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一次性使用器械的再加工和重复使用：审查优先级排序方案

引言
20世纪70年代末期，医院开始了一次性使用器械（SUD）的再加工实践。从那时起，再加工和重复使用SUD的做法越来越普遍。FDA没有对以相同方式进行SUD再加工的原始器械制造商（OEM）、第三方以及医院进行管理。特别是，到目前为止，FDA仅针对OEM实施了现有的上市前提交文件要求。FDA对被标记为一次性使用OEM器械的上市前审查通常不涉及这种器械的再加工和重复使用是否会对公众健康构成风险。
再加工SUD所导致的公众健康风险各不相同。一些器械在仅使用一次时具有较低风险，但在再加工时可能给患者带来更大的风险。一些SUD在首次使用时风险较低，且再加工后的风险仍然较低，但前提是再加工机构必须以适当的方式对SUD进行清洁和灭菌/消毒。然而，还有一些SUD不能进行安全的再加工，因此在任何情况下均不得进行再加工和重复使用。FDA正在建议根据重复使用器械可能产生的风险，确定其强制执行再加工SUD的上市前要求的优先顺序。本指导性文件描述了该机构在确定与这些器械相关的风险水平时将考虑的因素，以及将如何使用这些因素确定高、中等或低风险。
目的
本文件描述了FDA将用于对再加工SUD的风险进行分类的过程。该过程被称为审查优先级排序方案（RPS），用于将风险类别分配给常见的再加工SUD。附录1的流程图说明了该过程本身，附录2列出了通过该过程分配给常见再加工SUD的风险类别。
FDA期望将来使用RPS来响应公众有关附录2中未列出的再加工SUD类别的请求。此类请求应以书面形式提交至前言中所述的联系人。FDA将根据这些请求定期发布修订的分类器械列表。通过分析感染风险和再加工后的性能不足风险，RPS为每个SUD分配整体风险。
FDA打算利用整体风险水平来确定执行这些器械的上市前提交文件的优先顺序。题为“强制实行第三方和医院再加工一次性使用器械的优先级”的指南草案中进一步描述了强制实行SUD再加工的优先级。FDA希望澄清，这些指导性文件不会改变《联邦食品、药品和化妆品法案》第513节下的器械分类或建立法定程序之外的某一分类系统。风险优先级排序方案旨在帮助FDA和利益相关方确定与重复使用一次性使用器械相关的风险水平，强制执行策略指南代表FDA有关其将用于逐步对意图再加工这些产品的第三方和医院强制实施监管要求的时间表的当前思考。
FDA正在就这一拟议的风险分类方法向使用者、原始器械制造商（OEM）、再加工机构以及公众征求意见。本RPS指南草案附录2中的附表列出了常见再加工SUD及其风险分类。我们承认此清单可能不完整或基于当前分类法规的器械分组可能太广泛。FDA认为，当前列表或随后修订的列表中不得包括再加工后会导致高风险的SUD。FDA正在就该列表征求公众意见，并可能根据意见修改用于分类风险的因素和分配给特定器械的风险类别。在收到关于该指南草案的意见后，FDA将发布最终指南。1999年12月10日，FDA在其网站上发布了该文件草案的早期版本，并于最近在《联邦公报》上发布通知，宣布其早期版本的可用性。本指南草案全部取代了其早期版本。
适用范围
该RPS指南草案适用于再加工SUD的第三方和医院。
本指南草案不适用于：
1. 永久植入起搏器。“合规政策指南”7124.12（发布于1980年10月1日，并于1995年3月修订）中讨论了重复使用永久起搏器的问题。
2. “虽未使用但其无菌保护层已经被打开”SUD（定义见随附指南 “强制执行第三方和医院再加工一次性使用器械的优先级” 附录A）。
3. 除医院以外的保健设施
。
FDA意识到，医院可能不是唯一再加工一次性使用器械的保健设施。目前，该机构将其重点限于第三方和医院的SUD再加工。在不久的将来，FDA打算检查其是否应该包括可能再加工SUD的其他机构。
一般方法
RPS识别由于使用再加工SUD而产生的两种风险：（1）感染风险；和（2）再加工后器械性能不足或不可接受的风险。基于感染风险和器械性能不足的风险，该方案将SUD分为低、中等或高的总体风险类别。如上所述，这些风险类别将用于建立FDA的执行优先级和上市前要求的执行裁量期限。
随附本指南的工作表和流程图（附录1）是FDA在应用RPS时使用的工具。重要的是要注意，流程图中提出的许多问题可能需要主观响应。尽管可能会有不同的解释，FDA已经试图对所有SUD类型进行一致的分类。
流程图1：评估感染风险（附录1）
FDA主要关注的问题之一是在重新使用再加工SUD时的疾病传播风险。对于可重复使用的器械，OEM为使用者提供了经过验证的逐步再加工说明，或通常已知和可接受的再加工以供重复使用的方法。然而，一次性使用器械的OEM不考虑与再加工器械以供重复使用相关的安全性和有效性问题。流程图1评估了由再加工后重复使用SUD造成的感染风险。
FDA认为所有可植入的SUD都是高风险的。21 CFR 第 860.3（d）部分中定义了可植入器械。流程图1仅适用于非植入式器械。
问题1：SUD是否属于低度危险性器械？
该图表通过使用Spaulding标准
的高度危险性、中度危险性和低度危险性器械定义，询问器械是否与患者或使用者或医疗保健工作者（在某些情况下）接触。
低度危险性器械是局部接触皮肤并且不穿透完整皮肤的器械。低度危险性器械在再加工和重复使用时具有较低的疾病传播风险。
中度危险性器械是接触完整的粘膜并且不穿透人体正常无菌区域的器械。中度危险性器械比低度危险性器械具有更大的疾病传播风险。
高度危险性器械是在使用期间与正常无菌组织或体腔接触的器械，并且具有最大的疾病传播风险。
如果问题1的答案是“是”，则感染的风险较低。
如果是“否”，转到问题 2。
问题2：上市后信息是否表明，与使用尚未再加工的SUD相比，使用再加工的SUD可能会产生更大的感染风险？
如果器械被确定为高度危险性或中度危险性器械，则FDA将评估现有的上市后数据（例如，已发布的数据、实验室报告和FDA接收的报告），以确定使用再加工的SUD是否会比使用尚未再加工的SUD产生更大的感染风险。FDA认为，如果存在重大不良上市后数据，则我们有充分的理由认为其将产生问题，因此，FDA会将该器械视为高风险器械。
如果问题2的答案是“是”，则感染的风险较高。
如果是“否”，转到问题3。
问题3：SUD是否包括可能阻碍彻底清洗和充分杀菌/消毒的特性？
一些设计特征，如狭窄的管腔和互锁部件，可能会含有一些不能在清洁过程中轻易取出的碎屑，除非该器械可拆卸或以其他方式进行维护，且器械的所有表面均外露可供手动清洁。如果无法充分清洁器械，则不能成功地通过终端处理对器械进行消毒或灭菌，且SUD会存在更大的疾病传播风险。如果器械不包含任何这些增加清洁难度的特性，则SUD具有较低的疾病传播风险。
如果问题3的答案是“是”，则转到问 4。
如果是“否”，则感染的风险较低。
问题4：是否存在与SUD具有同等设计和预期用途的可重复使用器械？
在某些情况下，将存在与SUD具有相同预期用途的经许可、批准或豁免的可重复使用器械（包括采用不确定构造的设计或材料特性）。在这种情况下，风险会降低，因为显然可以通过可重复使用器械标签指示的技术来完成清洁和灭菌/消毒。
如果问题4的答案是“是”，则感染的风险较低。
如果是“否”， 则转到问题 5。
问题5：是否有公认的一致性能标准、OEM推荐的性能测试或CDRH指导性文件可用于确定是否已对SUD进行充分清洁和灭菌/消毒？
FDA已经认可了可用于再加工SUD的设计和性能方面的许多国内和国际共识标准。可在FDA网站（www.fda.gov/cdrh/modact/recstand.html）上获取FDA批准的标准清单。OEM推荐的性能测试（例如制造商开发的测试，未被认可的标准）也可能适用。此外，FDA网站（www.fda.gov/cdrh/guidance.html）上还有CDRH指导性文件，其中可能包括规范、测试方案以及验收标准。
如果问题5的答案是“是”，则感染的风险中等。
如果是“否”， 则转到问题6。
问题6：这是否属于中度危险性器械？
如果SUD是中度危险性器械，则其具有中等感染风险。
然而，如果产品是高度危险性器械，则感染的风险较高。
流程图2：性能不足的风险（附录1）
FDA主要关注的另一个问题是在重新使用再加工SUD时的性能不足风险。对于可重复使用的器械，OEM验证在按照标签指示的重复使用次数运行器械时，器械不会出现任何破损。。然而，SUD的制造商验证SUD将仅在一次使用后不出现破损。在流程图2中，我们评估了在使用和再加工后重新使用SUD所造成的性能不足风险。
FDA认为所有可植入的SUD都是高风险的。21 CFR 第 860.3（d）部分中定义了可植入器械。流程图1仅适用于非植入式器械。
问题1：上市后信息是否表明，与使用尚未再加工的SUD相比，使用再加工的SUD可能会产生更大的受伤风险？
FDA将评估现有的上市后数据（例如，已发布的数据、实验室报告和FDA接收的报告），以确定使用再加工的SUD是否会比使用尚未再加工的SUD产生更大的受伤风险。FDA认为，如果存在重大不良上市后数据，则我们有充分的理由认为其将产生问题，因此，FDA会将该器械视为高风险器械。FDA认为，没有相关信息并不能作为风险增加的证据或器械安全的证明。
如果问题1的答案是“是”，则性能不足的风险较高。
如果是“否”，转到问题 2。
问题2：器械故障是否会导致死亡、严重伤害或永久性损伤？
为进行与性能不足相关的风险分类，流程图2区分了如果出现故障可能会导致死亡、严重伤害或永久性损伤的SUD，与如果出现故障可能会导致不太严重伤害的SUD。
如果问题2的答案是“是”，则转到问题 3。
如果是“否”，转到问题 2a。
问题2a：是否有公认的一致性能标准、OEM推荐的性能测试或CDRH指导性文件可用于确定再加工和使用是否改变了SUD的性能？
FDA已经认可了可用于再加工SUD的设计和性能方面的许多国内和国际共识标准。可在FDA的WEB网站上获取FDA批准的标准清单。OEM推荐的性能测试（例如制造商开发的测试，未被认可的标准）也可能适用。此外，FDA的WEB网站上还有CDRH指导性文件，其中可能包括规范、测试方案以及验收标准。
如果问题2a的答案是“是”，则性能不足的风险较低。
如果是“否”，转到问题 2 b。
问题2b：是否能通过目视检查确定性能是否受到影响？
器械在使用之前或期间的可见和关键故障可能是显而易见的。然后可以采取措施来纠正故障。
如果问题2 b的答案是“是”，则性能不足的风险较低。
如果是“否”， 则性能不足的风险中等。
问题3：SUD是否含有可能由于一次性使用或再加工和/或再灭菌/消毒而损坏或改变，从而使器械性能受到不利影响的任何材料、涂料或部件？
材料、涂料或部件可能会因一次性使用或再加工而损坏或改变。例如，电池寿命、材料强度或柔性、润滑以及抗微生物涂层可能会受到不利影响。
如果问题3的答案是“是”则转到问题 4。
如果是“否” 则回到问题2a。
问题4：是否有公认的一致性能标准、OEM推荐的性能测试或CDRH指导性文件可用于确定再加工和使用是否改变了SUD的性能？
FDA已经认可了可用于再加工SUD的设计和性能方面的许多国内和国际共识标准。可在FDA的WEB网站上获取FDA批准的标准清单。OEM推荐的性能测试（例如制造商开发的测试，未被认可的标准）也可能适用。此外，FDA的WEB网站上还有CDRH指导性文件，其中可能包括规范、测试方案以及验收标准。
如果问题4的答案是“是”，则性能不足的风险中等。
如果是“否”，转到问题5。
问题5：是否能通过目视检查确定性能是否受到影响？
器械在使用之前或期间的可见和关键故障可能是显而易见的。然后可以采取措施来纠正故障。
如果问题5的答案是“是”，则性能不足的风险中等。
如果是“否”， 则性能不足的风险较高。
如何确定再加工和再利用SUD的风险
在根据流程图1确定感染风险和根据流程图2确定性能不足风险之后，可使用附录1中的工作表确定再加工SUD所带来的整体风险。使用该工作表的分步说明如下：
1. 如每个流程图的说明所述，如果器械是21 CFR 部分 860.3（d）中所定义的植入物，则SUD被归类为高风险，不需要进行进一步评估。
2. 使用流程图1确定SUD的再加工和重复使用所引起的感染风险。根据该流程图，感染风险将分为低、中等或高。如果感染的风险较高，则整体风险也被视为较高，不需要进行进一步评估。
3. 使用流程图2确定再加工和重复使用SUD的性能不足风险。根据该流程图，性能不足的风险将分为低、中等或高。如果性能不足风险较高，则整体风险也被视为较高，无需进行进一步评估。
4. 如果根据流程图1和流程图2确定SUD具有中等风险，则整体风险也被视为中等。
5. 如果根据流程图1和流程图2确定SUD具有较低的风险，则与再加工相关的整体风险被视为较低。
应用RPS：示例
FDA提供了3个示例，说明如何使用RPS评估再加工SUD的整体风险。示例的标题说明了风险类别、通用器械类型以及FDA分类监管编号和FDA分配的内部三字母产品代码（括号中）。示例中的问题来自流程图。
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示例1：低风险SUD：矫形钻头（878.4540 HTW）
感染风险评估：流程图1
问题1：矫形钻头是否属于低度危险性器械？
问题1的答案是“否”，因为钻头与正常无菌区域接触。
转到问题2。
问题2：FDA是否有上市后信息表明使用再加工钻头可能会增加感染的风险？
目前，FDA尚未获得任何上市后数据可表明与使用尚未再加工的钻头相比，使用再加工钻头可能会产生更大的感染风险。
问题2的答案是“否”。
转到问题3。
问题3：矫形钻头是否具有任何可能阻碍清洁和灭菌或消毒的特性？
问题3的答案是“否”。
因此，钻头具有低感染风险。
评估性能不足的风险：流程图2
问题1：FDA是否有上市后信息表明使用再加工钻头可能会产生更大的性能故障风险？
目前，FDA尚未获得任何上市后数据可表明，与使用尚未再加工和重复使用的钻头相比，使用矫形钻头可能会产生更大的性能故障风险。
问题1的答案是“否”。
转到问题2。
问题2：矫形钻头的故障是否会导致死亡、严重伤害或永久性损伤？
问题2的答案是“否”。
转到问题2a。
问题2a：是否有公认的一致性能标准、OEM推荐的性能测试或CDRH指导性文件可用于确定再加工和使用是否改变了钻头的性能？
问题2a的答案是“否”。
转到问题2b。

问题2b：是否能通过钻头的目视检查确定与安全性和有效性相关的所有重要参数的充分性能？
问题2b的答案是“否”。
因此，矫形钻头具有较低的性能不足风险。
工作表结果
1.
矫形钻头不是植入物。
2.
根据流程图1，感染风险为低风险。
3.
根据流程图2，性能不足风险为低风险。
4.
根据两个流程图，矫形钻头均导致低风险； 因此该器械产生低风险。


示例2：中等风险：手术室帷帘（878.4370 KKX）
评估感染风险：流程图1
问题1：手术室帷帘是否属于低度危险性器械？
这个问题的答案是“否”，因为手术室帷帘可能与粘膜以及正常无菌身体组织接触。
转到问题2。
问题2：FDA是否有任何上市后数据表明感染风险增加？
目前，FDA尚未获得任何上市后数据可表明，与使用尚未再加工的帷帘相比，使用再加工的帷帘可能会产生更大的感染风险。
问题2的答案是“否”。
转到问题3。
问题3：OR帷帘是否具有任何可能阻碍彻底清洗和充分灭菌的特性？
问题3的答案是“否”。
因此，当再加工和重复使用时，一次性使用OR帷帘被视为低感染风险器械。
评估性能不足的风险：流程图2
问题1：上市后信息是否表明受伤风险增加？
目前，FDA尚未获得任何上市后数据可表明，与使用尚未再加工的帷帘相比，使用再加工的帷帘可能会增加患者受伤的风险。
问题1的答案是“否”。
转到问题2。
问题2：OR帷帘的故障是否会造成患者的死亡、严重伤害或永久性损伤？
如果作为隔离器械的帷帘出现故障，可能会导致疾病传播。
问题2的答案是“是”。
转到问题3。
问题3：SUD是否含有可能由于一次性使用损坏或改变的材料？
一些OR窗帘含有的材料、涂层或部件可能会由于一次性使用或再加工损坏或改变，从而使帷帘性能受到影响。
问题3的答案是“是”。
转到问题4。
问题4：是否有公认的标准可用于确定性能是否已改变？
以下两个标准可用于测试帷帘的隔离性能：ASTM F1671-97b“使用Phi-X174噬菌体测试系统测试防护服中所用材料的抗血传病原体渗透性的标准测试方法”和ASTM F1670-97“防护服中所用材料的抗合成血液渗透性的标准测试方法”。
问题4的答案是“是”。
因此，OR帷帘具有中等性能不足风险。
工作表结果
1.
OR帷帘不是植入物。
2.
根据流程图1，感染风险为低风险。
3.
根据流程图2，性能不足风险为中等风险。
4.
根据流程图2，OR帷帘导致中等风险； 因此该器械产生中等风险。


示例3：高风险：心脏消融导管（未分类，LPB）
评估感染风险: 流程图1
问题1：SUD是否属于低度危险性器械？
心脏消融导管被直接引入血液。因此，它们被视为高度危险性器械。
问题1的答案是“否”。
转到问题2。
问题2：上市后信息是否表明感染风险增加？
目前，FDA尚未获得任何关于心脏消融导管的上市后数据可表明，与使用未再加工/再利用的心脏消融导管相比，使用再加工的心脏消融导管可能会产生更大的感染风险。
问题2的答案是“否”。
转到问题3。
问题3：SUD是否包含阻碍彻底清洁和灭菌/消毒的特性？
心脏消融导管具有可能阻碍彻底清洁和充分灭菌的特性（例如带状电极）。
问题3的答案是“否”。
转到问题4。


问题4：是否存在具有相同设计和相同预期用途的可重复使用器械？
目前，FDA尚不知道与心脏消融导管具有等同设计（包括材料）和相同预期用途（包括解剖部位）的任何可重复使用导管。
问题4的答案是“否”。
转到问题5。
问题5：是否有公认的标准可用于确定是否已对SUD进行充分清洁和灭菌/消毒？
目前，尚没有公认的标准、OEM推荐的测试或CDRH指南可用于确定是否已对心脏消融导管进行充分清洁和灭菌/消毒。
问题5的答案是“否”。
转到问题6。
问题6：这是否属于中度危险性器械？
不属于，心脏消融导管是高度危险性器械。
因此，如果再加工和重复使用，心脏消融导管被认为具有高感染风险。


评估性能不足的风险: 流程图2

问题1：上市后信息是否表明会增加受伤风险？
存在重要上市后数据（已发表文献）表明再加工的心脏消融导管可能会增加患者的受伤风险。
问题1的答案是“是”。
因此，如果再加工和重复使用，心脏消融导管被认为具有较高的性能不足风险。
工作表结果
1.
心脏消融导管不是植入物。
2.
根据流程图1，感染风险为高风险。
3.
根据流程图2，性能不足风险为高风险。
4.
根据流程图1和/或2，心脏消融导管均导致高风险； 因此该器械产生高风险。


常见再加工SUD列表
附录2是由FDA识别并按照风险分类的常见再加工器械的列表。该列表包括：
· 一般医疗专业领域，
· 器械的通用名称，
· 与通用器械类型相关的分类规定（参见《联邦法规》第21篇），
· 法规是否免除该通用器械类型的上市前通知，
· 器械可能需要的上市前提交文件的类型，
· 器械的监管类别，
· 器械的内部FDA预编码，以及
· 基于RPS的风险类别。
附录1
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工作表
1.
SUD是否是21 CFR 第 860.3（d）部分中定义的植入物？
是或否
如果上述问题1的答案为“是”，则停止。SUD被分类为高风险器械。
2.
根据流程图1，有哪些感染风险？
低风险或中等风险或高风险
如果问题2的答案为高风险，则停止。SUD被分类为高风险器械。
3.
根据流程图2，有哪些性能不足风险？
低风险或中等风险或高风险
如果问题3的答案为高风险，则停止。SUD被分类为高风险器械。
4.
SUD是否产生流程图1或2中的中等风险？ 如果是，则SUD被归类为中等风险器械。
5.
SUD是否产生流程图1和2中的低风险？ 如果是，则SUD的风险较低。
请在下面填写适当的风险分类。
低风险或中等风险或高风险
附录2

常见再加工SUD的列表
	医学专业/服务
	器械
	监管编号
	豁免（是/否）？
	上市前提交文件的类型
	类别（ I、 II和III）
	预编码
	风险类别

	心血管
	血管造影导管
	870.1200
	否
	510(k)
	II
	DQO
	高

	
	血压袖带
	870.1120
	否
	510(k)
	II
	DXQ
	低

	
	心脏消融导管
	未分类
	否
	PMA
	III
	LPB
	高

	
	心脏导丝
	870.1330
	否
	510(k)
	II
	DQX
	高

	
	可压缩肢体套管
	870.5800
	否
	510(k)
	II
	JOW
	低

	
	电生理记录导管
	870.1120
	否
	510(k)
	II
	DRF
	高

	
	主动脉内气囊导管
	870.3535
	否
	510(k)
	III
	DSP
	高

	
	针
	870.1390
	否
	510(k)
	II
	DRC
	高

	
	经皮腔内冠状动脉成形术（PTCA）导管
	未分类
	否
	PMA
	III
	LOX
	高

	
	经皮腔内血管成形术（PTA）导管
	未分类
	否
	510(k)
	II
	LIT
	高

	
	注射器
	870.1670, 870.1650, 未分类
	否
	510(k)
	II
	DXT
	高

	
	套管针
	870.1390
	否
	510(k)
	II
	DRC
	中等

	呼吸
	呼吸喉舌
	868.5620
	Y
	N/A
	I
	BYP
	低

	
	气管内管
	未分类
	否
	PMA
	III
	LZN
	高

	
	面具
	868.5550
	Y
	N/A
	I
	BSJ
	低

	
	口腔和鼻腔导管
	868.5350
	Y
	N/A
	I
	BZB
	低

	
	呼吸治疗和麻醉呼吸回路
	868.5240
	Y
	N/A
	I
	CAI
	中等

	
	气管支气管吸引导管
	868.6810
	否
	510(k)
	I
	BSY
	高


	医学专业/服务
	器械
	监管编号
	豁免（是/否）？
	上市前提交文件的类型
	类别（ I、 II和III）
	预编码
	风险类别

	消化科/泌尿科
	胆道括约肌切开术
	876.4300
	否
	510(k)
	II
	KNS
	高

	
	活检针
	876.1075
	否
	510(k)
	II
	FCG
	高

	
	内镜导丝
	876.1500
	否
	510(k)
	II
	KOG
	低

	
	内镜切割器
	876.4400
	否
	510(k)
	II
	FHN
	低

	
	提取气球/篮子
	876.1500
	否
	510(k)
	II
	KOG
	高

	
	非电活检钳
	876.1075
	否
	510(k)
	II
	FCL
	高

	
	套管针
	876.5090
	否
	510(k)
	II
	FBQ
	低

	
	尿道导管
	876.5130
	否
	510(k)
	II
	KOD
	中等

	肾病科
	血液透析血管
	876.5820
	否
	510(k)
	II
	KOC
	中等

	OB-GYN
	腹腔镜解剖器
	884.1720
	是
	N/A
	I
	HET
	低

	
	腹腔镜抓钳
	884.1720
	是
	N/A
	I
	HET
	高

	
	腹腔镜剪刀
	8884.1720
	是
	N/A
	I
	HET
	高

	
	套管针
	884.1720
	否
	510(k)
	II
	HET
	低

	骨科
	关节镜检查仪器
	888.1100
	否
	510(k)
	II
	HRX
	低

	
	腕管刀
	888.4540
	是
	N/A
	I
	LXH
	中等

	
	钻头
	878.4540
	是
	N/A
	I
	HTW
	低

	
	外固定装置
	878.3900, 878.3910
	是
	N/A
	I
	FZF, FYH
	低

	
	柔性铰刀、钻头
	886.4070 878.4820
	是
	N/A
	I
	GEY, HRG
	低

	
	锯片
	878.4820
	是
	N/A
	I
	GFA, DWH, GEY, GET
	低

	
	手术钻头
	878.4820
	是
	N/A
	I
	GEY, GET
	低

	外科
	活检钳
	876.1075

876.4300

884.4530

874.4680

874.4680
	否
	510(k)
	II
	FCL

KGE

HFB

BWH

JKK
	高

	
	活检针
	878.4800
	是
	N/A
	I
	DWE
	高

	
	毛刺
	878.4820
	是
	N/A
	I
	GFF, GEY
	低


	医学专业/服务
	器械
	监管编号
	豁免（是/否）？
	上市前提交文件的类型
	类别（ I、 II和III）
	预编码
	风险类别

	
	电外科电极/手柄/铅笔
	876.4300

878.4800
	否
	510(k)
	II
	HAM, GEI, FAS, FEH, KNS
	中等

	
	内窥镜
	876.1500
	否
	510(k)
	II
	多个
	高

	
	内窥镜叶片
	876.1500
	否
	510(k)
	II
	GCP, GCR
	中等

	
	内镜导丝
	876.1500
	否
	510(k)
	II
	GCP, GCR
	低

	
	内镜切割器
	888.4540
	是
	N/A
	I
	HXJ
	中等

	
	筋膜架
	878.4800
	是
	N/A
	I
	
	中等

	
	腹腔镜
	884.1720

876.1500
	否
	510(k)
	II
	HET, GCJ
	低

	
	激光光纤传输系统
	878.4810

874.4500

874.4770

874.4496

878.4810

886.4390

884.4550

886.4690
	否
	510(k)
	II
	GEX,

EWG,

LXR,

LMS,

LLW,

HQF,

HHR,

HQB,
	低

	
	剪刀尖，可拆卸刀片
	878.4800

888.4540

884.4520

874.4420
	是
	N/A
	I
	LRW, HHR, HDK, HDJ, JZB, KBD
	中等

	
	手术切割配件
	878.4800

874.4420
	是
	N/A
	I
	GDZ, GDX, GES, KBQ, KAS
	中等

	
	套管针
	874.4420

876.5090

876.1500

870.1390
	是
	N/A
	I
	KAB KBG KCI
	中等

	
	套管针
	874.4420

876.5090

876.1500

870.1390
	否
	510(k)
	II
	FBQ, FBM, GCJ, DRC
	中等


	医学专业/服务
	器械
	监管编号
	豁免（是/否）？
	上市前提交文件的类型
	类别（ I、 II和III）
	预编码
	风险类别

	整形外科
	吻合器
	878.4800 882.4190
	是
	N/A
	I
	GAG, GEF, FHM, HBT, HBS
	中等

	实验室
	血糖仪刺血针
	878.4800
	是
	N/A
	I
	FMK
	低

	眼科

	角膜刀片
	886.4370
	否
	510(k)
	I
	HMY, HNO, MYD
	高

	
	帷帘
	878.4370
	否
	510(k)
	II
	KKX
	中等

	
	晶状体乳化针头
	886.4670
	否
	510(k)
	II
	MUS
	高

	感染控制

	长袍
	878.4040
	否
	510(k)
	II
	FYA
	低

	
	锐器盒
	880.5570
	否
	510(k)
	II
	MTV, FMI
	低

	
	注射器活塞
	880.5860
	否
	510(k)
	II
	FMF
	高

	综合医院

	植入式输液泵
	未分类
	否
	PMA
	III
	MDY, LKK
	高

	
	灌洗注射器
	880.6960
	是
	N/A
	I
	KYZ, KYY
	低

	牙科
	塑料支架
	872.5470
	否
	510(k)
	II
	DYW
	高

	
	金属支架
	872.5410
	是
	N/A
	I
	EJF
	高

	
	毛刺
	872.3240
	是
	N/A
	I
	EJL
	中等
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�本文件旨在提供指导意见。其代表该机构关于这一主题的当前见解意见。其不赋予任何人任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。 如果其他方法满足适用法令和法规或两者的要求，也可以使用该方法。


�就本指南草案而言，医院被定义为急性医疗保健设施。


� Spaulding，E.H. 1972. 医院化学消毒与防腐. J. Hosp. Res.，9, 5- 31.





