电极。不直接接触患者但在患者护理期间可能被污染的器械示例包括输液泵和呼吸机。

请注意，一些消毒剂是相当有效的清洁剂，而其他消毒剂则不是。贵公司应始终考虑在临床使用期间该器械可能暴露的最坏情况微生物、在使用期间出现器械的显著有机污染的可能性以及器械材料在选择消毒剂来进行确认，然后推荐与贵公司的器械一起使用时反复经受消毒剂接触的能力。在选择消毒剂进行研究和确认时，贵公司还应考虑在医疗机构中经常使用的产品。如果某一产品或产品类别可能会损坏贵公司器械中的材料，贵公司的器械标签应提供警告，即请勿使用该产品或产品类别来对贵公司的器械进行再加工。

应清洁受血液或体液（其中可能含有血源性病原体）污染的物品，然后使其经受使用具有EPA登记的乙型肝炎灭活声明的产品进行的中等水平消毒。4医疗机构中使用的血糖计是受血液污染的器械的示例，其中，当在每个患者使用之后没有进行适当清洁和消毒，以及在未严格遵守手套使用和取下手套后洗手的规定的情况下使用时，其已成为患者间使用过程中乙型肝炎传播的来源。




[bookmark: _bookmark17]3 EO灭菌可能不适合某些器械类型，如十二指肠镜。
[bookmark: _bookmark18]4 疾病预防控制中心（CDC），“医疗机构消毒和灭菌指南”，2008年。


[bookmark: Criterion_4._Reprocessing_instructions_s]请注意，在某些临床情况下（例如诺维病毒或艰难梭菌感染患者、耐药微生物等），CDC建议使用的隔离预防措施可能包括使用特定的消毒剂，并应遵循此类措施。使用消毒剂时，应指示用户遵循特定的EPA标签消毒剂接触时间以及医疗器械标签中指明的说明。

在使用期间可能不会被病原体污染的器械（例如室内生命体征监测器）可能无需经受消毒，因此可能仅适用于清洁后使用。

[bookmark: _Toc481569201]标准4.再加工说明在技术上应可行，且只包括合法上市的器械和附件。

在预期地点（例如，医疗机构或家庭使用）中，再加工说明在技术上应可行。应明确规定实施说明所需的器械和附件（包括详细说明和部件编号（如果适用）），并随时供用户使用。

灭菌器的类型以及制造商确认的灭菌周期参数和附件应由提供给用户。例如，辐射灭菌通常仅用于制造机构中。蒸汽灭菌是医疗机构中最常用的灭菌方法。EO、H2O2、O3和液体化学灭菌过程也可在一些医疗机构中使用。干热和化学蒸汽灭菌较为罕见。

FDA建议，说明应指明对于用户来说在技术上可行的灭菌方法和参数。也就是说，标签中规定的、用于再加工器械的灭菌循环参数应与常用的合法上市灭菌器的经确认灭菌循环参数一致。在本指南发布时，通常用于医疗蒸汽和EO灭菌器上的循环参数的示例在附录C中提供。根据附录C中所示的常规参数，设计贵公司的再加工说明可确保贵公司的再加工说明与现有的、基本的、FDA许可的再加工器械相容。有关其他方法的信息，请参见AAMI TIR12。

FDA的建议：灭菌方法和参数对于用户来说在技术上应可行，可直接应用于灭菌附件。医疗机构中用于再加工可重复使用器械的许多灭菌附件是受FDA上市前通告要求制约的II类医疗器械。这些附件包括灭菌包装、灭菌袋、灭菌盒和灭菌容器；生物指示物和化学指示剂；以及液体化学灭菌剂和消毒剂。这些产品通常需要为特定过程参数或参数集获得FDA许可，此类参数或参数集出现在FDA许可的灭菌附件的“预期用途”部分。


贵公司的再加工说明应符合这些具体的过程参数。FDA保留了FDA许可的液体化学灭菌剂和高水平消毒剂的清单，可从以下网站获得：http：//www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofReus ableMedicalDevices/ucm437347.htm。根据本文件中所示的常规参数，设计确认方案可确保贵公司的器械与现有的、FDA许可的液体化学灭菌剂和高水平消毒剂相容。

延长循环
术语“延长循环”通常用于说明任何含有偏离常用FDA许可的灭菌器的质量标准，且存在限制或无FDA许可的灭菌附件的灭菌循环。延长循环通常包括较长的暴露时间和/或较高或中等温度，从而使其可能偏离更常规的灭菌循环。延长循环的实施给医疗机构提出了严峻的技术挑战。

延长循环的开发目的通常用于实现复杂器械的灭菌或较大负载。如果适当的附件器械已许可用于此类延长循环，则应在再加工说明中推荐对较大负载或更复杂的器械使用延长循环。虽然许多灭菌器设计有有关时间和温度的手动超控，但FDA通常会为离散循环参数规格来评价物理和微生物性能验证数据和产品标签声明，以作为灭菌器及其附件的上市前审查过程的一部分，包括生物指示物、化学指示剂和灭菌包装。

FDA建议，“范围”不应用于定义灭菌周期（例如，121°C-132°C的温度以及大于或等于4分钟的暴露时间），因为这意味着所有的中间值已被确认，并且存在FDA许可的附件可用于所有中间循环。

本审查机构已接受了标签中经确认的干燥时间规格，其中，其超出了用于FDA许可的灭菌器上的规格，并且需要手动设置干燥时间控制。

[bookmark: _Toc481569202]标准5.再加工说明应全面。

全面说明使用户能够准确了解如何安全有效地实施整个再加工过程。可能存在几种可接受的说明格式。

为了确保再加工说明全面，其应包括以下所有元素。如果有任何元素不适用于贵公司的器械，则贵公司应在贵公司的上市前提交材料中进行说明，并提供一个理由。

A. 特殊附件
[bookmark: B._Point-of-Use_Processing][bookmark: C._Disassembly_and_Reassembly]

说明应描述进行安全再加工所需的任何附件。如果器械在再加工期间需要特殊保护（例如，阀门、塞子或螺旋帽以防止刺激性化学品进入），则应对其进行详细描述。说明还应确定任何特殊工具、刷子的尺寸和类型（包括定制刷子）、齐平端口连接器和连接器尺寸规格、工具盒、试验工具包、特定类型的灭菌包装或容器以及部件编号（如果适用）。说明应提供足够的细节，以便用户可以购买正确的物品，包括任何定制清洁附件，或确定购买此类物品的来源。

B. 使用点加工

根据需要，标签应包括用于使用点加工的适当说明。例如，应适当提供有关在清洁之前执行及时的初始清洁步骤和/或措施以防止污物在器械表面上干燥的说明，因为其将有助于后续清洁步骤。

一般来说，再加工过程应尽可能减少或消除步骤之间的延迟。延迟可能产生有利于微生物生长的条件，从而可能提高后续步骤（如清洁和消毒/灭菌）的挑战性。有机污染物可能会灭活或阻止消毒剂或消毒剂的完全渗透。

C. 拆卸和重新组装

如果器械具有可拆卸部件，则再加工说明应包括拆卸和重新组装器械以方便用户清洁的分步说明。应确定执行这些活动所需的设备。建议使用图表、照片、插图和/或视频。此外，说明应指明用户应执行该步骤的位置（例如，在使用点时，在指明的清洁区域）。

拆卸和重新组装说明应清晰明了、特定于器械并反映确认活动。“拆卸（如果适用）”等表述是指“适用性”的确定由用户决定；但不应使用此类模糊语言。如果器械必须拆卸以进行清洁，则应对说明进行确认，以确保在再加工过程中的适当时间点可进行适当的重新组装。标签应向用户提供经确认的方法，用于验证重新组装是否已正确执行；这是为了确保器械处于可操作状态以供下次使用。说明还应规定应灭菌之前还是之后进行重新组装。此外，拆卸和重新组装说明应提供用于目视检查器械和组件已确定无法在完全组装配置中评估的组件磨损信息。

[bookmark: D._Method_of_Cleaning][bookmark: E._Cleaning_Agents]

如果重新组装应由外科医生进行，且已在外科医生手册中进行说明，则也应在再加工说明中提及。

D. 清洁方法

标签应提供详细的、经确认的清洁方法。该方法可以是手动或机动（例如，清洁器、清洁器/消毒器、超声波清洁器）或者可以结合两者。然而，制造商应意识到，一些小型医疗机构可能没有自动清洁设备；因此，可能需要经确认的手动清洁说明。

清洁说明应提供各推荐方法的适当参数清单。

对于手动清洁，标签应指明每个加工步骤的持续时间，以及温度、水质和其他必要条件。在适当的情况下，应根据器械设计和确认活动来指明重复启动、屈曲和操作。

类似地，对于自动清洁，标签应指明所有加工条件。说明应推荐设备设置，如时间、温度和最大器械负载大小。

无论清洁方法为手动、自动还是两者的组合，标签应含有全面的说明，包括每个清洁、冲洗和干燥步骤的照片和/或图表（如果适用），以便用户可以准确地遵循这些步骤或将其编程到器械清洁器或清洁器/消毒器中。有关使用洗涤剂、酶清洁剂和自动清洁循环的建议应符合这些产品的制造商使用说明。

标签应提供医疗器械的表面清洁说明，其中，此类医疗器械处于通过医疗员工的常规加工而受到患者物质污染的风险当中。即使建议仅进行简单的表面清洁，标签应标识所建议的方法、特定位置或材料的任何注意事项、所需的任何拆卸以及后续步骤。

对于其内部组件在临床使用时未被污染但可能因与液体（例如清洁剂、消毒剂）接触而被损坏的器械，表面清洁说明应说明如何充分清洁器械，并防止与其设计不适用于与液体接触的内部器械组件接触。

E. 清洁剂
[bookmark: F._Rinsing]说明应仅推荐在清洁验证研究期间使用的清洁剂或试剂的类别（例如，季铵化合物和酶清洁剂等），其中，此类试剂已证明与器械相容并且可有效用于清洁器械。标签应提供制备和使用这些试剂的说明（例如，每加仑水混合1盎司的洗涤剂），或者参考清洁剂标签以制备和使用说明（例如，根据洗涤剂制造商的说明）。用于特定医疗器械的标签应符合清洁剂制造商的产品使用说明。

某些产品（例如一些季铵化合物和醇）可用于清洁（去除污物）和消毒（微生物灭活）。其他产品只能执行这两个功能中的一个。如果旨在进行这两个步骤，使用说明应涉及清洁和消毒，并应清楚说明清洁和消毒之间的区别以及每个步骤使用的产品。

F. 冲洗

标签应推荐有关进行冲洗以去除再加工中使用的化学残留物的具体说明；清洁后以及使用液体化学灭菌剂/高水平消毒剂后，应进行冲洗步骤。冲洗可能是手动或机动。冲洗说明应提供冲洗水的类型和质量、冲洗持续时间（或冲洗次数、体积和重复次数）以及温度。贵公司可以参考洗涤剂制造商的标签，以协助制定贵公司经确认的冲洗说明。

应确认冲洗说明，来证明残留清洁剂和液体灭菌剂的水平已被减少至不会干扰后续再加工步骤以及不具有毒性的水平。此外，对于某些器械，最终的冲洗水规格应足以去除细菌内毒素。（请注意，自来水可能含有细菌内毒素。）

我们建议贵公司参考当前版本的AAMI TIR34“用于医疗器械再加工的水”，以获得有关最终冲洗水质量的更多信息，并根据器械的预期用途确定最终冲洗水的最佳水质。我们还建议贵公司参考FDA的指南“热原和细胞内毒素试验：问题和答案”（http：//www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/ Guidances/UCM310098.pdf）。

FDA通常不推荐将生理盐水溶液作为最终冲洗，因为生理盐水溶液可能会干扰后续消毒或灭菌步骤。生理盐水冲洗也可能导致某些器械的腐蚀和无机残留物的积聚。















G. [bookmark: G._Lubricating_Agents][bookmark: H._Visual_Inspection][bookmark: Method_of_Disinfection_or_Sterilization]润滑剂

使用润滑剂是延长一些医疗器械使用寿命的有效途径。润滑剂可以减少通常与金属间运动有关的摩擦，从而减少器械磨损和腐蚀。

如果适用，再加工说明应推荐与医疗器械、其预期用途以及后续任何加工步骤（如灭菌）相容的润滑剂或一类润滑剂（例如水溶性润滑剂）。此外，可重复使用器械的标签应参考润滑剂标签，以用于准备和使用这些试剂的说明。

如果贵公司的再加工说明指明使用润滑剂，则应在器械的使用条件下使用润滑剂确认器械再加工方法。

当使用油基和硅酮润滑剂时，应十分小心，因为其可以涂覆和保护表面微生物，并降低某些灭菌方法（包括蒸汽和EO）的有效性。其甚至可以为微生物生长提供营养。

H. 目视检查

所有常规清洁说明应提供目视检查说明，其中可能包括放大使用和足够照明。说明应告知用户，如果在清洁步骤结束时确定器械看上去未完全清洁，则用户应重复相关的先前清洁步骤或安全加工器械。

此外，目视检查说明应标识与器械性能相关的验收或失败标准（例如，不可接受的劣化，例如腐蚀、变色、点蚀、密封破裂），以及正确处置故障器械的说明。

I. 消毒或灭菌方法

对于要进行消毒或灭菌的可重复使用器械，再加工说明应规定至少一种经确认的灭菌方法以用于消毒或灭菌。

灭菌方法的类型取决于要进行再加工的器械类型。有关选择灭菌方法的类型时的一般考虑，请参考标准3。



灭菌设备和灭菌周期参数的规格因制造商和型号而异。有关再加工的标签应标识特定的灭菌方法和类型，并列出经确认的循环参数。

传统的灭菌方法（如蒸汽和EO）已在灭菌器制造商之间充分标准化，从而可以通过临界循环参数来确定灭菌周期。也可仅使用临界循环参数确定这些灭菌过程的附件。有关医疗机构中目前使用的灭菌循环的典型参数，请参见附录C.

使用较新的低温化学灭菌方法（例如，H2O2和O3）的灭菌规程的专有特性因器械制造商而异。因此，对于这些灭菌过程，应在再加工说明中明确标识器械制造商、灭菌器型号和特定循环标识（名称或循环参数）。
这些灭菌过程的附件应由附件制造商标明，以指明灭菌器制造商、灭菌器型号和灭菌器循环名称和/或循环参数。

对于所有方法，完整的循环规格应包括所有关键循环参数和其他标识循环的相关信息。例如：

· 湿热/蒸汽-循环类型（动态空气去除与重力）、暴露时间、温度、干燥时间
· EO-EO浓度（和气体成分）、暴露时间、相对湿度、温度、通风时间
· H2O2和O3-制造商、型号、每个型号的特定循环标识（按名称或特定循环参数标识）
· 干热-暴露时间、温度

此外，灭菌负载的标签中应尽可能说明器械设计、包装和负载特性的规格。例如：

· 重量-标签应规定负载工具盒的最大重量。贵公司应遵循当前FDA认可的AAMI ST77版本“可重复使用医疗器械灭菌的屏障器械”以及医疗灭菌器规格中的建议。
· 材料-标签应警告不得在灭菌负载中纳入不相容的材料（例如，与H2O2灭菌的纤维素不相容性）。
· 器械设计-标签应建议仅对具有与规定的灭菌器标签和灭菌循环相容的尺寸或特性的器械（例如，管腔规格、电动手机）进行灭菌。
· [bookmark: J._Reduction_of_Sterilant_Residuals][bookmark: K._Drying]室负载-标签应说明室负载；例如，如果确认在空载或完全最坏情况负载下进行。
· [bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]干燥-标签应表明在包装器械进行灭菌之前，器械应干燥。
· 无菌保持-标签应标识经过FDA许可和设计用于允许充分灭菌剂渗透以及维持无菌的包装。灭菌包装应获得许可并标明与推荐用于其要并入器械的灭菌参数相同的灭菌参数。
J. 减少灭菌剂残留

标签应提供减少灭菌剂残留（例如通风）的说明，例如使用EO、过氧化氢进行灭菌或可能在器械上留下灭菌剂残留的其他灭菌过程等过程。

例如，对于适用于通过EO进行灭菌的器械，标签应建议通风时间，以将EO残留减少到可接受的水平。有关EO通风建议的更多信息，并为根据器械的预期用途确定最佳通风过程规格，我们建议贵公司参考当前FDA认可的AAMI ST41版本“医疗机构中的环氧乙烷灭菌：安全性和有效性“。有关可接受EO残留水平的更多信息，我们建议贵公司参考当前FDA认可的ANSI/AAMI/ISO 10993-7版本“医疗器械的生物学评价-第7部分：环氧乙烷灭菌残留”。

K. 干燥

在进行高水平消毒/液体化学灭菌剂再加工后，有源器械干燥可能会减少或消除非包装器械的再污染，因为在再加工结束时，器械将变湿。标签应推荐在加工后及存储前应用于彻底干燥器械的过程，这样可以消除支持污染微生物生存的水分。

标签还应建议经确认的最小干燥时间规格，以用于非包装/包装器械的最终灭菌方法。灭菌后驻留在非包装/包装产品上的水分可能会损害包装材料的无菌屏障属性和密封的有效性，从而危害包装的完好性和性能。

加工中干燥（即，清洁后干燥）是另一个重要的考虑因素，因为在器械上残留的水分可能干扰后续灭菌过程。如果完整加工延迟，标签应推荐在任何延迟灭菌之前进行的中间且有效的干燥步骤。
















L. [bookmark: L._Reuse_Life][bookmark: M._Additional_Labeling_Recommendations]重复使用寿命

标签应1）通知用户可以根据试验重新使用该器械多少次；或2）向用户提供用于确定器械是否已经超过其使用寿命的机制或方法。在后一种情况下，标签应标识用于确定器械仍然在性能规格内的方法，以及适当处置故障器械的说明。例如：

· 参考器械设计功能的标签，如内置的自动预检功能；
· 标识在重新使用之前应通过的性能试验的标签；
· 建议目视检查以及验收或失败标准（例如不可接受的恶化，如腐蚀、变色、点蚀、密封破裂）的标签。

无论选择哪种方法，标签应建议如何评价复杂器械难以观察区域中的恶化，特别是管腔内（例如泄漏试验）的恶化。

重复使用寿命也可以通过确认产品可以再加工和重复使用的次数并在标签中提供本规格来解决。如果器械的重复使用寿命限制在特定数量的使用/再加工循环，则标签还应说明重复使用循环数的特定跟踪方法。标签应适当提醒用户，即特定数量的重复使用循环取决于是否完全遵守该器械的使用说明。

M. 其他标签建议

最初以非无菌形式向用户提供且要求用户在使用前对器械进行灭菌的器械应直接在单个器械标签（例如，仅与托运纸箱相反）上明确标记为“非无菌”，以确保非无菌产品在使用前进行灭菌。

在需要进行再加工时，标签应提供有关再加工过程的任何特殊警告或注意事项。这些可能与用户安全有关或强调可能显著改变再加工的安全性或有效性或器械性能的条件。例如，一些器械可能具有未密封接缝/裂缝，其中，过量液体消毒剂可能通过此类接缝/缝隙到达器械内部并损坏器械。在这种情况下，标签应警告用户这种潜在危险，并提供具体的使用说明来防止这种危害，例如避免将过量液体施加在器械上。也应适当提醒器件损坏可能会影响再加工过程的情况。






N. [bookmark: N._Patient_or_Lay_Use][bookmark: O._Reference_to_Guidelines_or_Accessory_][bookmark: P._Manufacturer’s_Contact_Information][bookmark: Criterion_6._Reprocessing_instructions_s]患者或外行使用

旨在由患者或普通护工（例如，家庭成员或其他人）维护的器械应具有普通人可理解并且可在家中执行的再加工说明。实施说明所需的设备和附件也应在预期使用位置上随时可用。另请参见FDA的指导性文件“有关医疗器械患者标志的指南”（http：//www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ ucm070782.htm）。

O. 参考指南或附件标签

除本指南中拟定所有建议外，可重复使用器械标签还应向用户提供以下内容，以进行额外教育，但不得代替已确认的再加工说明：专业公司的临床实践指南或临床指南 CDC。请注意，临床实践指南并不总是顾及或正确进行所有FDA法规要求。需要遵守FDA法规。

只要所参考的标签与可重复使用器械的标签相关且一致，就可接受参考用于再加工的器械（如内窥镜清洁器-消毒器）的标签。例如，内窥镜的标签可以针对内窥镜再加工的某些细节部分参考（例如，放置在室中）内窥镜清洁器-消毒器标签。

P. 制造商联系方式

可重复使用器械的制造商应是用户对于再加工工程感到疑惑时的适当联系人。可重复使用器械的说明应提供电话号码、电子邮件地址和网页地址，以获取有关再加工器械的其他信息，包括有关器械感染控制过程的问题。

器械制造商的客户服务代表通常是器械用户有相关器械再加工问题时的初始联系人。这些人员的培训应提供关于其负责的器械再加工，以及提供可以其快速访问的信息资源的信息，为器械用户提供帮助。

[bookmark: _Toc481569203]标准6.再加工说明应为可以理解。

再加工说明应清晰、易读（即合理的字体大小）、并按顺序提供，即从初始加工步骤至最终加工步骤（例如使用点加工、拆卸、清洁、冲洗、重新组装、消毒或灭菌、消毒或液体化学灭菌后的最终冲洗以及加工后处理）。说明应尽可能用简单语言编写。其也应足够详细，说明所有步骤的正确程序。图表、图解和/或器械再加工说明以及可以在工作站中发布的图片有助于确保遵守再加工说明。网页发布的图片/器械图解也可以直接或通过客户服务代表回答用户问题。

在适用的情况下，说明可能提供用于传达推荐实践的技术图解或其他图形表示。但是，任何图形都应附有说明文字。应对说明进行确认，以确保用户能够理解并遵守。

VII. [bookmark: _Toc481569204]按照质量体系规定确认再加工方法
对于II类和III类器械以及选择I类器械，制造商必须确定并维持确认其器械设计的程序，从而将确保器械符合既定用户需求和预期用途。21 CFR 820.30（g）。制造商还必须确定并维持用于监测和控制已确认过程的过程参数的程序，以确保继续满足所规定的要求，21 CFR 820.75（b）。
确定程序包括实施。21 CFR 820.3（k）。FDA说明这些规定，要求制造商确认可重复使用器械的设计（包括再加工说明）以确保器械能够如预期地在其使用寿命内可进行有效再加工和安全重复使用。请注意，510（k）豁免并不意味着器械无需遵守标签或质量体系（QS）要求。某些器械可通过法规特定免于遵守大多数QS要求。制造商应参考其特定器械类型的适用法规，以确定哪些QS要求适用。

设计、材料和其他因素的相似性可能允许确定产品系列（例如具有一定范围的可用尺寸的器械），以最小化再加工确认工作。也就是说，可以确定用于家庭中最难再加工器械的验证数据（即，最坏情况下的器械或“主器械”）涵盖可提供等同或更小再加工挑战的器械。如果采用了这种方法，则应评价在家庭中较难加工的器械的所有设计特征，例如与主题器械的再加工挑战相关的管腔长度和直径、材料、配置和纹理，并确保其具有与主器械再加工相比较小的挑战性。任何可能影响灭菌剂渗透或效力的设计或材料变化都可能导致需要进行重新确认。如果使用了主器械，则应记录有关理由的支持性信息。



对于根据21 CFR 820.30进行设计控制的器械，应对器械设计（包括其标签，例如再加工说明）进行确认，以确保器械符合既定用户需求和预期用途，并包括在实际或模拟使用条件下对生产单位的测试。根据21 CFR 820.30（g），所使用的人为因素方法应确保已考虑用户人群和运行环境的特性。请参见本指南第V.C. 节，以了解更多有关制定再加工说明中的人为因素的信息。

根据21 CFR 820.75，应对清洁、消毒和灭菌过程进行验证，以提供高度保证，即器械将始终符合预定规格。

VIII. [bookmark: _Toc481569205]清洁过程的确认

本节介绍了FDA关于如何遵守上一节中讨论的、有关确认设计用于清洁可重复使用医疗器械过程的QS要求的建议。尽管有许多FDA认可的、与医疗器械灭菌相关的共识标准可用，但目前有关医疗器械的清洁的标准或指南有限。

贵公司应进行确认活动以证明：1）贵公司的方法（手动或机械）足以允许器械经受进一步加工并最终可安全重复使用；以及2）贵公司的再加工说明可有效地将正确的再加工方法传达给用户。

A. [bookmark: _Toc481569206]使用最坏情况试验确认清洁过程

贵公司应确认贵公司在标签中提供的清洁过程。贵公司的确认活动应基于使用与器械临床使用条件相关的污物的综合确认方案。这些应包括清洁过程的最坏情况（最不严谨）的实施、代表最坏情况的医疗器械（对重新加工最具挑战性且最受污染），以及与临床相关污物有关的至少两种定量试验方法 。清洁过程确认方案应指明预定的清洁试验端点。这些方案应设计用于确定在常规加工中可以充分清洁器械上最难接近的位置。

对于所有试验，贵公司应选择合理数量的复制样本，以支持基于正在执行的试验的任何说明的有效性。

1. 人造污物、接种地点和模拟用途

完善的模拟使用试验方案的实施应为再加工确认的组成部分。

a. 人造污物

制造商应选择人造试验污物，其中，其成分可准确代表在实际临床使用期间该器械可能暴露，并将对清洁过程造成最大（最坏情况）挑战的材料。例如，检喉镜旨在提供喉部的可视化，是医学程序的一部分，包括促进气管插管、心肺复苏和该解剖位置中的手术。检喉镜可能会暴露于血液和粘液。因此，为了模拟最坏情况下的清洁挑战，人造试验污物应为多组分污物，其中包括模拟血液和粘液的物质。请注意，对血液和粘液进行单独的清洁确认无法代表最坏情况下的挑战，因为血液和粘液的混合物更难清洁。

所选择的人工试验污物应允许对至少两种临床相关污物成分进行定量以进行确认试验（例如总有机碳、蛋白质）。

FDA不建议将孢子（或任何其他微生物标记）对数减少试验用于确定清洁方法有效性的方法。目前，缺乏关于细菌孢子的去除是否与从器械中去除临床有机污物直接相关的足够科学证据。此类试验只能说明某一过程降低孢子数量的程度，但其并未提供有机污物的任何其他成分的信息。

b. 接种地点

污物接种应模拟最坏情况下的临床使用条件。我们建议贵公司在所有可能接触患者材料的地方使用人造土来接种器械，包括所有难以清洁的位置。

c. 模拟使用条件

应考虑用于确认研究的模拟使用条件，特别是对于具有处于因重复使用而积累污物的风险下特征的器械。在这种情况下，贵公司的确认研究应使用已进行一些模拟使用的器械。贵公司的确认研究应纳入多个完整的使用循环，并应设计用于评估随时间推移的污物积累。贵公司使用的模拟使用循环的数量在科学上应合理。

如果器械已通电或在临床使用过程中变热，则应在模拟使用试验过程中复现这些情况。此类器械的示例包括电动手机和电外科工具。

模拟使用条件应考虑到实际使用条件，以模拟最坏情况下的临床使用（例如，临床暴露的最坏情况持续时间）。贵公司还应进行器械预期的所有功能程序（重复连接、屈曲、操作），以充分污染器械以代表最坏情况。

如果器械在使用过程中可能会重复将污物“推到”难以接触的区域，则确认污染应包括重复污染，以充分复现这种“最坏情况”的使用情况。如果在器械的临床应用之后，污物可能会干燥，且使用后可能无法立即进行清洁（例如，在未进行适当再加工的情况下运输的替代器械），确认方法应允许污物干燥一段时间 以模拟最坏情况（持续时间最长）。对照器械应以与试验器械完全相同的方式进行制备和加工；阳性对照器械应脏污，阴性对照器械不得污染。

2. 确认方案：有关设计用于测试清洁过程的方法的文档

确认方案应支持贵公司器械标签中提供的清洁说明；对于时间、温度和浓度等参数，其应详细和具体。

清洁确认方案应将最短时间、最低温度、最弱的稀释度等用于清洁说明的每个步骤。贵公司应对清洁说明的文本和确认方案的文本进行详细的并行比较，以确定和解释所有最坏情况下的加工条件。

最坏情况加工条件的示例：

· 如果清洁说明建议进行10至20分钟预浸泡，确认方案应规定10分钟。
· 如果清洁说明建议用户在45ºC±5ºC下进行手动清洁，确认方案应规定在40ºC下进行清洁。
· 酶洗涤剂：通常，“最坏情况”意味着最短时间、最低温度等。在最低温度下进行确认的例外是酶洗涤剂，签字，其通常具有“最佳有效”温度范围。确认方案应适当处理酶洗涤剂清洁说明中规定的温度范围。
· 医疗清洁器/消毒器：如果贵公司的过程确认使用了自动医疗清洁器/清洁器消毒器或超声波清洁机，则贵公司的最坏情况应包括可用清洁器/清洁器消毒器循环或超声波清洁机的预期循环参数的极限值。
· 如果器械由在清洁过程中必须冲洗的管腔、端口或通道组成，则确认方案应包括最小的冲洗规格，例如时间、冲洗量或流量以及重复次数（例如，10 mL冲洗，执行 3次）。







3. [bookmark: 3._Testing:_Test_Types_and_Protocols][bookmark: a._Choice_of_Test_Types][bookmark: b._Methods_Validation]试验：试验类型和方案

a. 选择试验类型

FDA建议贵公司至少使用两种能够直接测量临床有意义水平的临床相关污物的定量试验方法，以满足相关的预定清洁端点。存在许多潜在试验方法可用于评价污物和污染物，以及清洁过程的有效性。AAMI TIR 30“清洁可重复使用医疗器械的过程、材料、试验方法和验收标准汇编”概述了已发表文献中可用的试验方法。

选择试验方法时，应考虑多个因素。这些应包括但不限于在实际临床使用期间器械预期接触的污染物（应在人造污物中充分表示）、直接测量这些成分的试验特异性，以及试验方法与拟定清洁端点相关的灵敏度。

无论贵公司选择的试验类型如何，在验证过程中都应对外表面和内表面进行目视检查。

贵公司应为所选择的试验类型提供理由，包括任何相关文档（例如，FDA认可的标准、已发表的文献、用于可商购测定的使用说明）。如果贵公司选择的试验方法与所提供的文档中描述的方法有所偏差，那么贵公司应确定并证明每个偏差的正确性。

b. 方法确认

贵公司应确认贵公司选择用于测试残留污物的试验方法。贵公司的方法文档应包括分析灵敏度和特异性信息，以及预定的清洁端点，并应说明适当的对照。

本审查机构建议贵公司的试验方法包括以下对照：

· [bookmark: c._Extraction_Method][bookmark: B._Resources_for_Establishing_Simulated_]阴性器械对照-器械应未污染，并经受与试验器械相同的清洁和提取。残留污物的量应等于或略高于阴性样本对照。
· 阳性器械对照-使用数量已知的污物污染器械，但不得对其进行清洁，然后提取残留污物。残留污物应等于或稍低于所放置污物的量。在计算过程中应计算和使用污物采收率。


· 阴性样本对照-“提取”应在未使用任何器械的情况下进行。此样本用作空白。
· 阳性样品对照-在未使用任何器械的情况下将已知量的污物（等于或略高于定量限度）添加到 “提取”中。该对照解决了提取液的干扰和提取方法以及污物检测。

c. 提取方法

器械应受用于回收残留污物的经确认提取方法制约。应为每个器械全面说明提取方法，并应确定其采收率以作为其验证的一部分。

彻底提取和使用已知量的污物进行提取是常用于确定采收率的方法。提取应对所有表面进行采样，包括内表面（如管腔）和接合表面。在采收率试验的确定中，应解决具有最坏情况挑战（最难去除）的污物成分。贵公司应确保用于从器械中去除试验污物的提取量不会太大，以使试验标记被稀释到检测水平以下以用于测定。

一些器械设计包括在使用过程中可能被污染但在清洁和提取期间难以接触的较复杂内部结构（例如管腔、内部运动部件）。因此，清洁方法，包括拆卸，应设计用于接触这些表面。对于此类在几何上较为复杂的器械，在提取方法确认和器械清洁确认期间，应对所有相关的内部表面区域进行采样。因此，为了确认研究，可能需要额外的拆卸过程，以便从这些难以接触的区域充分提取残留污物。这种额外拆卸很少需要拆卸由基本元件构成单元以外的单元，或者要求其实际的物理破坏。

对于具有不适用于与临床污物和液体接触的内部隔室的器械，贵公司应证明清洁溶液、冲洗水和/或患者材料不会通过不完整的密封、接缝或其他内外连续气室渗入器械的内部方面。

如果贵公司确定存在临床污垢或清洁液侵入的风险，则贵公司应证明清洁方法符合用于可在器械使用寿命期间内任何时候被污染的所有内部表面的清洁端点。

B. [bookmark: _Toc481569207]确定模拟使用方案的资源
[bookmark: IX._Validation_of_the_Final_Microbicidal][bookmark: A._Disinfection][bookmark: B._Sterilization][bookmark: X._FDA_Review_of_Reprocessing_Instructio]

FDA建议在清洁过程的确认过程中使用最坏情况下的模拟使用方案。在适用的情况下，应咨询临床医生，以确定实际、最坏情况下的器械污染的程度和性质。此外，在确定再加工方案时，应考虑可用性和人为因素问题。

另外，参考AAMI TIR 30“过程、材料、试验方法和清洁可重复使用医疗器械的验收标准的汇编”来获得具体涉及已发表文献中描述的污物和污物配方的其他信息可能会有所帮助。

IX. [bookmark: _Toc481569208]确认最终灭菌过程来制备供下一患者使用的器械
A. [bookmark: _Toc481569209]消毒

FDA建议贵公司确认贵公司的消毒过程和说明。FDA还建议贵公司遵循器械特定的FDA指导性文件或任何相关的FDA认可标准中的建议。

B. [bookmark: _Toc481569210]灭菌

FDA建议贵公司在贵公司的标签中确认并提供符合附录C提供的常规参数的灭菌周期规格。这样做是为了确保贵公司的器械与必要且FDA已许可的再加工器械相容，并且再加工说明在技术上可由用户实施。对于旨在以灭菌形式使用的可重复使用器械，标签应包括贵公司已确认的灭菌过程，以达到10-6（或10-3，如果适用）的无菌保证水平（SAL）。

确认数据应在FDA许可的灭菌器中，并使用FDA许可的灭菌附件（如生物指示物、物理/化学灭菌过程指标、灭菌包装）生成。此外，可以在灭菌器中产生验证数据，以证明关键灭菌参数的控制等同于或优于FDA许可的灭菌器。如果贵公司选择了这种方法，贵公司应解决试验灭菌器和FDA许可的灭菌器之间可能存在的差异。

X. [bookmark: _Toc481569211]FDA对提交资料中有关再加工方法确认的再加工说明和文档的审查


所有清洁、消毒和灭菌方法均应经过确认，并在提交上市前提交材料之前完成确认。贵公司的再加工说明应反映经确认的方法。当我们审查可重复使用医疗器械的上市前提交材料时，FDA将审查标签中提供的再加工说明。如果拟定标签包括未提供足够的使用指南的再加工说明，FDA将其传达给上市前提交材料的提交者。提交者可以提供修订标签或提供理由（和任何支持性文档）来解释标签已充分的理由来进行回应。

提交给FDA以确认贵公司的再加工流程和说明的文档将取决于上市前提交的类型和器械类型，如下所述。
A. [bookmark: _Toc481569212]510（k）中的文档

审查再加工说明

所有510（k）必须提供拟定标签和足以对器械、其预期用途及其使用说明进行说明的贴标。21 CFR 807.87（e）。对于本指南范围定义的可重复使用医疗器械，FDA认为其应包括再加工说明。再加工说明的确认应在提交510（k）之前完成。

在评价510（k）时，FDA通常将已合法上市的比较器械的标签与新器械的拟定标签进行比较。对FDA的510（k）决策过程的说明见FDA的指南“510（k）计划：评价上市前通告中的实质等同性【510（k）】”（网址为：http：//www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidanc eDocuments/UCM284443.pdf＃page = 30）。作为本评价的一部分，在所有其他产品差异中，拟定标签的差异可能会影响两台器械是否实质等同的评估。然而，一些较旧的、已合法上市的可重复使用器械的再加工说明可能与最先进的科学不一致，因此可能无法确保器械处于清洁、消毒或无菌状态。这可能会导致这些器械根据FDCA第501（c）节被视为劣品，因为其纯度或质量低于其声称或表明具有的纯度或质量低，或根据FDCA 502B（f）节被视为假冒品，因为其标签不具有足够的使用说明，或根据FDCA第502（j）节被视为假冒品，因为其可能因其他可能的违规行为而危害健康。制备再加工说明时应考虑到这一点来作为510（k）提交材料的一部分。

根据上市前提交审查的标准操作程序，如果上市后经验表明某一具体再加工方法与可能的不安全再加工相关，则FDA可能会建议更改使用此类方法以用于审查中的器械的拟定说明，以满足改进再加工方法的需要，从而避免所报告的该类型不良事件和上一段落中讨论的该类型违规。5


[bookmark: _bookmark31]5 SOP：上市前提交的其他或更改数据需求的决策机构（http：//www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDRH/CDRHReports/ucm27 9288.htm）。

[bookmark: B._Documentation_in_PMAs,_HDEs_and_De_No][bookmark: A_PMA,_HDE_or_de_novo_request_should_inc][bookmark: C._Documentation_in_IDEs]再加工说明确认的审查

FDA已确定了一小部分医疗器械，其中，如果其没有进行充分再加工，则微生物传播的可能性更大，并且呈现高度的感染风险（亚临床或临床）。这种确定是基于通过以下方式收集的知识：MDR；召回；文献或媒体报道的微生物传播或患者感染的定期爆发；疾病控制中心（CDC），退伍军人管理局（VA）和其他医疗机构提供的报告；以及制造商启动的监测研究。这些器械类型列于附录E中。这些器械的510（k）应包括供FDA审查的再加工说明确认的方案和完整试验报告，以便FDA具有评价实质等同性所需的信息。6这包括清洁说明以及消毒或灭菌说明的确认。再加工确认数据应证明拟定再加工说明加工主题器械的程度至少与类似器械的再加工说明相同。

对于附录E中未确定的可重复使用医疗器械，FDA并不期望在510（k）提交材料中提供再加工说明确认的完整报告。如果器械特定的指南推荐或评价实质等同性要求提供验证数据，FDA员工可以根据21 CFR第820部分的要求提供制造商应保存的这些数据。

B. [bookmark: _Toc481569213]PMA、HDE和重新请求中的文档

PMA，HDE或重新请求应包括制造和设计部分中再加工说明确认的方案和完整试验报告。FDA打算以与其他制造和设计数据相同的方式检查再加工确认数据。

C. [bookmark: _bookmark34][bookmark: _Toc481569214]IDE中的文档

IDE申请必须提供所有先前临床、动物和实验室试验的报告，以作为先前研究报告的一部分。7我们认为，其应包括再加工说明确认试验的摘要。由于已批准的IDE并不可免于遵守21 CFR 820.30中的设计控制，我们建议在提交IDE时完成对再加工说明的确认。



6有关510（k）的FDA提交建议和审查规范见FDA的指南“510（k）计划：评价上市前通告【510（k）】中的实质等同性。”该指南解释了FDA用于评价实质等同性的决策过程，包括何时需提交数据。
721 CFR 812.27规定，先前研究的报告应包括对该器械进行的所有先前临床、动物和实验室试验的报告，并应全面且足以证明拟定研究的合理性。





FDA打算适当考虑临床研究开始前所需数据的范围，记录建议用于该器械的再加工说明的安全性。

[bookmark: APPENDIX_A.__Definition_of_Terms][bookmark: _Toc481569215]附录A. 术语定义
以下是可能用于器械标签中的再加工说明中的常见术语，其中一些术语来自参考文件。8、9、10、11、12、13此列表并不详尽。这里定义的一些术语来自其他相关的FDA指南，并且这里为本指南定义了一些术语。术语的其他定义可参见参考文件。

生物指示物（BI）：含有可提供对特定灭菌过程的既定抗性的活性微生物的试验系统。

清洁：从物品中去除污物和污染物以到达可进行进一步加工或用于预期用途所需的程度。

设计历史文件（DHF）：描述产品器械的设计历史的记录汇编。（21 CFR 820.3（e））

器械主记录（DMR）：含有成品器械的程序和规格的记录汇编。（21 CFR 820.3（j））

消毒剂：通过化学或物理手段破坏病原体和其他微生物的药剂。消毒剂破坏是公认程度最高的致病微生物，但不一定涵盖所有微生物形式，如细菌孢子。

消毒：通过物理或化学手段破坏病原体和其他微生物的过程。消毒过程不能确保与灭菌过程相关的相同安全幅度。根据消毒剂的性质（请参见附录D），消毒过程的致死率可能有所不同，从而使消毒剂的性质分为以下子类别：

a. 高水平消毒：在低于灭菌条件下使用灭菌剂的致死过程。除了大量的细菌孢子，该过程可杀死所有形式的微生物。

b. 中等消毒：使用可杀死病毒、分枝杆菌、真菌和营养细菌但无法杀死细菌孢子的药剂的致死过程。




8Pflug，I.J.，无菌过程的微生物学与工程，第七版。Minneapolis，环境消毒实验室。1990年，第1-3章。
9 Sehulster LM、Chinn RYW、Arduino MJ等人，医疗机构环境感染控制指南，2003年。
[bookmark: _bookmark40]10 职业安全与健康管理局，网址：http：//www.osha.gov/pls/oshaweb/owadisp.show_document?p_table=STANDARDS&p_id=10051。
11医疗器械促进协会（AAMI）。医疗产品的灭菌–术语。ANSI/AAMI/ISO TIR11139：2006。
[bookmark: _bookmark42]12 Block SS，术语定义，Block SS，编辑。消毒、灭菌和保存，第5版。Phila：Lippincott Williams＆Wilkins 2001：19-28。
13医疗器械促进协会（AAMI）。医疗机构蒸汽灭菌和无菌保证综合指南。ANSI/AAMI ST79：2010＆A1：2010。

c. 低水平消毒：利用可杀死细菌、一些真菌和脂质病毒繁殖体的药剂的致死过程。

灭菌剂/杀微生物剂：杀死微生物，特别是病原生物的药剂。具有后缀-cide（例如杀病毒剂、杀真菌剂、灭菌剂、杀孢子剂、杀结核杆菌剂）的其它术语表示一种可破坏由该前缀标识的微生物的试剂。

物理/化学灭菌过程指标：物理/化学灭菌过程指标是一种旨在由医疗服务人员使用的器械，与通过灭菌程序灭菌的产品一起使用，并监测灭菌过程的一个或多个参数。通过这些参数测量的灭菌条件的适当性可由器械中的可见变化表示。（21 CFR 880.2800（b））

过程确认：通过客观证据确定过程可始终产生满足其预定规格的结果或产品。

再加工：用于以前已使用或污染但适用于后续单次使用的医疗器械的经确认过程。这些过程旨在通过清洁来去除污物和污染物以及通过消毒或灭菌来灭活微生物。

可重复使用医疗器械：用于在相同或不同患者上重复使用的器械，其中，在使用间应进行适当的清洁和其他再加工。

一次性使用器械（SUD）：SUD是一种仅供单次使用，或在单个手术期间用于单个患者的器械。14

孢子（或内生孢子）：微生物（通常是细菌或真菌）的休眠状态，其表现为生物合成活性、降低呼吸活性等的缺乏，并具有对热、辐射、干燥和各种化学试剂的抗性。

灭菌剂：一种破坏微生物的所有活性形式的药剂。

无菌：不含活性微生物的状态。

无菌保证水平（SAL）：SAL是灭菌后单个活性微生物出现在某一物品上的概率。

灭菌：用于使产品不含有活性微生物的经确认过程。

注意：在灭菌过程中，微生物灭活的性质被描述为指数型，因此，个别物品上微生物的存活率可以用概率来表示。虽然这个概率可以降低到非常低的量，但是其永远不会减少到零。


14食品药品监督管理局（FDA），一次性使用器械的再加工，定义，http：//www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle- UseDevices/ucm121090.htm （2009年6月18日）。
灭菌包装：灭菌包装（包装、灭菌包装、袋子或附件）是一种旨在用于封装由医疗服务人员进行灭菌的其他医疗器械的器械。其旨在允许对封装医疗器械进行灭菌，并且维持封装器械的无菌性，直到使用为止。（21 CFR 880.6850）


[bookmark: APPENDIX_B.__Overview_of_Reusable_Medica][bookmark: _Toc481569216]附录B. 可重复使用医疗器械再加工概述

由于负责再加工可重复使用器械的医疗员工难以评估要再加工的器械上的微生物污染的量和抗性，产品标签、专业实践和机构感染控制程序将有助于指导负责再加工的人员。
通过仔细遵守以下详细概述（如图2所示）中所述的一般再加工步骤，对可重复使用医疗器械进行适当的加工和再加工以供下一患者使用。
图2.过程概述
1. 再加工应在使用点开始。去除保护性护盖。将可重复使用器械与废品分开。器械通常须扫除可见污物，保持湿润，正确包装并运输至专用清洁工作区域。


[image: ]2. 最终再加工/规划：已彻底清洁但未直接投入使用的器械应接受规划以进行最终灭菌工程（即，消毒/灭菌）。清洁后，可以进行其他灭菌步骤。基于器械的预期用途，纳入消毒或灭菌过程以确认其可安全用于下一患者使用
对于最终灭菌。应遵守经确认的灭菌说明。在完成最终工程之后，器械可投入使用。

对于高水平消毒。应使用经确认的高水平消毒方法对器械进行处理，且该方法应具有器械特异性。然后应对器械进行冲洗以去除残留物，在存储之前应进行干燥。

对于低水平或中等水平消毒。非关键可重复使用器械的说明应描述如何有效并安全地将消毒剂应用于器械之上并须提供EPA标签建议的接触时间（需传达：应准确遵守消毒剂说明，尤其是接触时间）。

如果彻底清洁充分（非关键器械不可能是交叉传播的来源或不可能被体液污染），则可将其投入使用

3. 彻底清洁。旨在使器械可安全用于由医疗员工进行的处理，并使其适于后续再加工步骤，但不一定可使器械适用于患者使用。
a. 拆卸以方便清洁以及后续灭菌步骤
b. 使用相容清洁剂进行彻底清洁并进行冲洗以去除不安全的残留物。可使用酶清洁器，超声波浴和刷子



我们建议所有可重复使用医疗器械的设计和构造应允许进行充分清洁，因为如果器械无法充分清洁，任何后续消毒或灭菌过程可能无效。

有关某些特定器械类型（例如内窥镜和超声波换能器）的再加工的其他信息可从FDA获得，具体可访问我们的指导性文件数据库中15以及咨询具体的审查部门。



15请参见 http：//www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/default.htm.

[bookmark: APPENDIX_C.__Examples_of_Sterilization_C][bookmark: _Toc481569217]附录C. 医疗机构中使用的灭菌循环示例
蒸汽灭菌循环

表1.重力位移蒸汽灭菌循环的循环时间
	物品
	在121ºC（250ºF）下的暴露时间
	在132ºC（270ºF）下的暴露时间
	在135ºC（275ºF）下的暴露时间
	最短干燥时间

	包装工具
	30 分钟
	15 分钟
	
	15-30 分钟

	
	
	
	10 分钟
	30 分钟

	纺织包装
	30 分钟
	25 分钟
	
	15 分钟

	
	
	
	10 分钟
	30 分钟

	包装器具
	30 分钟
	15 分钟
	
	15-30 分钟

	
	
	
	10 分钟
	30 分钟

	无孔物品（例如，工具）
	
	3 分钟
	3 分钟
	0-1 分钟

	混合负载中的无孔和多孔物品
	
	10 分钟
	10 分钟
	0-1分钟



表2.动态除气蒸汽灭菌循环的循环时间

	物品
	在132ºC（270ºF）下的暴露时间
	在135ºC（275ºF）下的暴露时间
	最短干燥时间

	包装工具
	4 分钟
	
	20-30 分钟

	
	
	3 分钟
	16 分钟

	纺织包装
	4 分钟
	
	5-20 分钟

	
	
	3 分钟
	3 分钟

	包装器具
	4 分钟
	
	20 分钟

	
	
	3 分钟
	16 分钟

	无孔物品（例如，工具）
	3 分钟
	3 分钟
	不适用

	混合负载中的无孔和多孔物品
	4 分钟
	3 分钟
	不适用



表1和表2经医疗机构蒸汽灭菌和无菌保证的ANSI/AAMI ST79：2010和A1：2010综合指南许可后修改和转载。其由医疗器械促进协会（AAMI）发布。（C）2012 AAMI www.aami.org。

EO灭菌循环

一般来说，最常见的参数是从450至1200毫克每升（mg/L）的EO浓度、37℃至63℃（99°F至145°F）的温度、60至360分钟的暴露时间以及从40％到80％的室内湿度（ANSI/AAMI ST41：2008医疗机构中的环氧乙烷灭菌：安全性和有效性）。如果在FDA许可的灭菌器上可用，可以使用其他循环参数。


[bookmark: APPENDIX_D.__Descending_Order_of_Resista][bookmark: _Toc481569218]附录D. 微生物对灭菌化学品的抗性的降序排列





最高抗性



最低抗性

细菌孢子
分枝杆菌
非脂质或小型病毒
真菌
繁殖性细菌
脂质或中等尺寸的病毒





改自Favero，M.S. 以及Bond，W.W.，医疗和手术材料的化学消毒。消毒、灭菌和保存，第五版，Phila：Lippincott Williams＆Wilkins ，2001年：881-917。


[bookmark: _Toc481569219]附录E. 510（k）应提供数据以验证再加工说明的器械

FDA已确定了一小部分医疗器械，其中，如果其没有被充分再加工，则微生物传播的可能性更大，并且呈现高度的感染风险（亚临床或临床）。这种确定是基于通过以下方式收集的知识：MDR；召回；文献或媒体报道的微生物传播或患者感染的定期爆发；疾病控制中心（CDC），退伍军人管理局（VA）和其他医疗机构提供的报告；以及制造商启动的监测研究。

医疗器械的再加工说明应予以确认。然而，由于以下器械对公共卫生造成的风险较大，这些器械的510（k）提交材料应包括对再加工说明确认的方案和完整试验报告，以便FDA具有评价实质等同性所需的信息。这包括清洁说明以及消毒或灭菌说明的确认。再加工确认数据应证明拟定再加工说明加工主题器械的程度至少与比较器械的再加工说明一样。FDA确定位于该子集内的器械如下：

支气管镜（柔性或刚性）及附件
	产品代码
	器械名称
	法规编号

	EOQ
	支气管镜（柔性或刚性）
	21 CFR 874.4680

	KTI
	支气管镜附件
	21 CFR 874.4680

	BTG
	刷、活检、支气管镜（非刚性）
	21 CFR 874.4680

	JEI
	钳、异物、支气管镜（非刚性）
	21 CFR 874.4680

	JEL
	切片、活检、支气管镜（刚性）
	21 CFR 874.4680

	BST
	切片、活检、支气管镜（非刚性）
	21 CFR 874.4680

	BWH
	镊子、活检、支气管镜（非刚性）
	21 CFR 874.4680

	JEK
	镊子、活检、支气管镜（刚性）
	21 CFR 874.4680

	ENZ
	望远镜、喉-支气管
	21 CFR 874.4680

	KTR
	导管、抽吸、支气管镜（刚性）
	21 CFR 874.4680

	JEJ
	管道、仪器、支气管镜（刷鞘A/O抽吸）
	21 CFR 874.4680



耳鼻喉科（ENT）内窥镜及附件
	产品代码
	器械名称
	法规编号

	EOX
	食管镜（柔性或刚性）
	21 CFR 874.4710

	GCL
	食管镜、一般和整形手术
	21 CFR 876.1500

	FDW
	食道镜、刚性、胃泌尿科
	21 CFR 876.1500

	EOB
	鼻咽镜（柔性或刚性）
	21 CFR 874.4760

	EQN
	喉镜、鼻咽镜
	21 CFR 874.4760

	EWY
	纵隔镜、手术及附件
	21 CFR 874.4720



带分离器通道（不含附件）【例如用于内窥镜逆行胰胆管造影（ERCP）的十二指肠镜）】的胃肠病学和泌尿学内窥镜
	产品代码
	器械名称
	法规编号

	FDT
	十二指肠镜及附件、柔性/刚性
	21 CFR 876.1500

	FAK
	腹内镜（胃十二指肠镜）
	21 CFR 876.1500

	FTK
	胰胆管、胆管
	21 CFR 876.1500

	ODF
	迷你内窥镜、胃肠病学泌尿学
	21 CFR 876.1500

	FBN
	胆道镜及附件、柔性/刚性
	21 CFR 876.1500

	ODG
	内镜超声系统、胃肠病学泌尿学
	21 CFR 876.1500


*对于属于上述产品代码的内窥镜，510（k）提交材料应包括设计有分离器通道的内窥镜的再加工确认数据。

自动内窥镜再加工器（AER）
	产品代码
	器械名称
	法规编号

	FEB
	附件、清洁、内窥镜
	21 CFR 876.1500

	NZA
	附件、灭菌剂、清洁剂、内窥镜
	21 CFR 876.1500

	KOG
	内窥镜和/或附件
	21 CFR 876.1500

	OUJ
	超声波换能器高水平消毒再加工工具
	21 CFR 892.1570



结肠镜（不含附件）
	产品代码
	器械名称
	法规编号

	FDF
	结肠镜和附件，柔性/刚性
	21 CFR 876.1500

	FDA
	肠镜和附件
	21 CFR 876.1500



神经内窥镜（不含附件）
	产品代码
	器械名称
	法规编号

	GWG
	内窥镜、神经病学
	21 CFR 882.1480



关节镜及附件
	产品代码
	器械名称
	法规编号

	HRX	
	关节镜	
	21CFR 888.1100	



腹腔镜工具及附件**
	产品代码
	器械名称
	法规编号

	GCJ
	腹腔镜、一般整形手术
	21 CFR 876.1500

	GEI
	电外科、切割和电凝及附件
	21 CFR 878.4400



**对于属于上述产品代码的腹腔镜工具和附件，510（k）提交材料应提供具有下表1中列出的任何设计特征的腹腔镜工具和附件的再加工确认数据。

	表 1
510（k）提交材料应提供具有以下设计特征的腹腔镜工具和附件的再加工确认数据

	管腔（具有不平滑的内表面，具有内部脊或锐角，或太小而刷子不能通过）

	铰链

	室内器械通道

	杆、刀片、激活器、插入件等周围的套管

	相邻的器械表面，其中，碎屑在使用过程中可能被压迫或被捕获

	O型环

	具有无法拆卸以进行再加工的此类或其他设计特征的器械

	活塞



将来，随着有关再加工医疗器械的附加信息逐渐可用，本列表可能更新。
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1. Reprocessing begins at the point of use. Protective covers are discarded. Reusable devices are segregated from waste.
Devices are typically wiped clean of visible soil, kept moist, properly contained and transported to a dedicated cleaning work area.

2. Thorough Cleaning. Intended to render the device safe for handling by
health care workers and to make it suitable for subsequent processing steps,
and does not necessarily make the device suitable for patient use.

a. Disassembly to facilitate cleaning and subsequent microbicidal steps.

If thorough cleaning is adequate (non-
critical devices unlikely to be sources of
cross-transmission or soiled by body
fluids), it may be returned to service.

b. Thorough cleaning with a compatible detergent and rinsed to remove
unsafe residues. Enzyme cleaners, ultrasound baths, and brushes may
be used.

3. Final Processing/Routing: Thoroughly cleaned devices that are not returned directly into service are routed for terminal
microbicidal process (e.g., disinfection/sterilization). After cleaning, additional microbicidal steps may be performed, depending
on the device’s intended use, including either a disinfection or sterilization process, to render them safe for the next patient use.

I S

For low level or intermediate level
disinfection, instructions for non-critical
reusable devices should describe how to
effectively and safely apply the
disinfectants to devices, and include the
EPA label-recommended contact time (it
should be conveyed that the disinfectant
instructions should be followed exactly,
especially with respect to contact time).

For high level disinfection,
devices should be treated using

a validated high level disinfection
method and that method should
be device specific. The device
should then be rinsed to remove
residues and dried prior to
storage.

For terminal sterilization, the
validated sterilization
instructions should be followed.
When the terminal process is
completed, devices may be
returned to service.
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