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前言
公众意见
您可以在任何时间向美国食品药品管理局以电子形式提交意见与建议：http://www.regulations.gov 。请将书面意见提交至马里兰州罗克维尔市渔民巷5630号1061室美国食品药品管理局文件管理部（HFA-305），邮编20852。请通过《联邦公报》上发布的可用性通知中列出的档案编号识别所有意见。在FDA发布下一版修订或更新文件之前，公众意见将不会生效。
额外副本

可以从互联网上获取额外的副本。你还可以发送电子邮件至CDRH-Guidance@fda.hhs.gov 以接收本指南的电子副本。请使用文件编号1661来识别你所要求的指南。
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行业及FDA工作人员指南
医用手套指南手册
本指南代表美国食品药品管理局（FDA）对本专题的当前观点，它既不创建或赋予任何人权利，也不对FDA或公众具有任何约束力。如果有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。如果您希望就替代方法进行讨论，请联系负责实施本指南的FDA工作人员。如果您无法确定适当的FDA工作人员，请拨打本指南标题页上所列的电话号码。
引言
本手册提供了FDA对医用手套的上市前通知（510（k））提交材料的建议。其还提供了我们对如何遵守质量体系法规（21 CFR第820部分）的建议。本手册的上一个版本名为“医用手套指南：车间手册”。本版本，“医用手套指南手册”（本手册），取代了所有之前的版本并解释了FDA对在美国（US）上市销售的医用手套的要求和建议的现有观点。
FDA的指导性文件，包括本指南，不会建立任何具有法律强制力的责任。相反，指导性文件描述了本机构对某个主题的现有观点，并且仅应被视为建议，除非其中引用了具体的监管或法定要求。本机构的指南中使用的“应当”一词应指建议或推荐做某事，而非要求做某事。
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背景

引言

医用手套，包括外科医生和患者检查用手套，用于防止各种疾病在患者和医疗保健人员之间传播。本手册包含患者检查用手套和外科医生用手套的监管要求，以及FDA满足这些要求的建议等信息。
一般控制
医用手套属于I类保留器械，并且需要遵守一般控制要求（《联邦食品、药品和化妆品法案》（法案）第513节（a）（1）（A）；21 USC 360c（a）（1）（A）），包括：
企业注册
器械标签
上市前通知510（k）
标签
质量体系
医疗器械报告（MDR）——与医疗器械有关的不良事件的报告。
此外，外国公司必须指定一位美国代理人（21 CFR 807.40）。您可以在FDA的器械建议网站上（http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/）找到关于医疗器械监管要求的附加信息。
患者检查用手套
21 CFR 880.6250：患者检查用手套.

（a） 识别。患者检查用手套是一种拟用于医学用途的一次性器械；其通常戴在检查人员的手掌或手指上以防止患者与检查人员之间发生污染。
（b） 分类。I类（一般控制）。
表1.1：患者检查用手套，21 CFR 880.6250
	普通名称
	产品代码

	乳胶
	LYY

	乙烯基（PVC）
	LYZ

	聚合物——非乙烯基（包括丁腈橡胶和聚氨酯等）
	LZA

	手指套
	LZB

	专业：化学疗法等
	LZC


表1.1所述的手套子分类均为“患者检查用手套”类别的特殊形式。这些手套应满足患者检查用手套的要求，以及下列段落所述的附加510（k）和标签建议：
专业/化学疗法标签要求。获得上市许可时具有化学疗法标签要求的医用手套（通常称为化学疗法手套）属于专业患者检查用手套。这些手套应满足FDA认可的现行患者检查用手套的共识标准或者等效的试验方法。我们建议您在化学疗法手套510（k）提交材料中遵守第6章概括的检查用手套的510（k）格式。510（k）提交材料还应包含基于实际试验（使用化学治疗药）的渗透和穿透数据。
欲了解更多信息，请参考第4章的化学疗法标签要求。
牙科患者检查用手套。洗牙、补牙和其他牙科手术期间穿戴的手套属于患者检查用手套。这些手套应满足患者检查用手套的要求。您可以在拟用于牙科学的手套标签中使用术语“牙科”。术语“牙科”应始终与术语“患者检查用手套”共同使用，并且不能取代后者。
外科医生用手套
21 CFR 878.4460：外科医生用手套。
（a） 识别。外科医生用手套是一种由天然或合成橡胶制成的器械，拟供手术室人员穿戴以保护手术创口不被污染。这不包括手套中使用的润滑或隔离剂。
（b） 分类。I类（一般控制）。
外科医生用手套应遵守质量体系法规（21 CFR 820.30（a）（2）（ii））的设计控制要求。
外科医生用手套在销售给最终用户时应为无菌的，例如医院、诊所和外科医生等。FDA从未批准任何非无菌外科医生用手套的510（k）。外科医生用手套的510（k）提交材料应包含关于灭菌方法和周期的信息。21 CFR 801.150（e）的条款规定了医用手套往返合同灭菌商的运输要求。更多信息见第8章。
表1.2：外科医生用手套，21 CFR 878.4460
	普通名称
	产品代码

	外科医生用手套（包括牙科医生用手套）
显微外科用手套 
骨科医生用手套 
尸检外科医生用手套 

专业/化学疗法外科医生用手套
辐射衰减外科医生用手套
	KGO


表1.2所述的手套子分类均为“外科医生用手套”类别的特殊形式。这些手套应满足外科医生用手套的要求，以及下列段落所述的附加510（k）和标签建议：

牙科医生用手套。您可以在拟用于牙科手术的手套标签中使用术语“牙科”。牙科手术用手套可能比标准外科医生用手套厚。标签中可以包含手套的实测厚度，但您不应使用“特厚”等有歧义的词语。
显微外科用手套。显微外科用手套经过了仔细的处理，以便降低特定区域的厚度，尤其是指尖。迄今为止，FDA尚未许可厚度大于FDA认可的有关外科医生用手套的共识标准中规定厚度的显微外科用手套的任何510（k）提交材料。与所有外科医生用手套一样，试验应证明手套在其适应症中的安全性和有效性。
骨科医生用手套。骨科手术手套可能比其他外科手套更大、更厚且更抗撕。您可以在标签中使用骨科手套的实测厚度和其他参数。您不应使用“特厚”、“超强”等有歧义的词语。
尸检外科医生用手套。尸检手套拟用于尸检程序，并且可能与骨科医生用手套类似。这些手套应遵守与外科医生用手套相同的监管要求。
专业/化学疗法标签要求。对于化学疗法手套的510（k）提交材料，我们建议您遵守第7章概括的外科医生用手套的510（k）格式。510（k）还应包含基于实际试验（使用化学治疗药）的渗透和穿透数据。我们建议具有化学疗法标签要求的外科医生用手套遵守FDA认可的现行外科医生用手套的共识标准或者等效的试验方法。
更多信息请参考第4章化学疗法标签要求（属性标签）。
辐射衰减外科医生用手套。辐射衰减外科医生用手套用于手掌需要接触辐射照射的外科手术。手套为接触辐射照射的手提供了一定程度的保护，同时避免了病原体的传播。这些手套的用途包括需要使用荧光镜检查或射线照相术的外科手术。除满足外科医生用手套的要求外，制造商应提供技术数据以证明它们的衰减要求满足医疗手术通常使用的X射线的能量范围。
工具箱内的手套
医疗器械工具箱可能包含医用手套。工具箱的制造商和装配商应确保工具箱中的手套已经获得了上市许可，并且手套可以满足适当的FDA和ASTM标准（例如ASTM D3577、ASTM D3578、ASTM D5250和ASTM D6319）或者等效的试验方法（工具箱灭菌后）。
我们建议您将天然胶乳手套封装在其位于工具箱中的自己的包装内，以便防止其他器械的可能蛋白质污染。对于含有天然橡胶的任何器械或包装，您必须适当地标记工具箱（21 CFR 801.437）。
您可以参考以下文件以了解更多指南：
便携工具箱的临时监管指南
http://www.fda.gov/cdrh/ode/convkit.html
临床和手术用无菌便携工具箱
http://www.fda.gov/cdrh/comp/guidance/1390.html
配件
表1.3：配件的分类代码
	普通名称
	产品代码
	法规编号

	手套衬层/内层手套
	KGO
	21 CFR 878.4460

	外科医生用手套膏
	KGQ
	21 CFR 878.4470


手套衬层/内层手套。手套衬层或内层手套与患者检查用或外科医生用手套同时穿戴。这些手套可能由棉花等材料制成以防医用手套接触用户的手，或者它们可能由抗切割或穿刺的材料制成。通过降低手术或检查过程中被割伤或刺伤的风险以及吸收汗液，手套衬层提供了额外的保护。除非另行分类，医用手套的配件应具有与其同时使用的手套相同的类别（法规编号）。
医疗器械法规适用于手套衬层和内层手套。由于手套衬层和内层手套与皮肤接触，您应与510（k）提交材料一同提交生物相容性数据以证明其在预期用途中是安全的（见第3章生物相容性）。如果您的标签声明您的手套衬层提供了一道防护屏障，则手套衬层应满足FDA认可的共识标准（或等效标准）中关于含有衬层配件的手套的屏障缺陷（针孔）的质量限值。
外科医生用手套膏。外科医生用手套膏能够在戴上外科医生用手套润滑用户的手。这种乳膏也需要与检查用手套同时使用。21 CFR 878.4470的规定，FDA将手套膏划为I类器械。免除手套膏的510（k）提交材料要求，除非其预期用途与21 CFR 878.4470所述用途不同，即“润滑用户的手……”。手套膏不应造成乳胶手套或其他手套材料的退化，即手套膏不应为油基的。如果制造商修改了现有手套膏的成分或者将一种新的手套膏引入商业流通，制造商应确保手术膏能够按照要求发挥作用。制造商还应早档案中保存生物相容性数据，以证明新的或改性的手术膏用于预期用途时是安全有效的。
其他手套产品
射线防护手套。按照21 CFR 892.6500的规定，FDA将射线防护手套分类为一种“人员防护屏障”（产品代码：IWP）。这是一种I类器械，并且豁免了上市前通知（510（k））的要求。通过提供一种辐射衰减屏障，该手套预期用于保护操作人员、患者或其他人在辐射过程中不接触不必要的辐射。我们建议您保存技术资料以证明手套的衰减要求满足医疗手术通常使用的X射线的能量范围。
如果射线防护手套还拟用作医用手套，FDA将其分类为患者检查用手套或外科医生用手套，并且这些手套需要获得510（k）许可。
检漏器。检漏器是一种化学、机电或电子系统，其设计供手套用户用于在使用手套之前和之中监测手套屏障的完整性。FDA将此类器械分类为医用手套的配件。用作医疗器械的检漏器应在上市前获得510（k）许可。
手套生产过程中使用的泄漏测试器和其他设备属于生产设备，非医疗器械。21 CFR 820.70和820.72中的质量体系法规覆盖了生产设备的选择、使用、控制和维护。
非医用手套
防腐手套。职业安全与健康管理局（OSHA）负责监管防腐手套。
餐饮服务手套。FDA将餐饮服务手套视为一种食品接触表面，可能导致在处理的食品中加入间接食品添加剂。FDA的食品安全和应用营养中心（CFSAN）负责监管餐饮服务手套。
用于食品处理或准备的手套不属于医疗器械；因此，它们不需要遵守510（k）上市前审查程序，并由此不需要获得FDA医疗器械和放射健康中心（CDRH）的上市许可。餐饮服务手套的标签不应以任何方式声明或表明其可用于医学用途。这可能包括商品名和公司名称。
关于手套添加剂和食品用途的更多信息，请联系CFSAN：301-436-2600（电话）或oco3@cfsan.fda.gov（电子邮箱）。
国家卫生基金会（NSF）已经制定了一套餐饮服务手套协议，即“P155：一次性食品接触手套”。本文件可于以下网站获得：http://www.nsf.org/。
清洁手套。FDA不负责监管用于医疗机构日常清洁功能的手套。然而，用于清洁患者或者清洁或处理被患者的污物或体液污染的表面或物品的手套属于医用手套，并且应满足患者检查用手套的要求。
实用、工业或通用手套用于不涉及接触患者或体液的任务。因此，FDA不将它们作为医疗器械进行监管。制造商将这些手套重贴标签以用于医学用途或者在其标签中暗示手套适于医学用途是违法的。实用、工业或通用手套的标签不应以任何方式声明或表明其可用于医学用途。这可能包括商品名和公司名称。
2 手套润滑剂
可吸收的扑粉
8
凝结剂和脱模剂
9
可吸收的扑粉
使用玉米淀粉和硅胶等润滑剂可以使医用手套的穿戴更简单。粉末润滑剂也称为涂粉或扑粉。医用手套上的粉末会直接接触伤口、体腔和皮肤，并且有可能污染患者和用户的环境。FDA认为尽可能减少成品手套上粉末的数量非常重要。我们建议您建立一套关于手套上粉末数量的规范，以及验证成品手套上的粉末水平满足该规范要求的程序。
某些无粉末的手套上还使用了少量的硅胶或其他润滑剂以帮助穿戴。如果使用，润滑剂在您执行生物相容性试验时应位于成品手套上。您应在510（k）提交材料中确定完整的化学特征/化学表示。
检查用手套。满足《美国药典》（USP）规定的可吸收的涂粉或扑粉规格的玉米淀粉是一种常用的检查用手套润滑剂。用于润滑检查用手套的任何粉末均应满足关于可吸收的扑粉的USP专著的要求，或者具有等效的安全性和有效性。510（k）提交材料应说明手套使用的粉末或其他穿戴润滑剂的类型、规格和来源。您不应使用滑石粉、棉屑和其他不可吸收的材料作为润滑粉、扑粉或涂粉。公认的共识标准规定医用手套的内外表面均应不含滑石粉。石松粉（石松孢子）和土柏花粉是有毒的。您不应使用此类材料作为用于医用手套的粉末。
外科医生用手套。用于润滑外科医生用手套的可吸收的扑粉是一种过渡器械（1976年以前作为一种新药正式监管的器械）。按照21 CFR 878.4480的规定，FDA将其划为三类医疗器械（产品代码KGP）。用于润滑外科医生用手套的可吸收的扑粉需要获得经批准的上市前批准申请（PMA）或者（如果在1976年5月28日之前上市）新药申请（NDA）。您只能在涂粉的外科医生用手套上使用按照经批准的PMA或NDA生产的可吸收的扑粉。
可通过FDA网站上的PMA数据库获得外科手术用扑粉的现有经批准的NDA或PMA的清单。在产品代码复选框中输入KGP，点击搜索。
PMA数据库：www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm
用于润滑外科医生用手套的可吸收粉末的PMA内容和格式的指南可通过以下途径获得：
用于润滑外科医生用手套的可吸收粉末的上市前批准申请（PMA）
http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/1230.html
器械建议PMA

http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/pma/
凝结剂和脱模剂
为使乳胶混合物在模具（通常称为“模板”）上均匀分布，应首先将模具浸泡在通常含有（水中溶解的）钙盐的凝结剂溶液中。此外，凝结剂溶液有时含有一种润滑剂以促进生产过程结束时手套与模具的分离（移除）。少量凝结剂和脱模剂会残留在手套的“内”表面。在某些过程中，清洗可以去除手套表面的大部分脱模剂。如果这些生产材料的残留物可能对手套的安全性或有效性产生不利影响，您必须建立并维持生产材料的使用和清除程序，以确保将这些材料清除或限制在不会对手套质量产生不利影响的水平（21 CFR 820.70（h）。
3 生物相容性
引言
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引言
我们建议您对成品手套执行指南“使用国际标准ISO-10993：医疗器械生物学评价第1部分：评价与试验”所述的生物相容性试验，该指南可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/g951.html。您选择的生物相容性应适于接触持续时间有限的（24小时）表面和外部通信设备。由于医用手套与皮肤直接接触，适于执行原发性皮肤刺激研究和皮肤致敏研究。
您应对成品手套执行生物相容性试验。用于生物相容性研究的手套应包含相同的着色剂、芳香剂、香料、粉末、润滑剂和处理用化学品。您应测试已经按照与您将销售的手套相同的方法加工、包装和（如果适当的话）灭菌的手套。如果您对手套的成分、生产材料或加工过程进行了后续变更，您应考虑是否需要重复生物相容性。
510（k）提交材料应包含生物相容性试验结果以及本手册所述的其他信息和数据，作为每个主要研究或测试程序的附加报告。您应通过制造商的名称识别所有的报告或附件，计入页数，并在目录中列出这些报告或附件。对于无菌器械，试验数据应包含使用成品灭菌器械执行的试验的结果。您和合同实验室（如果使用的话）应核实：
· 生物相容性数据的逻辑表现；
· 试验方法和数据分析的科学可靠性；
· 器械的试验程序与预期用途的相关性；以及
· 试验或研究的总结报告的完整性。
我们建议，在任何可能的情况下，您应在报告中以表格的形式提交试验结果的汇总。每项研究或试验的附加报告应包含足够的、有条理的信息，并且此类信息应合理地详细以便FDA的审查员能够确定：
· 测试的确切材料或器械；
· 执行的测试；
· 执行测试的方法；以及
· 测试结果。
我们建议您向FDA提交所有试验程序和结果的合理且充分的细节。对于生物相容性研究，您应对每种试验方法使用标准评分系统（如果存在标准评分系统的话）。我们建议每个试验报告中包含以下信息：
· 被测物品制造商的名称和地址；
· 被测物品的名称和技术说明；
· 执行测试的实验室的名称和地址；
· 试验方法，包括评分方法；
· 被测的样品和复制品的数量；
· 确定试验有效性所需的控制数据；
· 执行试验的日期；
· 获得的结果的汇总报告；以及
· 分析、结果解释和结论。
您应在档案中保存研究的原始记录。对于外科医生用手套，该记录应保存为设计历史文件中设计验证记录的一部分。您还应保存合同实验室执行的研究（例如生物相容性研究）的原始记录，以便确定器械规格和/或获得提交给FDA的相关数据。原始文件应包含实验室和器械制造商的名称和地址、器械标识以及试验日期。您不应向FDA提交原始记录。在工厂检查中，FDA的调查员可以要求查看这些原始记录。
皮肤刺激和皮肤致敏研究
以下为如何执行皮肤刺激和皮肤致敏研究的一般讨论。由于不同的实验室采用不同的方法，您提交给FDA的试验数据应包含试验方案、使用的评分标准以及用于评价皮肤反应的方法的简要说明。
原发性皮肤刺激试验（动物研究）
执行皮肤刺激试验可以证明手套的刺激潜力，即通过与皮肤接触引起或加重伤害。我们建议您按照消费品安全委员会的法规（16 CFR 1500.41）执行原发性皮肤刺激试验。我们建议您识别手套的内侧和外侧以便对两侧进行试验，即约一半的试验物品将手套的背面暴露于受试者。
皮肤致敏研究（动物研究）
执行皮肤致敏研究的目的是确定器械通过与皮肤接触引起延迟超敏反应（四型）免疫反应的可能性。该反应主要由可能从材料中浸出的物质引起。研究使用了豚鼠，因为已经证明其是人类过敏性接触性皮炎的最佳动物模型。我们建议研究使用ASTM标准F720-86“测试豚鼠接触性过敏原的标准实践：豚鼠最大值试验”所述的方法。实验室还可以使用《皮肤病学文献》（1965）报告的Buehler方法。皮肤致敏研究使用了两个试验或阶段：诱导阶段和挑战阶段。您应识别手套的内侧和外侧以便对两侧进行试验，即约一半的试验物品将手套的背面暴露于受试者。
化学品对皮肤的致敏作用试验
您的标签可以包含510（k）中有关减少潜在的化学品致敏作用的特殊要求，例如：
· 减少用户对橡胶化学添加剂的敏化可能；或者
· 减少引起对橡胶化学添加剂敏化的人员反应的可能。
您应通过人体试验的数据支持这些要求。关于皮肤对乳胶产品中化学品的敏化试验的更多指南可于以下指导性文件中获得：
天然橡胶产品中的化学品的皮肤敏化试验的上市前通知[510（k）]提交材料：http://www.fda.gov/cdrh/ode/944.html。
如果您已经对至少200名人类受试者执行了一项改进的眼刺激试验（MDT）以支持减少敏化的要求，您可以使用MDT数据代替原发性皮肤刺激试验（动物）和皮肤致敏研究（动物），后者通常用于支持医用手套的一般生物相容性。
着色和香料添加剂
您应验证手套中添加的任何物质，包括着色、香料或香味添加剂等，不会对手套的安全性或有效性造成不利影响。因此，如果器械中包含某种颜色或其他化学添加剂，并且该器械预期接触皮肤或身体的其他部分，则您应提交生物相容性数据以证明添加剂的安全性，除非您可以确定添加剂不会浸出并与身体接触。
FDA将向医用手套中添加着色、香料或任何香味化学品视为一种重大变更，为此应提交新的510（k）提交材料（21 CFR 807.81（a）（3））。您应提供颜色、香料或香味添加剂的完整特征说明和化学名称。您可以就现有手套的修改提交510（k）提交材料（“特殊510（k）”）。关于特殊510（k）提交材料的更多信息可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/3144.html。
您可以在21 CFR第70部分到第82部分以及21 CFR第172部分F子部分找到着色添加剂和香料添加剂的法规。请注意，这些法规中包含的着色和香料添加剂专门用于食品、药品和化妆品。着色添加剂法规不应与一般510（k）要求混淆，其不受上述着色添加剂清单和认证的约束。您应证明器械添加的任何颜色或香料物质不会对器械的安全性或有效性产生不利影响。含有FDA批准的用于食品、药品和化妆品的着色添加剂或香料添加剂的手套应接受生物相容性试验，以便证明器械中添加剂的安全性。通过适当的生物相容性试验的证明，我们可以接受这些法规中未包含的其他着色添加剂或香料添加剂。
医疗器械的标签要求未规定手套的盒子或箱子上必须提供“成分声明”，即其中列出生产手套时使用的调味剂、着色剂或其他添加剂。然而，制造商可以自愿这样做。
含着色和香料添加剂的医用手套的标签注意事项见第4章。
实验室目录
以下网站可帮助查找测试实验室。FDA不负责测试实验室的认证。与任何服务提供商一样，您应验证提供的服务的充分性（21 CFR 820.50（a））。
美国实验室认可协会
http://www.a2la2.net/
美国独立实验室委员会
http://www.acil.org/
ASTM国际
http://www.astm.org/LABS/
汇科传讯集团

http://www.devicelink.com/consult/BiocompatibilityToxicology.html http://www.devicelink.com/company98/category/Testing_Equipment_and_Services/i ndex.html
Findtesting.com
http://www.findtesting.com/directory/category.asp?category=biological&page=7
托马斯名录
http://www.thomasnet.com
搜索类别包括：
测试服务：安全性
测试服务：乳胶
测试服务：医用设备
测试服务：医疗器械
国际试验与合规服务
产品安全检测服务
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基本标签
您可以在21 CFR第801部分找到所有医疗器械的一般标签要求。21 CFR 801.437提供了天然胶乳制成的器械的特殊标签要求。
商业名称和地点
· 手套的标签上应包含制造商、包装商或经销商的商业名称和地点，包括街道、地址、城市、州和邮政编码。如果鉴别的制造商、包装商或经销商的街道地址位于本地的（美国）电话簿中，则您可以省略街道地址（21 CFR 801.1（a）和（d））。
· 如果在标签上识别的公司非制造商，则您应通过适当的声明限制公司名称，例如“为……制造”或者“由……经销”等（21 CFR 801.1（c））。
原产国
标签中必须包含原产国（如果是非美国）（19 CFR 134.11）。海关和边境保护局负责本法规的实施。
标识声明（21 CFR 801.61）
· 手套的标识声明必须位于主显示面板上。“主显示面板上”指的是“……在用于零售的通常条件下最有可能展示、呈递、显示或检查的标签部分”（21 CFR 801.60）。
· 如果手套由合成聚合物制成，标识声明应包含使用的聚合物的常用名、通用名或学名。单独使用术语“合成”并不能充分说明手套的成分，并且可能会误导买家。如果您生产的手套使用了多种聚合物，您应识别每一种成分，包括含有天然胶乳的任何混合物。
· 标识声明必须列出器械的常用名（21 CFR 801.61（b））。这些器械的示例包括涂粉的乳胶外科医生用手套、涂粉的乳胶患者检查用手套、无粉的乳胶外科医生用手套、无粉的乳胶患者检查用手套、乳胶手指套、涂粉的丁腈橡胶检查用手套和无粉的乙烯基检查用手套。您不应使用未定义的术语，例如“低粉末”。
· 标识声明必须为粗体，在尺寸上必须与显示面板上最突出的印刷品具有合理的关系，并且静止时一般与包装底部平行（21 CFR 801.61（c））。
语言
所有标签的文字必须为英语，仅在波多黎各或主要语言非英语的美国领土销售的产品除外（21 CFR 801.15（c）（1））。如果器械标签或标识上的任何陈述使用了外国语言，则所有规定的标签也必须采用该外国语言（21 CFR 801.15（c）（3））。
内容物的净数量声明
标签必须包含内容物的净数量声明，包括重量、测度和计数，或者计数和重量、测度或尺寸的声明（21 CFR 801.62（a））。无论您使用了哪种内容物的净数量声明，您应在标签上进行明确且可理解的说明，例如“100副手套，按重量包装”。
净数量声明必须在每个显示面板下部30％区域以单独项目出现。此类信息与上方和下方显示的信息必须存在至少与声明使用的字体高度相同的间隔。此外，您必须为声明设置至少为字母“N”宽度两倍的间隔（从标签到左/右端）（21 CFR 801.62（e））。
充分的使用说明
您应标记一次性医用手套为“仅限一次性使用”。外科医生用手套的标签应包含任何必要的使用说明。
含有天然橡胶的器械
警告声明。如果您的医用手套含有天然胶乳，您必须在器械标签上以粗体提供以下声明：
“警告：本产品含有天然胶乳，可能引起过敏反应。”
本声明必须出现在所有器械标签、其他标识、器械包装的主显示面板、外包装、容器或包装材料、以及直接器械包装、容器或包装材料上（21 CFR 801.437（d））。
失效日期标签
医用手套的失效日期标签是自愿提供的。然而，如果您提出了失效日期标签要求，手套在其整个声称的保存期限内应满足上市前通知（510（k））提出的性能特征和规范。如果制造商已经获得了外科医生用患者检查用手套的510（k）提交材料的许可，则在标签中添加失效日期不需要提交新的510（k）提交材料。
您应执行实时稳定性研究以确定失效日期。稳定性研究应包含所有必要的试验以证明医用手套在其整个保存期限内能够维持标签声称的防护性能、物理性能、包装完整性、无菌性和任何特定属性。我们建议执行以下试验：
· 防护性能试验。您应执行FDA的1000 mL漏水试验（21 CFR 800.20）或ASTM国际（ASTM）D5151医用手套孔洞检测标准试验方法，以便评估其屏障完整性。
· 物理性能试验。您应使用适当的物理性能试验，例如ASTM D3577，橡胶医用手套标准规范；ASTM D3578，检查用橡胶手套的标准规范；ASTM D5250，医用聚乙烯（氯乙烯）手套的标准规范；ASTM D6319，医用丁腈橡胶检查用手套的标准规范；或者等效的适当物理性能试验。
· 无菌性和包装完整性试验。您应测试无菌手套包装的包装完整性和维持无菌性的能力。文件记录中应包含储存后产品包装仍能满足制造商的包装无菌性规范的证据。
· 支持标签要求的试验。您应测试可能受产品老化不利影响的特性，例如化学品抗性。制造商应记录此类试验。
制造商/发起人可以使用来自适用的自愿共识标准的测试方案，或者可以制定自己的稳定性试验方案。如果您制定了原始方案，您应详细说明此类方案（试验方法、验收标准、试验的时间间隔）。您应给出与适用的共识标准之间存在的任何差异的基本原理。制造商应在其生产公司内保存所有方案、试验报告以及执行试验的人员/实验室的标识的原件，以便FDA在执行检查时可以审查这些信息。
临时失效日期
基于加速老化研究，FDA将接受最长3年的临时失效日期（自生产日期起），条件是制造商立即启动实时稳定性试验以获得支持拟定失效日期的数据。您应在至少两个升高的温度条件下（40℃到80℃之间）执行加速老化研究。如果产品在加速老化后不能满足规定的标准，您应在产品上标记通过实时试验确定的保存期限。FDA认为，基于实时数据的失效日期应不超过5年（自生产日期起）。如果实时数据并不支持基于加速老化的失效日期，您应更换失效日期以反映实际的保存期限。
试验报告
我们建议您生成试验报告以记录手套的实时和加速老化数据。试验报告文件应符合适当的标准。此外，我们建议每个试验报告中包含以下信息：
· 产品标识，包括批号和生产日期
· 试验方法标识，包括内部程序的文件记录
· 执行的每个试验的样本量和验收标准
· 储存期间的产品包装说明（例如单独包装、标准无菌包装）
· 储存环境说明（温度和湿度）和储存时间
· 生产日期与每个试验间隔之间的时间
· 原始试验数据，包括适当的统计总结
· 数据分析
· 结论，包括有数据支持的保存期限。
标签
当您使用实时稳定性试验确定手套的保存期限时，或者当您使用加速老化数据确定临时保存期限时，医用手套的失效日期标签应符合以下要求：
1. 您可以获得特定批次手套的失效日期，即确定的保存期限加上该批次的生产日期。“生产日期”应指生产过程最后一步完成的日期（最终包装或灭菌）。
2. 失效日期应说明保存期限的年月。您应通过说明4位年份和月份明确表示失效日期，例如2006年1月。您不应使用1/10/06的方式表示日期，因为在世界的某些地区这可能被理解为2006年10月1日，进而导致使用过期和退化的手套。
3. 失效日期，表述为“请在[日期]前使用”，应在初级包装和零售包装以及装运箱的外表面突出显示。
4. 对于无菌的外科医生用和患者检查用手套，如果基于无菌性的失效日期与基于物理和机械完整性试验的失效日期不同，则只应提供较早的失效日期。
ASTM国际制定了以下标准用于确定医用手套的失效日期：
· D7160-05：医用手套失效日期测定的标准规范
· D7161-05：典型仓库条件下储存的医用手套实时有效期测定的标准规范
您可以通过以下网站直接从ASTM获得有关这些标准的更多信息：http://www.astm.org。
涂抹粉或润滑剂的标识
如果外科医生用手套需要涂粉末，则必须涂已经通过NDA或PMA获得FDA批准的可吸收的扑粉（21 CFR 878.4480）。标签应通过一个声明告知用户此类信息，例如：“已涂可吸收的扑粉”。按照21 CFR 878.4480的规定，用于润滑外科医生用手套的可吸收粉末属于三类医疗器械。关于手套润滑剂的更多信息，见本手册第2章。
如果患者检查用手套涂粉，使用的粉末应满足《美国药典》（USP）关于可吸收扑粉专著的要求，或者证明其具有等效的安全性和有效性。USP粉末常用于检查用手套，因此应提供相应的标签声明，例如“已涂可吸收的扑粉，USP”。
属性标签
除上述基本标签外，制造商还可以规定关于手套属性的标签要求。这些属性包括颜色、味道、气味和厚度等。您应提交数据以支持您的510（k）中的所有要求。您不应使用有歧义的标签要求，例如“特厚”或“超灵敏”等，因为这些词语有误导性。您应使用可接受的事实和确定性声明，例如通过测量得到的实际手套厚度。
法案第502节禁止任何形式的错误或有误导性的标签（21 USC 352）。任何标签要求应真实准确地说明器械。关于标签的更多信息见第9章：合规活动。
“无粉”
含有微量残留脱模粉的手套（每只2 mg或以下）以及未故意添加涂粉的手套通常称为“无粉的”手套。大多数制造商会将手套模具（称为“模板”）浸泡在碳酸钙和硝酸钙溶液中。在控制条件下干燥后，制造商会将有涂层的模板浸泡在乳胶溶液中，从而在模板上创造一只手套。碳酸钙帮助手套与模板脱离。极少量的碳酸钙会残留在手套上。大多数碳酸钙通过浸出和清洗程序去除。
FDA已经认可了标准方法ASTM D6124：医用手套上残留粉末的标准试验方法，用于收集和测量无粉手套上的生产碎屑、残留脱模粉和其他物质或者涂粉医用手套上的粉末水平。
为确定“无粉”要求，FDA建议您的每只手套上含有不超过2 mg残留或微量粉末和碎屑——可使用ASTM D6124的试验方法（医用手套上残留粉末的标准试验方法）或者等效方法测定。
蛋白质标签要求
已经接触过含乳胶器械的人可能因乳胶蛋白引起一型过敏症。重复接触乳胶蛋白可能增加一个人过敏的概率。自1991年5月起，FDA已经建议乳胶器械的制造商在其天然胶乳器械中减少水溶性蛋白质的使用。FDA将水溶性乳胶蛋白视为一种伴随成分，并且是质量体系法规（21 CFR 820.3（p））规定的生产材料。按照21 CFR 820.70（h）的规定，FDA要求减少这些类型材料的使用。
能够可靠地将手套中的乳胶蛋白水平降低至某个已知水平的制造商可以制定一个标签要求，如果他们在其510（k）提交材料中提交支持数据的话。目前，FDA并未允许低于现行的50µg/dm2灵敏度极限（使用ASTM洛雷试验方法（D5712）测定）的蛋白质标签声明或要求。目前正在致力于确定ELISA试验方法（ASTM D6499）的灵敏度和检测极限。在编写本手册时，这些极限值未知。
FDA建议您测量近期生产的成品手套的天然胶乳蛋白质水平——这些手套已经接受了加速老化（按照ASTM标准D3578（检查用橡胶手套的标准规范）或D3577（橡胶医用手套标准规范）的规定）或实时老化。水溶性蛋白质在运输过程中可能移动到手套表面。老化应与这个时间段近似。
如果您在标签上声明每只手套含有50µg/dm2或更低的水溶性蛋白质，则标签中还应声明：
“警告：尚未确定对乳胶过敏的人使用此类手套的安全性”。
您必须确保任何瓦楞间隔包装盒的标签变更以及任何生产过程的变更满足21 CFR 820.30（外科医生用手套）、820.40和820.70中的质量体系法规的要求。更多指南见第8章：质量体系。
化学敏化
通常用于生产医用手套的特定化学品，例如天然胶乳和其他材料，可能引起皮肤敏化和刺激。如果您充分降低或排除了这些化学品的存在，您可以进行适当的标签声明，即降低了您的手套对过敏人群造成化学敏化的可能或者降低了引起反应的可能，但这些内容应事先在510（k）提交材料中获得许可。您可以在指导性文件“天然橡胶产品中的化学品的皮肤敏化试验的上市前通知（510（k））提交材料”（http://www.fda.gov/cdrh/ode/944.html）中找到关于乳胶手套降低敏化声明的指南。关于生物相容性的更多信息见第3章：生物相容性。
着色和香料添加剂
医疗器械标签并未要求在手套盒子或箱子上提供“成分声明”，即列出用于生产手套的调味剂或着色剂。然而，制造商可以自愿这样做。
FDA将医用手套中添加着色剂（传统增白剂除外，例如二氧化钛）或调味剂视为应获得510（k）许可的重大变更（21 CFR 807.81（a）（3））。新制成的手套应接受完整的生物相容性试验。
化学疗法标签声明
含有化学疗法声明的医用手套应满足适当的FDA认可的医用手套共识标准或者等效的试验方法。物理特征，例如增加厚度和长度等，使这些手套更适合安全地处理化学疗法药剂（通常最小厚度为0.10 mm，最小长度为270 mm）。
与化学疗法药剂共同使用的手套还应接受医用手套的标准生物相容性试验。
为了能够将处理和/或制备化疗药物的手套上市销售，您应将手套标记为“患者检查用手套”或“外科医生用手套”，以及“测试与[化疗药物名称]共同使用”。
我们建议您包含以下标签信息（以便用户能够进行适当的产品选择）：
· 耐化学性数据（使用的试验方法、被测的化学品），供消费者审查（如果需要的话）；
· 声明“用于化学疗法药剂接触防护的手套应根据使用的化学品类型具体地选择”；以及
· 用户须知，即审查药剂标签或使用的化学品的材料安全数据表以确定是否为预期用途提供了充分的保护等级。
热原质/内毒素的标签声明
FDA可能考虑对外科医生用手套给予无热原声明（视情况而定）。510（k）提交材料应包含支持该声明的数据。此外，质量体系法规包括但不限于设计控制、过程验证和过程控制的要求（21 CFR第820部分）。如果您将手套标记为无热原的，您应设计手套并验证整个生产过程，从生产初始到完成器械包装。在整个过程中，您应持续监测生物负载以确保其处于验证的规格范围内。生物负载监测应包含用于润滑手套的粉末的浆槽，以及在涂粉后和灭菌前可能出现的任何微生物过度增长。您应确定生产时间表以降低每个过程阶段的生长。
低致敏性
对于1998年9月30日以后销售的医用手套，21 CFR 801.437（h）规定“与人类接触的、含有天然橡胶的器械……不应在其标签中包含‘低致敏性’等词语”。这包括之前已经获得了510（k）上市许可的、含有低致敏性声明的手套。低致敏性错误地暗示对乳胶过敏的人可以安全地使用标记为“低致敏性”的产品。
FDA强烈阻止使用术语“低致敏性”的原因是该术语不能科学地界定和量化。由于事实上没有任何方法能够排除任何物质的过敏，FDA强烈阻止任何医疗器械使用术语“低致敏性”，无论该器械是否含有天然胶乳。
FDA并未要求就标签变更提交新的510（k）提交材料以满足21 CFR 801.437的要求，条件是您没有做出需要提交新510（k）提交材料的任何其他变更。然而，您应保存适当的标签变更记录。
标准
对于自愿标签声明，您可以在标签中声明产品满足特定的国家或国际共识标准。标签应通过名称或字母数字文本明确识别这些标准，包括出版年份或识别特定标准的其他信息。如果您做出了自愿声明，其应为真实准确的。请注意，510（k）提交材料可能包含任何或所有部分标准的符合性声明，而在标签中则没有相关的声明。
如果标签声明产品满足特定的标准，则交付给消费者的产品应满足此类标准。制造商应保存数据以支持这些声明。
批号
尽管FDA未要求在手套包装上印刷批号，但医用手套的包装上含有批号是一个行业惯例。批号可用于投诉或退回产品的追溯。该编号或代码可以识别复合胶乳的批次、生产线、生产轮班和/或（对于无菌产品）灭菌次数。某些国际共识标准要求批号作为一项符合性条件。符合这些标准的手套应具有批号。批号应在直接包装的外侧可见。
条形码
很多制造商已经开始在纸板箱和瓦楞间隔包装盒的底部放置条形码。FDA鼓励使用条形码。
标签示例
以下内容仅为示例，不代表真实产品：
示例：涂粉的乳胶患者检查用手套盒，顶部
	ABC®品牌
涂粉的乳胶检查用手套
已涂可吸收的扑粉，USP

警告：本产品含有天然胶乳，可能引起过敏反应。
仅限一次性使用
非无菌的
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经销商：
内容物：100只手套（重量）
ABC Corporation
尺寸：中
Boston, MA 10001
批号 03C2004


示例：涂粉的乳胶患者检查用手套盒，侧面
	ABC® BRAND
涂粉的乳胶检查用手套
内容物：100只手套（重量）
尺寸：中
已涂可吸收的扑粉，USP
仅限一次性使用
经销商：

ABC Corporation

Boston, MA 10001
马来西亚产品
批号：03C2004


示例：无粉的乳胶患者检查用手套盒，顶部
	ABC®品牌
无粉的乳胶检查用手套
使用硅胶润滑

仅限一次性使用
警告：本产品含有天然胶乳，可能引起过敏反应。
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经销商：
内容物：100只手套（重量）
DSMICARES Inc.
尺寸：中
Rockville, MD 20850 USA


示例：无粉的患者检查用手套盒，侧面（含自愿失效日期和批号）

	ABC®品牌
无粉的乳胶检查用手套
使用硅胶润滑，仅限一次性使用

内容物：100只手套（重量）
尺寸：中
制造对象：

DSMICARES Inc.

请于2006年12月前使用

Rockville, MD 20850 USA

泰国产品

批号：051199




示例：涂粉的乙烯基患者检查用手套盒，顶部
	ABC®品牌
涂粉的乙烯基检查用手套
已涂可吸收的扑粉，USP 

仅限一次性使用
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内容物：100只手套（重量）
尺寸：中
生产商：
Medical Art, Inc. 

Terrell, MD 28888 USA


示例：涂粉的乙烯基患者检查用手套盒，侧面
	ABC®品牌
涂粉的乙烯基检查用手套
内容物：100只手套（重量）
尺寸：中
仅限一次性使用
已涂可吸收的扑粉，USP
生产商：
Medical Art, Inc.

Terrell, MD 28888 USA
台湾产品
批号：031100


示例：涂粉的外科手术用手套单元包装
	↓↓ 向下打开 ↓↓

ABC®品牌
无菌的
涂粉的乳胶外科手术用手套
仅限一次性使用

警告：本产品含有天然胶乳，可能引起过敏反应。

内容物：一副（2只手套）
尺寸：7

已涂可吸收的扑粉
如包装损坏，请勿使用。
批号：S101000
请于2006年11月前使用
经销商：
ABC Corporation

Big Apple, NY 10018
印度尼西亚产品
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引言
上市前通知（510（k））指的是一种发送给FDA以获得某种医疗器械上市许可的信息提交材料。510（k）提交材料是新器械与“参照”器械的对比。参照器械是一种已经合法上市的器械，并且确定拟定器械与该器械具有等同性。510（k）通过文件证明您希望上市销售的一种新完成的医用手套与已经在美国合法上市的一种医用手套具有相同的安全性和有效性。在收到FDA宣布手套实质等同的信函之前，您不得在美国销售医用手套（21 CFR 807.100（a）（5））。
ASTM国际（ASTM）已经制定了一些与医用手套有关的标准。CDRH已经官方认可了很多此类标准用于上述前许可目的。遵守这些标准是自愿的。（关于自愿标准的更多信息见本指南第10章。）
您应提供通过对包装且灭菌的手套（成品手套）进行的试验和检查中获得的物理参数和生物相容性数据。510（k）提交人应保存此类文件。
您可以在第6章和第7章中分别找到患者检查用手套和外科医生用手套的510（k）提交材料的详细说明。
510（k）提交材料的类型
510（k）提交人可以选择三种类型的上市前通知510（k）提交材料用于申请上市许可，即：传统型、特殊型和简略型。传统510（k）方法为21 CFR第807部分提供的原始提交方法。在特定的情况下，获得510（k）上市许可还可以选择传统510（k）方法的两种替代方法：特殊510（k）和简易510（k）。特殊510（k）器械修改使用质量体系法规的特定内容简化了510（k）的审查过程；简易510（k）依赖使用指导性文件、特殊控制（二类器械）和认可标准以促进510（k）的审查过程。关于510（k）提交过程的更多信息可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314.html。
510（k）费用
从2002年10月1日起，FDA开始收取510（k）提交材料的审查费用。该笔提交材料费适用于传统、简略和特殊510（k）。FDA应在您提交510（k）提交材料之日或之前收到付款。如果提交人未能支付所欠的所有费用，FDA将视为该提交材料不完整，并且不会接受此类材料的归档。关于用户费的问题，您应咨询小型制造商、国际和消费者援助部，电话240-276-3150。
更多信息可于以下网站获得，包括当前的510（k）审查费用：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314a.html。
适应症声明
对于医用手套，适应症与其预期用途相同。整个510（k）提交材料中的信息、数据和标签要求应支持并符合适应症声明。CDRH将在批准510（k）时发送给提交人的实质等同性信函中附加适应症声明。
我们建议将下列声明之一或等效文本用作适应症声明。
涂粉的检查用手套
涂粉的患者检查用手套是一种预期用于医学目的的一次性器械；该手套将戴在检查人员的手上或手指上以防在患者和检查人员之间发生污染。
无粉的检查用手套
无粉的患者检查用手套是一种预期用于医学目的的一次性器械；该手套将戴在检查人员的手上或手指上以防在患者和检查人员之间发生污染。
涂粉的外科医生用手套
涂粉的外科医生用手套是一种由天然或合成橡胶制成的器械，拟供手术室人员穿戴以保护手术创口不被污染。
无粉的外科医生用手套
无粉的外科医生用手套是一种由天然或合成橡胶制成的器械，拟供手术室人员穿戴以保护手术创口不被污染。
对于特殊用途手套，您应在适应症声明中包含附加文本以覆盖您在标签中声明的手套的附加功能。您还应指明这是一种非处方器械。
标签
医用手套的510（k）提交材料应包含包装标签的样品。标签不需要是最终的印刷格式；您可以提交草拟的标签。最终标签应与您在510（k）中草拟的标签一致。最终标签应与您的质量体系器械主记录中的标签和预印刷包装图纸一致（21 CFR 820.181），并且遵守法案和法规的其他适用要求。
标签、标签声明和数据应与适应症声明一致。如果您为您的手套进行了任何特定的声明，您应以该格式或者在标识的附件中包含证实此类声明的数据。夸大的、有歧义的或未经证实的声明是不适当的，例如超强、特厚、微薄、超灵敏或低蛋白等。
检查用手套的粉末
用于润滑检查用手套的粉末应满足关于可吸收的扑粉的《美国药典》（USP）专著要求，或者具有等效的安全性和有效性。510（k）提交材料应包含手套使用的粉末或其他穿戴润滑剂的类型、规格和来源。您不应使用滑石粉、棉屑和其他不可吸收的材料作为润滑粉、扑粉或涂粉。石松粉（石松孢子）和土柏花粉是有毒的，不可用作医用手套的粉末。

外科医生用手套的粉末
来自已经获得了经批准的新药申请（NDA）、简略的新药申请（ANDA）或上市前批准申请（PMA）的粉末制造商的可吸收的涂粉或扑粉必须用在涂粉的外科医生用手套上（21 CFR 878.4480）。拥有外科手术用扑粉的经批准的NDA或PMA的公司清单可于以下网站查询：www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm。使用产品代码“KGP”作为检索项。
涂层
涂层医用手套的上市前通知510（k）提交材料应包含关于使用的涂层的成分和预期用途的完整信息，例如易于穿戴。由于存在涂层，草拟的标签还应包含手套的任何特殊或附加声明，例如“更易于穿戴”。
无菌性
对于标示为无菌的手套，FDA建议您按照“更新的510（k）无菌性审查指南K90-1”（http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/361.html）的规定提供灭菌信息。您应使用已经按照质量体系要求（21 CFR第820部分）验证的灭菌周期将手套灭菌至1×10-6的无菌保证水平（SAL）。
510（k）总结或声明
按照21 CFR 807.87（h）的要求，上市前通知510（k）提交材料必须包含一份510（k）总结或510（k）声明：
510（k）总结指的是足够详细的510（k）总结，用于提供对实质等同性确定依据的理解（21 CFR 807.92）。
510（k）声明指的是510（k）持有人将在收到任何人的书面请求后30天内提供完整510（k）提交材料的证明，不包括患者标识符、商业秘密和机密商业信息（21 CFR 807.93）。您不得向请求人收取510（k）提交材料的费用。
您应在提交510（k）之前选择510（k）总结和510（k）声明。在FDA确定实质等同性之前，您可以选择变更您的总结或声明选择。FDA将接受总结或总结的修正直至其发布实质等同性决定。决定后，您不能修改510（k）总结或变更您选择的510（k）总结或510（k）声明。见21 CFR 807.92（a）。
关于510（k）总结或者510（k）声明的内容的更多信息可于以下网站获得：www.fda.gov/cdrh/devadvice/314312.html#link_7。
510（k）总结
我们提供了关于医用手套的510（k）总结的以下补充信息。
21 CFR 807.92（a）（2）
示例：
商品名——ABC®乳胶检查用手套
通用名——检查用手套
分类名称——患者检查用手套
21 CFR 807.92(a)(4)

您应说明与参照器械之间的任何差异。对于特殊用途手套，应说明其特殊特性。
21 CFR 807.92(a)(6)

我们建议您包含一份简表，其中对比您的成品手套的实测参数与FDA认可的共识标准或等效方法。您应包含相关数据以证明您的手套符合FDA的生物相容性、针孔、粉末残余、其他规格和建议、以及您设定了标签要求的任何其他参数。
21 CFR 807.92(b)(2)

医用手套 510（k）提交材料中通常不需要提供临床资料。
21 CFR 807.92(b)(3)

我们建议您声明您的手套满足FDA认可的共识标准或等效方法，并且满足您的标签要求和针孔的可接受质量水平（AQL），如21 CFR 807.92（a）（6）中的数据所示。
510（k）声明
声明应位于单独的含信头的页面上，明确标识为“510（k）声明”并经认证人（非510（k）提交人的顾问）签署，并且应包含21 CFR 807.93提供的特定语言。
上市前通知510（k）声明
http://www.fda.gov/cdrh/manual/stmnt2.html
产品修改
如果您对手套所做的修改会严重影响手套的安全性或有效性，您必须提交新的且完整的510（k）（21 CFR 807.81（a）（3））。需要新510（k）的变更的示例包括添加或删除粉末；添加颜色、香味或者标签要求；或者修改重要的过程。如果制造商只是做了更多现有过程的工作，例如额外的浸出或清洗，并且未在产品标签上声明或提出此类变更，则FDA通常不要求新的510（k）。
患者检查用手套、标签、包装和过程的变更应满足21 CFR 820.40和820.70（b）的质量体系法规要求。您应按照21 CFR 820.30、820.40和820.70（b）的质量体系法规要求变更外科医生用手套、标签、包装和过程。如果您不需要新510（k），您应在器械的主记录中记录您的决定以及您做出该决定的过程（21 CFR 820.181）。
我们建议您查询以下指导性文件以了解更多信息：
决定何时就现有器械的变更提交510（k）
http://www.fda.gov/cdrh/ode/510kmod.html
您可以为同一提交人持有的现有手套的510（k）的修改提交“特殊”510（k）提交材料。
510（k）所有权的转让
510（k）可以购买、出售或转让。FDA不参与所有权的转让。新的所有人应在其510（k）档案中保存记录510（k）所有权转让的信息（k），包括发生的任何合法交易。
新的所有人应按照21 CFR第807部分的要求将器械加入名单，之前的艘有人则应将器械从名单中删除。公司检查时或者手套运输至美国时，FDA可能请求审查所有权文件。如果所有人不能提供该信息，FDA可以请求所有人提交510（k）。在FDA批准新的提交材料之前，您不能销售手套。
请注意，注册和加入名单都不能证明510（k）的所有权。新的510（k）所有人应在档案中保存证明510（k）所有权的文件。
为避免进口510（k）所有权发生转让的器械时出现问题，FDA建议提供一份与所有权的出售或转让有关的具体信息，并随所有货物一同交付美国。该文件可能只是简单的一页纸，其中详细说明转让交易。
6 患者检查用手套
无粉手套
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化学疗法手套
34

上市前通知510（k）的格式
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无粉手套
为在您的上市前通知（510（k））提交材料中证明“无粉”要求，您应声明手套的生产过程是否包括任何粉末，例如脱模粉和/或涂粉。如果存在，您应提供：
1. 手套生产过程中的任何阶段引入的粉末的说明，例如脱模粉和涂粉；
2. 清除添加粉末的过程的详细说明；
3. 支持无粉声明的发布规范的说明，以及确保手套满足本规范要求的最终产品试验的简要总结；
4. 手套的设计或生产如何补偿没有涂粉的说明，或者没有必要补偿的原因，包括完整的特征说明，例如添加到手套中以促进手套穿戴的任何材料（例如硅胶）的化学特性、规范和生物相容性；以及
5. 证明成品无粉手套满足ASTM国际（ASTM）标准D3577（橡胶医用手套标准规范）、D3578（检查用橡胶手套的标准规范）、D5250（医用聚乙烯（氯乙烯）手套的标准规范）或等效标准的证据（视情况而定）。
如果整个生产过程不涉及任何脱模粉或涂粉，则您只需要讨论上述第4项和第5项。
化学疗法手套
化学疗法手套属于专业医用手套。我们建议您使用本章之后提供的化学疗法手套的510（k）格式。如果您将设计用于处理化学疗法药剂的患者检查用手套标记为“经测试可与化学疗法药剂共同使用"，则您应提供支持该声明的数据。否则，化学疗法手套的标签、涂粉或润滑剂、蛋白质和无粉规范等应与检查用手套相同。
您应在510（k）提交材料中包含在成品器械上完成的对照科学研究的结果，以便证明相关的声明。试验数据应证明手套具有耐化学性，和/或能够抵抗化学药剂的渗透。耐化学性包括手套对膨胀、降解或变形的抗性。渗透性的试验方法确定了危险液体渗透手套隔膜的时间（如有必要，包括温度和浓度），以及屏障被破坏后的渗透率。
试验应使用将要遇到的实际化学品、完成的产品以及预期的使用条件（即接触时间、化学品浓度、接触和温度）。支持性试验数据应包含选择被测化学品的原因和/或方法、使用的试验方法的综合说明、完整的方案、试验结果分析、讨论和结论等。
化学疗法手套应满足医用手套的适当ASTM标准或等效的共识标准。物理特性，例如增加厚度和长度，使其更适于安全地处理化学疗法药剂（通常，最小厚度为0.10 mm，最小长度为270 mm）。
化学疗法手套的上市前通知（510（k））提交材料应包含：
· 产品标签，其中详细说明手套提供的保护所针对的化学品；
· 用于证明声明内容的对照科学研究的结果；
· 使用的试验方法的综合说明；
· 完整的试验方案；
· 试验结果的分析；
· 讨论（视情况而定）；以及
· 结论。
化学疗法手套还应接受适于医用手套的标准生物相容性试验。
上市前通知510（k）的格式
本节包含提交患者检查用手套的上市前通知（510（k））的建议格式。FDA并未要求该格式，但您可以使用其作为向FDA提交必要信息的指南。建议的格式应增加您的提交材料的完整性和准确性，并且可以减少审查您的提交材料所需的时间。
尽管关于着色的、有味道的或有香味的手套的一份510（k）提交材料中可能包含多种颜色和/或味道或香味，您应单独测试每一种手套（成品手套）的生物相容性和所有物理特征。关于多种类型手套的数据应在单独的附件中提供。
510（k）提交材料应为完整的；也就是说，您不应引用之前的510（k）提交材料中的信息。
我们建议您通过主题以及提交人姓名、街道地址、电话和传真号码识别所有附件。您应在您的提交材料和附件中记录页数，并包含一份目录。请勿包含不必要的信息，例如标准的副本和试验设备的细节。
检查用手套的上市前通知510（k）的格式实例
我们建议您遵守指导性文件“传统和简易510（k）的格式”中提供的简易510（k）的格式；该指南可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/1567.html。指导性文件将帮助您创建一个完整的510（k）。下文重申了510（k）的相关要素，指南中也对这些内容进行了说明。
· 医疗器械用户费封页（表FDA3601）。更多信息见510（k）审查费用：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314a.html。
· CDRH上市前审查提交材料的封页可于以下网站获得：http://www.fda.gov/opacom/morechoices/fdaforms/FDA-3514.pdf 或http://www.fda.gov/opacom/morechoices/fdaforms/FDA-3514.doc
· 格式指南所述的附信
· 目录（建议）
· 适应症，可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314312.html#link_6
•
510（k）总结（21 CFR 807.92）或510（k）声明（21 CFR 807.93）。见本手册第5章。
· 真实准确的声明（21 CFR 807.87（k）），可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/manual/stmnt2.html
· 提供21CFR807.87（上市前通知提交材料要求的信息）要求的内容。我们建议患者检查用手套的510（k）提交材料采用以下格式。
执行摘要：
我们建议您提供一份510（k）的执行摘要，其中应包含器械的简要说明，包括适应症和提交材料中任何性能试验的简明摘要。我们建议您识别510（k）提交材料覆盖的手套的所有变化（例如各种颜色）。如果该提交材料是FDA批准上市的一种患者检查用手套的修改，摘要中还应包含已批准手套的510（k）编号。
分类信息：
器械类别：I类
器械名称：患者检查用手套——21 CFR 880.6250

产品代码
	[ ]乳胶 - LYY 

[ ]乙烯基 - LYZ

[ ]合成聚合物 - LZA
	[ ]丁腈橡胶 - LZA

[ ]专业 - LZC

[ ]手指套 - LZB


如果手套是由聚合物或其他类型的材料制成的，请说明这些材料。
________________________________________________
器械说明和规范（您的特定乳胶或合成"xxxx"聚合物手套）：
总长度：_________mm（最小值）
宽度：_________ mm（最小值，适于中型手套）
手掌厚度：_________ mm（最小值）
手指厚度：_________ mm（最小值）
抗拉强度：
老化前_________ Mpa（最小值）
老化后__________________ Mpa（最小值）
极限伸长：
老化前________ %（最小值）
老化后_________%（最小值）
针孔AQL：__________________
对于乳胶手套：
您的检查用手套的上述数据是否满足ASTM标准D3578列出的所有现行规范或等效共识标准的要求？
是 _____ 否 _____ 如果否，请在标识的附件中解释原因。
对于乙烯基手套：
乙烯基检查用手套是否满足ASTM规范D5250列出的所有现行规范或等效共识标准的要求？
是 _____ 否 _____ 如果否，请在标识的附件中解释原因。

对于合成聚合物手套：
您的合成/聚氯丁烯检查用手套的上述数据是否满足适用的ASTM标准D3578或D6977列出的所有现行规范，或者适用于由特定合成聚合物制成的手套/丁腈橡胶手套的标准的要求？
是 _____ 否 _____ 如果否，请在标识的附件中解释原因。

对于丁腈橡胶手套：
您的丁腈橡胶检查用手套的上述数据是否满足ASTM标准D6319列出的所有现行规范或等效共识标准的要求？
是 _____ 否 _____ 如果否，请在标识的附件中解释原因。

专业、化学疗法手套：
对于化学疗法或其他专业手套，在标识的附件中包含证明手套安全有效的数据以支持标签要求。（拟与化学疗法药剂共同使用的医用手套的标签指南见第4章。）
脱模粉或化学品：
（如果未使用，声明未使用脱模粉或化学品。）
脱模粉
或化学品：_________________________________________________
供应商：_________________________________________________
规格：_________________________________________________
扑粉或涂粉：
（如果没有，请声明"无粉的"）
注：ASTM标准不允许医用手套的表面存在滑石粉。石松粉（石松孢子）和土柏花粉是有毒的，因此不可用作医用手套的粉末。
是否使用了USP可吸收的扑粉？
是 _____ 否 _____ 

如果使用了非USP可吸收的扑粉，提供以下信息：
粉末类型：_________________________________________________
供应商：_________________________________________________
商品名：_________________________________________________
规格：_________________________________________________
涂粉的重量：
涂粉的成品手套上的所有类型粉末的重量:_____ +/-_____ 毫克/平方分米（mg/dm2）。应使用ASTM D6124或等效的试验方法测量粉末。
“无粉”手套上残留或微量粉末的重量：
成品无粉手套上所有类型的残留或微量粉末的重量：每只手套_____ +/-_____ mg，使用ASTM D6124测定。微量粉末的重量不应超过每只手套2 mg或者ASTM标准的限值。
如果手套是无粉的，并且过程中包含任何脱模粉或涂粉，则我们建议您提供以下信息：
说明在手套生产过程的任何阶段引入的粉末。
在标识的附件中，详细说明去除添加的粉末的过程。在标识的附件中，包含并说明成品手套的发布规范（支持“无粉”声明），以及确保成品手套满足本规范要求的最终产品试验的简要总结。（您应使用ASTM D6124中的方法或一种等效方法测量残余或微量粉末。）
如果手套是无粉的并且生产过程不包含任何粉末，我们建议您提供以下信息。
在标识的附件中说明手套的设计或生产如何补偿没有涂粉，或者没有必要补偿的原因，包括用于促进手套穿戴的任何材料（例如手套上的硅胶或聚合物涂层）的完整的化学特征说明（例如化学特性、规范和生物相容性）。如果使用了穿戴润滑剂，在标识的附件中声明其成分并包含润滑剂的生物相容性数据；还应声明名称、制造商和地址，如下所示：
润滑剂
通用名：__________________________________________________________________
润滑剂
商品名：
______________________________________________________________
化学名称：__________________________________________________________________
润滑剂

生产商：_______________________________________________________________________
地址：_________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________
我们建议您证明您的成品"无粉"手套满足以下要求：
· ASTM D3578标准或适于天然胶乳的等效标准；
· ASTM D 5250标准或适于乙烯基的等效标准；或者
· ASTM D6319标准或适于丁腈橡胶的等效标准。
天然胶乳手套的蛋白质水平：
使用FDA认可的标准方法测量的蛋白质水平：________ mcg/dm2。
是否使用了标准试验方法确定蛋白质水平？
是 _____ 否 _____ 

详细说明使用的标准试验方法，包括年份：_____________________
如果否，包含一份关于使用的试验方法和证明其与公认的标准方法相关的数据的完整说明。您可以在CDRH网站上查询当前公认的标准试验方法的清单。可搜索的标准数据库可于以下网站获得：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
在已经按照ASTM D3578的规定接受了实时老化或加速老化的成品手套上执行蛋白质试验：
是 _____ 否 _____ 

我们建议您包含一份试验结果的总结以支持您声明的蛋白质水平，其中试验样品应取自至少一批手套。
蛋白质控制：
我们建议您详细说明日常生产期间用于确定蛋白质含量的试验：_____________________。
如果这不是标准试验方法，请提供关联常规质量控制方法和公认的标志试验方法的数据。
化学敏感性声明：
如果您的标签做出了关于您的手套降低过敏人群的化学敏化的可能或引起反应的可能的声明，您应在标识的附件中提供支持性数据。我们建议在附件中提供来自适当试验的数据汇总。
其他声明：
列出需要支持性数据的任何其他声明，并提供此类数据。
以表格的形式列出您用于评价每个声明的适当的试验和时间表。
着色、香味或香料添加剂：
您应识别用于生产医用手套的任何着色、香味或香料添加剂。您应提供使用的着色、香味或香料添加剂的化学名称和成分，并包含生物相容性数据以支持添加剂的安全使用。
标签、标记或广告：
拟定的标签应包含基本信息（21 CFR 801）和适当的警告声明。我们建议您包括所有标签或拟定标签的标识副本，包括宣传刊物。
无菌性：
这些检查用手套是否标记为无菌的？
是 _____ 否 _____ 

如果是，请说明使用的灭菌方法（辐射、气体等）：
_______________________________________________________________
无菌保证水平（SAL）：_____________________
SAL为手套在经历了验证的灭菌周期后非无菌的统计概率。无菌手套的SAL应为10-6或更多。
提供用于验证灭菌周期的方法。验证数据不需要在510（k）中提交。
如果采用了辐射灭菌，剂量为_________（千戈瑞）
如果采用了环氧乙烷灭菌，参考确定残留量的方法并说明残留量水平，单位百万分率（PPM）：
试验方法_____________________________

环氧乙烷 _____________________________ 
氯乙醇_____________________________
说明用于维持无菌性的包装：
灭菌商：
名称___________________________________________________________

街道地址 ___________________________________________________________ 

国家 _________________________________________________________

电话号码 __________________________ 传真号码__________________________

灭菌商的注册号：__________________________
如果灭菌由承包商执行，手套制造商应与满足21 CFR 801.150（e）规定的合同灭菌商签订合同。进口商可能需要两份书面协议：一份与外国制造商签署，另一份与合同灭菌商签署。
失效日期：
如果您希望在本510（k）提交材料覆盖的手套标签上包含失效日期，请详细说明使用期限的长度（年/月）——您应拥有相应地有效支持性数据。您应保存支持手套有效期的数据。
生物相容性：
您应评价成品手套的生物相容性，并在标识的附件中提交结果。您应引用使用的具体试验方法并说明获得的结果，即“在试验条件下，成品无菌手套未致敏（致敏），并且未引起刺激（或引起刺激）”。
关于510（k）提交材料的格式的更多提示，请参考510（k）格式提示，可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314311.html。
7 外科医生用手套
无粉手套
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上市前通知510（k）的格式
43

无粉手套
无粉的外科医生用手套可以使用少量的硅胶或其他合适的润滑剂润滑，或者涂一层非粘性聚合物。上市前通知（510（k））提交材料应包含完整的润滑剂或涂层的特征说明，例如化学特性、规格和生物相容性。
上市前通知510（k）的格式
本节包含提交患者检查用手套的上市前通知（510（k））的建议格式。FDA并未要求该格式，但您可以使用其作为向FDA提交信息的指南。本格式应增加您的提交材料的完整性和准确性，并减少审查您的提交材料所需的时间。
尽管关于着色的、有味道的或有香味的手套的一份510（k）提交材料中可能包含多种颜色和/或味道或香味，您应单独测试每一种手套（成品手套）的生物相容性和所有物理特征。关于多种类型手套的数据应在单独的附件中提供。

对灭菌程序具有直接或合同控制权的人应提交外科医生用手套的510（k）。如果制造商执行灭菌程序或将灭菌程序外包，则制造商应负责提交510（k）。对于进口的预标记为“无菌”、但尚未进行灭菌的外科医生用手套，承包灭菌程序的进口商应向FDA提交510（k）。然而，提交人应在提交材料中确定手套的制造商。
510（k）提交材料应为完整的；也就是说，您不应引用之前的510（k）提交材料中的信息。

我们建议您通过主题以及提交人姓名、街道地址、电话和传真号码识别所有附件。您应在您的提交材料和附件中记录页数，并包含一份目录。请勿包含无关的信息，例如标准的副本和试验设备的细节。

外科医生用手套上市前通知（510（k））的格式实例
我们建议您遵守指导性文件“传统和简易510（k）的格式”中提供的简易510（k）的格式；该指南可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/1567.html。指导性文件将帮助您创建一个完整的510（k）。下文重申了510（k）的相关要素，指南中也对这些内容进行了说明。

· 医疗器械用户费封页（表FDA3601）。更多信息见510（k）审查费用：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314a.html。

· CDRH上市前审查提交材料的封页可于以下网站获得：http://www.fda.gov/opacom/morechoices/fdaforms/FDA-3514.pdf 或http://www.fda.gov/opacom/morechoices/fdaforms/FDA-3514.doc
· 格式指南所述的附信

· 目录（建议）

· 适应症，可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314312.html#link_6
•
510（k）总结（21 CFR 807.92）或510（k）声明（21 CFR 807.93）。见本手册第5章。

· 真实准确的声明（21 CFR 807.87（k）），可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/manual/stmnt2.html
· 提供21CFR807.87（上市前通知提交材料要求的信息）要求的内容。我们建议患者检查用手套的510（k）提交材料采用以下格式。

执行摘要：
我们建议您提供一份510（k）的执行摘要，其中应包含器械的简要说明，包括适应症和提交材料中任何性能试验的简明摘要。我们建议您识别510（k）提交材料覆盖的手套的所有变化（例如各种颜色）。如果该提交材料用于FDA批准上市的一种外科医生用手套的修改，请包含已获批准的手套的510（k）编号。
分类信息：
器械类别：I类
实质等同器械的说明：
外科医生用手套——21 CFR 878.4460

类型：（请勾选一个）
[ ]1型——主要由天然胶乳制成的手套，或者
[ ]2型——主要由橡胶胶水或合成胶乳手套制成的手套。
产品代码：（请勾选一个）
[ ]外科医生用手套——79KGO
[ ]手套衬层——79KGO

[ ]尸检手套——79KGO

手套的成分：（请勾选一个）
[ ]乳胶
[ ]乳胶聚合物涂层
[ ]合成聚合物
[ ]共聚合物
[ ]其他，请在下方详细说明聚合物，包括任何天然胶乳含量：
说明聚合物或“其他”成分：______________________________________
器械说明和规范：

总长度：_________mm（最小值）

宽度：_________ mm（最小值，适于中型手套）

手掌厚度：_________ mm（最小值）

手指厚度：_________ mm（最小值）

抗拉强度：

老化前_________ Mpa（最小值）

老化后__________________ Mpa（最小值）

极限伸长：

老化前________ %（最小值）

老化后_________%（最小值）

针孔AQL：__________________

对于乳胶手套：

您的乳胶外科医生用手套的上述数据是否满足ASTM标准D3577列出的所有现行规范或等效共识标准的要求？

是 _____ 否 _____

如果否，请在标识附件中解释原因，并说明您的手套遵守的等效标准。
对于合成聚合物手套：

您的聚合物外科医生用手套的上述数据是否满足ASTM标准D3577列出的所有现行规范或等效标准（适于特定合成聚合物制成的手套）的要求？
是 _____ 否 _____

如果否，请在标识附件中说明手套成分和您的所有规范；并说明您的手套遵守的等效标准。
专业外科医生用手套：
如果提交材料包含特殊声明，请在标识附件中包含相关数据以证明专业外科医生用手套对于特殊声明条件下是安全有效的。
脱模粉或化学品：
（如果未使用，声明未使用脱模粉或化学品。）

脱模粉

或化学品：____________________________________________________________________
供应商：_____________________________________________________________________
规格：_______________________________________________________________________
可吸收的扑粉或涂粉：
（如果没有，请声明"无粉的"）

注：ASTM标准不允许医用手套表面含有滑石粉。
NDA、ANDA或PMA编号：_________________________________________________

供应商：____________________________________________________________________
地址：_____________________________________________________________________
商品名：_______________________________________________________________
规格：_____________________________________________________________________
对于成品涂粉手套：
手套上所有类型粉末的重量：________+/-________毫克/平方分米（mg/dm2）。应使用ASTM D6124或等效的试验方法测量粉末。
“无粉”手套上残留或微量粉末的重量：
成品无粉手套上所有类型的残留或微量粉末的重量：每只手套________+/- ________mg，使用ASTM D6124的方法测定。微量粉末的重量不应超过每只手套2 mg或ASTM标准规定的限值。
如果手套是无粉的，并且过程包含任何脱模粉或涂粉，则申请人应提供下文13.1到13.5的内容。如果手套是"无粉的"，并且生产过程不包含任何粉末，则申请人应完成下文13.4和13.5的内容。
说明在手套生产过程的任何阶段引入的粉末。

在标识的附件中，详细说明去除添加的粉末的过程。
在标识的附件中，包含并说明成品手套的发布规范（支持“无粉”声明），以及确保成品手套满足本规范要求的最终产品试验的简要总结。（您应使用ASTM D6124中的方法或一种等效方法测量残余或微量粉末。）

在标识的附件中说明手套的设计或生产如何补偿没有涂粉，或者没有必要补偿的原因，包括用于促进手套穿戴的任何材料（例如手套上的硅胶或聚合物涂层）的完整的化学特征说明（例如化学特性、规范和生物相容性）。如果使用了穿戴润滑剂，在标识的附件中声明其成分并包含润滑剂的生物相容性数据；还应声明名称、制造商和地址，如下所示：

润滑剂

通用名：_____________________________________________________________________
润滑剂

商品名：
________________________________________________________________
化学名称：_____________________________________________________________________
润滑剂

生产商：_____________________________________________________________________
地址：_________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________
我们建议您证明您的成品无菌“无粉”手套满足ASTM D3577标准或适于乳胶和聚合物的等效标准的要求。
天然胶乳手套的蛋白质水平：
说明使用医疗器械和放射健康中心（CDRH）认可的标准方法测量的蛋白质水平：________ mcg/dm2。
是否使用了标准试验方法确定蛋白质水平？

是 _____ 否 _____ 

详细说明使用的标准试验方法，包括年份：_____________________

如果否，包含一份关于使用的试验方法和证明其与公认的标准方法相关的数据的完整说明。您可以在CDRH网站上查询当前公认的标准试验方法的清单。可搜索的标准数据库可于以下网站获得：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
在已经按照ASTM D3577的规定接受了实时老化或加速老化的成品手套上执行蛋白质试验：

是 _____ 否 _____ 

我们建议您包含一份试验结果的总结以支持您声明的蛋白质水平，其中试验样品应取自至少一批手套。

蛋白质控制：
详细说明常规生产过程中用于确定蛋白质含量的试验：_____________。
如果这不是一种标准试验方法，请包含关联常规质量控制方法和公认的标准试验方法的数据。
化学敏感性声明：
如果您的标签做出了关于您的手套降低过敏人群的化学敏化的可能或引起反应的可能的声明，您应在标识的附件中提供支持性数据。我们建议在附件中提供来自适当试验的数据汇总。

其他声明：
列出需要支持性数据的任何其他声明，并提供此类数据。

以表格的形式列出您用于评价每个声明的适当的试验和时间表。

着色、香味或香料添加剂：
您应识别用于生产医用手套的任何着色、香味或香料添加剂。您应提供使用的着色、香味或香料添加剂的化学名称和成分，并包含生物相容性数据以支持添加剂的安全使用。

标签、标记或广告：
标签应包含基本信息（21 CFR 801）和适当的警告声明。我们建议您包括所有标签或拟定标签的标识副本，包括宣传刊物。如果手套是涂粉的，标签中应包含以下声明：“已涂可吸收的扑粉”。
无菌性：
说明使用的灭菌方法（辐射和气体等）：________________________________
无菌保证水平（SAL）：_____________________

SAL为手套在经历了验证的灭菌周期后非无菌的统计概率。无菌手套的SAL应为10-6或更多。

提供用于验证灭菌周期的方法。验证数据不需要在510（k）中提交。

如果采用了辐射灭菌，剂量为_________（千戈瑞）

如果采用了环氧乙烷灭菌，参考确定残留量的方法并说明残留量水平，单位百万分率（PPM）：

试验方法_____________________________

环氧乙烷 _____________________________ 

氯乙醇_____________________________

说明用于维持无菌性的包装：

灭菌商：
名称___________________________________________________________

街道地址 ___________________________________________________________ 

国家 _________________________________________________________

电话号码 __________________________ 传真号码__________________________

灭菌商的注册号：__________________________

如果灭菌由承包商执行，手套制造商应与满足21 CFR 801.150（e）规定的合同灭菌商签订合同。进口商可能需要两份书面协议：一份与外国制造商签署，另一份与合同灭菌商签署。

失效日期：
如果您希望在本510（k）提交材料覆盖的手套标签上包含失效日期，请详细说明使用期限的长度（年/月）。制造商应保存相关数据以支持手套的有效期限。（标签指南见第4章。）
生物相容性：
您应在成品手套上评价生物相容性试验，并在标识附件中提交结果。您应引用使用的具体试验方法并说明获得的结果，即“在试验条件下，成品无菌手套未致敏（致敏），并且未引起刺激（或引起刺激）”。
关于510（k）提交材料的格式的更多提示，请参考510（k）格式提示，可于以下网站获得：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314311.html。
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引言
质量体系法规
医用手套的制造商必须满足医疗器械质量体系法规的要求（21 CFR第820部分）。21 CFR 820.5中的质量体系法规规定：“每家制造商应建立并维持适于其生产的特定医疗器械的质量体系”。该体系必须满足质量体系法规的要求。
适当的质量控制程序可以帮助控制或消除生产缺陷，例如针孔缺陷。FDA还认为，遵守质量体系法规以及实施设计控制将最大程度地减少生产医用手套的过程中常见的水溶性蛋白质、化学残留物和其他问题。
本章提供了尤其与医用手套和其他天然胶乳医疗器械的生产相关的指南。本章的内容并未覆盖质量体系法规的所有要求。
设计控制
设计控制要求指的是（当生产用于商业流通时）确保设计的器械将按照预期发挥作用所需的基本控制。尽管外科医生用手套需要遵守设计控制要求（21 CFR 820.30（a）（2）（ii）），患者检查用手套则没有此项要求。
医用手套的设计输入
当为新的或修改的手套设计开发设计输入时，您应回答与器械的预期用途以及用户和患者的需求有关的问题。不同类型的手套和配件对应不同的问题和回答。一些典型的设计输入问题包括：
使用新手套的场所是？
使用新手套的人是？
如何使用新手套
新手套将与哪种器械共同使用？
手套是否需要抵抗特定的化学品？
新手套将使用多长时间？
适当的标签和包装是什么？
手套的监管要求和任何性能要求有哪些？
是否存在针对您开发的手套的任何其他问题？
设计输入要求应识别拟定手套设计的所有预期性能、物理、安全性和兼容性特征。设计输入还包括标签、包装和生产要求。您应将设计输入下的保存期限视为满足用户和患者需求的活动的一部分。FDA将保存期限视为满足用户需求的一项重要因素。设计输入要求最终将转变为成品手套的规范。
您必须拥有设计输入要求程序（21 CFR 820.30（c））以制定手套规范。规范中至少应讨论以下因素：
1. 性能和效果；
2. 人为因素、疲劳、穿戴、颜色和气味；
3. 长度、翻边、尺寸和厚度；
4. 化学安全性；
5. 致敏性（蛋白质水平）；
6. 针孔AQL；
7. 生物相容性；
8. 手套与血液、生理盐水和任何预期化学品接触的相容性；
9. 环境相容性；
10. 包装（单独的规范文件）；
11. 标签（可能在单独的文件或手套的主要规范中提供，视情况而定）；
12. 特殊标签声明；
13. 任何其他监管要求；以及
14. 专业协会的建议。
最终的手套规范应覆盖所有重要的手套特征。手套规范可以参考其他规范或标准。规范应讨论生物相容性（化学品和蛋白质）、屏障完整性、包装保护、运输稳定性和保存期限等特征或因素（如果适用的话）。
设计验证
您必须建立并维持验证器械设计的程序（21 CFR 820.30（f））。设计验证确认器械设计满足设计输入要求。您应通过测试参数验证手套设计、包装和任何后续变更，这些参数包括抗拉强度、伸长率、屏障完整性（针孔）、蛋白质残留、化学品残留、生物相容性、正确的标签和保存期限。我们建议您使用公认的共识标准中提供的试验方法用于验证试验（在任何可能的情况下）。
设计确认
尽管设计验证确认了器械设计（输出）满足设计要求（输入），应执行设计确认以确定器械是否满足用户需求。下图说明了设计验证和设计确认的差异：
设计与开发
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医用手套的确认可能包括在真实或模拟条件下的使用。确认保证了用户满足手套的穿戴能力、强度、厚度、手感、尺寸、形状、质地、保存能力、触觉敏感性、无疲劳、无刺激，颜色和气味等。
一般而言，如果手套与已经在美国合法上市的一种手套实质等同，则不需要执行临床试验。然而，如果执行了临床试验，例如测试化学品引起的皮肤敏化，您应在人类临床或模拟使用试验前执行适当的实验室和动物验证（例如性能、可靠性和生物相容性）试验。
器械主记录
CFR第21篇820.3（j）规定，“器械主记录应指含有成品器械的程序和规范的记录汇编”。器械主记录（DMR）是生产每种手套所需的所有程序和说明的综合记录。DMR中包含或引用了生产和加工活动的文件的位置，例如采购、加工、标签、试验和检查、以及包装。DMR还包含关于成品手套的设计、规划、规范、完整的生产程序、质量保证程序、验收标准、包装和标签的信息。
通过复杂过程生产的医用手套的DMR通常包含多个文件，例如乳胶浸渍。为了方便起见，很多医用手套制造商制作了一个索引或目录，其中列出了DMR中的所有文件。DMR应包含一份手套（器械）规范。一般而言，医用手套规范包括以下内容：
· 产品的商品名和普通名称
· 预期用途
· 性能特征，例如抗拉强度和伸长率
· 监管分类
· 物理特征，例如翻边、厚度、长度和尺寸
· 环境限制和产品的保存期限或失效日期
· 用户安全性特征，例如针孔和化学品残留极限
· 水溶性蛋白质极限
· 粉末/颗粒/碎片极限
· 包装和标签规范
附件#1提供了器械主记录中应包含的规范示例。
DMR应包含标签内容和设计的规范。标签声明应与手套特征匹配，并包含规定的标签。具有错误或有误导性标签的手套将被视为贴错标签，如法案第502节的规定。（标签的规定见第4章。）
记录保存
质量体系法规21 CFR 820.180（b）规定：“本部分规定的所有记录应保存与器械的设计和预期寿命相同的时间，但在任何情况下都不应少于2年（从制造商将器械发布用于商业流通之日起）”。您应将大多数医用手套的记录保存两年或者与标签所示失效日期/保存期限相同的时间，以更长者为准。
文件控制
生产手套需要很多书面文件。书面程序应覆盖以下领域：
· 手套设计
· 过程
· 成分、凝结剂、指蹼分离剂和穿戴润滑剂
· 标签和包装
· 着色剂、调味剂、香味剂、抗菌剂、抗臭氧剂和抗氧化剂
· 环境控制、设施、员工规范
· 生产和测量设备
· 生产材料
具体来说，我们建议书面程序讨论以下内容：
· 按照时间表清洁槽和设备
· 混合过程中预防或减少气泡
· 球磨碾磨化学品以产生适当的尺寸以及防止污染
· 过滤混合的聚合物溶液
· 线上和线下检查模具的缺陷和碎片
· 每完成一个生产线周期后（或按照指示）清洗模具
· 保护湿模板不受灰尘和其他碎片的污染
· 通过屏蔽或关闭门窗控制环境
· 保护浸渍槽不受灰尘和其他碎片的污染
· 维护盖子、护罩和壁架以减少碎片掉入加工槽中
· 控制脂和油的使用以便其不会落入加工槽中
· 检查线路和转筒等以确保不存在可能造成产品缺陷的突出或振动
· 清洁设备
· 清洁地板
· 维护地板或其他废料排放沟
· 控制浸出槽的功能
· 控制蛋白质清洗/冲洗槽的功能（即移除生产材料）
· 控制氯化作用和中和反应
· 识别和控制成品手套以防混合
· 分析有缺陷的手套（当不满足验收标准时）以确定问题的原因
· 个人卫生，例如洗手
您应建立并维持控制所有文件的程序（21 CFR 820.40）。如果标准操作程序、质量保证程序、数据表和特定产品的文件发生任何变更，必须由审查和批准原始文件的相同职能或组织的人员负责审查和批准此类变更的文件（21 CFR 820.40（b））。关于变更控制的更多信息见质量体系手册。
进厂和过程中验收活动
部件和生产材料
部件是生产过程中使用的、预期构成成品手套一部分的材料。此类产品的示例包括乳胶浓缩物、混合过程中与乳胶或聚合物混合的各类化学品（例如抗氧化剂）、以及穿戴润滑剂。
生产材料指的是用于辅助生产过程但预期不构成成品手套一部分的物质。示例包括浸渍混合料中包含的成分（例如催化剂）、脱模用化学品以及用于清洁模具的任何洗涤剂。“无粉”手套中添加并于之后清除的玉米淀粉（粉末）也属于生产材料。
部件合格性认证
合格性认证指的是部件适合性的确定，其包括通过有文件记录的试验、评估和审查等验证某种生产原料或部件能够可靠地发挥其功能。经过良好特征说明的生产原料或部件在用于正常应用时可能需要执行小型试验。新产品，例如穿戴润滑剂、蛋白质改性乳胶，或者新催化剂需要实质性试验。
对于外科手术用手套，您应保存部件、原材料和生产材料的任何合格性认证（验证）试验的设计历史文件。该记录应包含产品标识、使用的试验方法、执行的试验的人、日期、以及真实的试验数据和结果。
进厂部件的规范
部件和生产材料的规范应声明其基本属性以确保成品的质量。规范应充分说明对于确保收到期望的产品有必要的特征、尺寸、设计、化学纯度、性能和任何其他特性或参数。对于某些部件，例如涂粉，规范应包含微生物污染极限。部件和材料的规范应构成器械主记录的一部分。
天然胶乳是一种生物学上产生的物质，其根据气候、季节、当地环境因素（包括土壤成分）以及特定的树木品种等可能表现出极大差异。因此，您应为进厂的乳胶制定尽可能多的规范，以便减少该部件的固有变异性。您应意识到文件中包含各种适用的标准试验和规范，例如ASTM D1076-02：橡胶的标准规范——浓缩的、氨储存的、乳状的和离心处理的天然胶乳。
合格标准、试验和文件记录
在可行的情况下，您应为部件和生产材料制定具体的合格标准。合格标准是确定产品可接受性的属性，例如外观、颜色、尺寸、机械稳定性、固体含量、防腐剂水平、蛋白质水平、粘度、纯度、pH或性能特征。
您应记录原材料、生产原料和部件的检查、试验和接受或拒绝。附件#2提供了接收进厂乳胶的记录实例。
如果您使用合同实验室测试部件、材料和生产材料，则手套制造商的质量体系应延伸至相关实验室。手套制造商负责确保承包商的试验和检查程序和质量体系是可接受的。通常，您可以通过记录的审计获得此类保证。
部件储存
您应储存部件以便保护其不受潮湿、污垢和昆虫的影响。您对部件或材料（例如乳胶和淀粉）的储存方式应可抑制微生物的生长。FDA建议您将部件和生产材料储存在能够防止其退化的条件下。您可以将不受环境影响的陶瓷模具和其他物品储存在棚屋或室外。
过程中试验
您应对浸渍混合料和手套执行过程中试验以确定生产过程是否满足您的规范要求。过程中试验可能包含未凝固的混合料的试验、浸渍混合料的凝固状态（无论混合料是否已经准备好浸渍），以及手套的厚度、抗拉强度、长度和漏水试验。此外，您还应测试无粉手套上的粉末情况。您可在附件#3中找到过程中记录的实例，乳胶混合分析。
过程确认
过程确认是制造商确定其生产过程能够始终如一地生产出符合器械主记录概括的规范要求的产品的一种方法。过程确认是制定过程控制的一个关键要素。一个经过适当地确认和控制的过程可以减少废品和返工，进而增加效率。应验证的过程的示例包括混合、浸渍、浸出、氯化、无菌包装和灭菌。
如果不合格产品的数量增加或者出现过程偏差，您应审查和评价过程，并在适当的情况下进行重新确认。生产过程的变更，例如新设备或新混合料，可能需要在实施前重新确认。
过程控制
每个制造商必须建立生产和过程控制（视情况而定）以确保器械符合其规范的要求（21 CFR 820.70（a））。这些控制应反映之前进行的过程确认中确定的参数范围。
您应考虑以下过程的过程控制：混合、熟化、浸渍、凝固、漂白、干燥、粉化或清除粉末、以及冲洗。此外，您应控制可能在浸渍槽中引起气泡的振动。附件#4所示的表格提供了影响成品手套特征的过程影响。表格中提供了您应考虑进行过程控制的每个过程的参数的示例。附件#5提供了监测和过程参数控制记录的典型示例。
不充分的过程控制可能导致不合格产品。举例来说，患者检查用手套未充分干燥，之后在潮湿条件下进行了包装和销售。该批次在之后的检验中发现含有曲霉菌和镰刀菌，因此从市场上召回。一种本可以预防此类情况的方法是公司在生产过程中监测了过程中控制。在干燥周期内监测湿度和/或水分含量本可以揭示该问题。在此阶段，公司本可以返工（再次干燥）手套，从而避免产品的召回。
生产材料
按照质量体系法规21 CFR 820.3（p）的定义，生产材料包括“伴随物”或副产品成分。伴随成分指的是不可避免地存在于部件和生产材料中、但预期不应存在于成品器械中的物质。这些物质包括存在于乳胶浓缩物中的水溶性天然橡胶蛋白质。这些蛋白质对手套的屏蔽没有帮助，因为它们不会融合到乳胶膜中而是析出。副产品是各种部件和生产材料之间混合发生反应的过程中形成的物质。此类物质还包括各种钙盐。
生产材料，例如脱模剂、清洁剂、润滑油、副产品和用于促进生产活动的其他物质等，采用与部件相同的采购和接收程序。您应建立、维持并记录生产材料的移除程序（当可以合理地预计这些材料会对产品质量造成不利影响时）。您应移除生产材料或者将其限制在不会对手套质量产生不利影响的含量。由于天然胶乳蛋白质可能对医用手套的安全性产生不利影响，您应建立并确认相关程序以降低水溶性蛋白质的含量，从而确保移除该物质或将其限制在不会对手套安全性产生不利影响的含量。
生产材料的控制、使用和移除
您应仔细考虑可能对成品手套造成不利影响的生产材料。您应设计每个过程以便使用最低数量的不良化学品，从而降低成本、减少清除工作以及增加手套的安全性。
对于医用手套，通常使用生胶乳加工以及浸出和清洗过程减少或清除天然水溶性蛋白质，以及清除不良材料，例如加工产生的化学残渣。当需要清除灭菌剂（例如环氧乙烷）产生的残渣时，有必要遵守通气的指示。
当您在医用手套中添加淀粉以加快处理，并在进一步加工程序中将其清除（例如在某些“无粉”手套的生产过程中），淀粉将变为一种生产材料。您应使用书面加工和试验/检查程序以确保成品手套上的粉末残留量满足器械规范的要求。
水溶性蛋白质。乳胶手套上的水溶性蛋白质可能是过敏反应的潜在原因。过程控制应包含减少水溶性蛋白质。您应通过以下方法移除该物质：
· 减少或清除生胶乳中的蛋白质；
· 使用和控制固化前的浸出和固化后清洗过程；
· 确保浸出槽和喷淋或洗涤槽使用的水是流量可控且连续更新的，从而避免蛋白质饱和；以及
· 浸出和清洗适当时间。
您应在固化前后进行清洗，因为在热固化过程中蛋白质变得更易溶于水和/或移动至乳胶手套的表面。这使您能够更高效地清除蛋白质。您应在涂敷最终的涂粉或润滑剂之前（如果这样做的话）完成清洗。
每个制造商应确定浸出和清洗用水的温度，因为需要的温度根据整体的混合、浸渍和固化方法的参数有所不同。研究表明浸出水的纯度（流速）和搅动以及总的浸出时间比水温更重要。
使用氯或类似药剂对固化乳胶手套进行表面处理会使一些表面成分变性，例如水溶性蛋白质。这些处理过程还能清洗和冲洗掉蛋白质和生产残渣。氯是一种不良的生产材料，可能造成手套的退化。氯化作用后，您应通过清洗、中和或其他适当的方法清除手套中的氯。氯化过程应包含过程控制和确认。
在日常生产过程中，您应测试水溶性蛋白质。您可以使用FDA认可的标准ASTM D5712（使用经修改的洛雷法分析天然橡胶及其制品中含水可提取蛋白质的标准试验方法），或者等效的共识标准测试蛋白质水平。
经过培训的人员应制定、确认、记录、实施和控制用于控制水溶性蛋白质和生产材料的过程（见21 CFR 820.25）。
生产用化学品。您应清除生产用化学品，例如硫化促进剂和洗涤剂，直至其不会对成品手套造成不利影响。四型过敏反应的报告已经与含有少量生产用化学品的手套关联。
您可以使用与用于清除蛋白质相同的方法清除生产用化学品。您应制定用于清除不良生产材料的浸出、清洗、表面处理或其他过程。您还应确认、记录和连续控制这些过程以便满足确定的规范要求。
设备的维护和检查
按照21 CFR 820.70（g）（1）的要求，您必须建立并维持一个设备调整和清洁的时间表。举例来说，您应定期剥离熟化罐上的任何残渣并清洁熟化罐以避免污染。模具应具有常规清洁时间表，因为残渣的累积可能在手套上造成细斑和孔洞。除在线清洁外，您可能需要定期维护模具以清除积累的残渣。您应停用、移除和维修、或者更换有缺陷的模具。由于生产设备的润滑剂可能落入浸渍槽中，您应检查设备是否含有过多的润滑剂并定期清洁设备。
为适当地维护设备，制造商应：
· 建立执行这些活动的书面时间表；
· 公布该时间表，或者将其提供给员工以供其随时使用；
· 记录活动、执行活动的人和日期；
· 审计活动并记录审计；以及
· 保存每台设备的维护记录。
当由于部件的退化或其他原因导致有必要进行调整以维持正常运行时，您应公布设备的固有限制和容许公差，或者将此类信息提供给负责调整的人员以供其随时使用。
污染控制
在您加工部件和手套建筑物内的所有区域，您应控制您确定的、可能引起污染的任何元素。污染物包括灰尘、油漆薄片、锈、淀粉渣、蛋白质残渣、微生物、湿度、温度和静电。如果污染物的来源位于生产设备上方，您应考虑覆盖或封闭部分浸渍线路或者可能受碎片影响的任何其他区域。您应根据需要清洁设备，使用的方法应可降低或防止灰尘和其他碎片对槽、模具和手套造成污染。
建筑物应具有适当的构造以防止、减少和控制污染，并支持制造商的环境控制程序。举例来说，灰尘的控制可能要求您铺筑车道和停车场。地板的清扫和抛光产生的灰尘可能污染湿模具、凝结剂浸渍槽、乳胶/聚合物浸渍槽和成品手套。您应清洁地板和设备，使用的方法应尽可能减少释放到环境中的碎片数量。
您应在隔离区域内执行低蛋白或合成手套的所有生产和贴标签作业，从而避免乳胶手套的蛋白质污染。合成聚合物手套、聚合物涂层乳胶手套或者具有标示或受控制的蛋白质水平的任何手套不应在任何槽罐中浸渍（尤其是淀粉浆槽），或者在干燥器中翻滚（生产常规蛋白质涂层乳胶手套时），除非您在生产低蛋白或无蛋白质手套之前彻底清洁了槽罐。FDA建议制造商使用专门生产合成手套的生产线以避免发生蛋白质污染。
环境控制
如果合理地预计环境条件会对产品质量造成不利影响，您必须建立控制环境条件的程序（21 CFR 820.70（c））。您应建立并维持适当的制度以定期监测和记录适用于您的具体情况的环境因素控制措施。
您应考虑环境因素，例如照明、通风、温度、湿度、静电、昆虫和害虫防治、以及颗粒。如果您使用了灭鼠剂、杀虫剂或类似药剂，您应建立书面程序以限制它们的使用并将其从工作面清除。这些程序用于防止对生产过程或器械造成任何不利影响。在房间内喷洒杀虫剂时，您应覆盖成品手套、溶液槽和其他适当的物品。
您应在清洁、干燥且无昆虫的区域内储存包装和淀粉。您应对乳胶进行防腐处理以防止细菌生长。您应将支持细菌生长的部件（例如淀粉）储存在受控环境中，例如密封的容器或袋子。您不应使用未过滤的空气干燥洗过的模具或凝结剂涂层的模具，因为由此引起的污染可能造成针孔。您不应使用未过滤的工厂空气冷却或干燥成品外科医生用手套。您应在打开的窗户上安装纱窗，并对门进行适当的屏蔽以防治昆虫。
生物负载控制
生物负载是无菌外科医生用手套需要控制的一种环境因素，但其对无菌手套的生产同样重要。未能控制生物负载可能导致成品上存在霉菌。
医用手套，尤其是涂有淀粉的手套，可以支持微生物的生长。适当的过程控制应包含：
· 购买低生物负载的淀粉；
· 使用前适当地储存淀粉；
· 按照确定的程序使用淀粉；
· 冷却淀粉浆和/或在淀粉浆槽中使用抗菌剂；
· 对成品手套取样以确保不会涂抹过多的淀粉；
· 保持成品手套的清洁；
· 建立成品手套的干燥度规范并满足该规范；以及
· 保护成品手套不受环境的影响。
肮脏的或被污染的水也可能是成品手套上微生物的一个主要来源。您应对用于加工手套的水进行监测和适当的处理，尤其是靠近生产过程端的用水（例如固化后清洗），以便控制手套的生物负载。
关于生物负载试验的指南，您应参考ANSI/AMMI/ISO11737-1：1995，医疗器械的灭菌—微生物方法—第1部分：产品上微生物群落的测定。

人员规范
您应建立和维持人员需要遵守的程序，以便减少对手套的污染和任何其他不利影响。程序应包含洗手的要求。人员不应穿戴首饰或留锋利的指甲。此外，吃东西和吸烟可能对成品手套造成不利影响。您应将此类活动限制在指定区域。
成品手套的验收活动
成品手套的验收程序应证明手套满足制造商的合格标准。成品器械评价应包含对包装的手套的检查和试验。制造商对成品手套批次的评价应包含对代表性样品进行的适当的过程中检查和试验。您应在器械历史记录（DHR）中记录成品手套批次的评价数据。您应在批次放行用于销售之前审查和验收DHR。
手套评价可能包括以下参数：
· 屏障完整性，包括针孔和嵌入的碎片；
· 长度、宽度和厚度；
· 重量；
· 伸长率和抗拉强度；
· 翻边/气泡；
· 粉末和/或润滑剂水平；
· 生产材料残留物的测量或指示；
· 蛋白质或过敏原的测量或指示；
· 水分含量或干燥度；
· 鱼眼、指蹼或褶皱；
· 包装完整性；
· 生物负载计数；
· 标签；
· 目视检查，例如颜色和材料的均匀性。
您的质量体系程序应说明成品器械的试验方法和合格标准，包括取样程序和AQL。您应参考使用的任何标准试验方法。共识标准提供了关于漏水试验、蛋白质、抗拉强度和粉末残留量的试验方法的信息。关于共识标准的更多信息见第10章：自愿标准。对于漏水试验，FDA使用了21 CFR 800.20中的方法用于所有医用手套（所有材料）的监管试验。
不合格产品
如果一批手套或产品不满足规范要求，您应适当地标识被拒绝手套的容器，并将其放置在单独的隔离区或特别标识的区域以防混淆。如果对不合格产品进行了调查，您应将调查结果添加到纠正和预防措施（CAPA）系统中。按照21 CFR 820.90（b）（1）要求，您必须记录不合格产品的处置。记录应说明您归还或丢弃了手套、部件、材料或其他产品。
返工的手套
您必须建立并维持返工程序，以便包括对返工的不合格产品的重新检验和重新评价（21 CFR 820.90（b）（2））。返工的产品应满足原始规范的要求。您应评价再加工程序以确保手套未受到不良影响，并且您应记录评价结果。
返工程序应详细说明可能需要返工的不合格品的类型。这些程序应记录需要执行的具体试验和过程。您应以测量再加工操作影响的研究作为这些程序的依据。
在满足所有成品器械的合格标准之前，返工产品仍属于不合格产品。您应标识返工产品以便将其与合格产品和部件区分。
标签和包装
质量体系法规规定了标签和包装设计以标签和包装操作的具体要求（21 CFR 820.120，820.130））。标签包括瓦楞间隔包装盒标签、箱子标签、包装标签和使用说明书，例如警告声明。
区域隔离和检查
在必要时，您应隔离同时进行的所有标签和包装操作，以便确保类似的标签或者各种尺寸或类型的手套不会混合。如果发生了混合，则在开始任何包装和标签操作前，您应检查生产区域和设备以确保您已经移除了之前的操作留下的任何手套和标签材料。您应销毁含有预编码的生产日期、失效日期或批号的未使用的标签；您不应将其退回标签储存区域。
在启动标签操作前，指定人员应按照器械主记录检查标签的准确性。检查应包含失效日期。
包装
医用手套的有效初级包装应与产品一同设计和开发，即应考虑手套特征、污染控制、灭菌过程、密封、标签、次级包装、运输、环境、保存期限（失效日期）、最终用途和FDA的法规。初级包装和船运集装箱应可在所有合理条件下充分保护手套（从原始包装到最终使用）。对于无菌手套，您应确认包装操作。您应汇总完整的无菌手套包装的储存和稳定性数据，或者从包装供应商处获得此类数据。
运输以供进一步加工
按照普通的行业惯例，非无菌手套在运输至合同灭菌商的过程中应标记为“无菌的”。引入州际贸易以及运输途中，您应明显地标记每个货盘、纸板箱或其他指定装置以证明其非无菌性质。更多信息见灭菌一节的内容。
投诉处理
每家制造商必须按照其投诉处理程序处理来自所有来源的投诉（21 CFR 820.198（a））。您应确保营销、销售、工程和生产人员报告投诉。您应通过正式培训让这些员工意识到该质量体系要求，并在他们的培训记录中记录该培训。
由于FDA认为客户投诉被少报，用户报告撕裂和泄漏的概率被视为较低。因此，即使很小的投诉率增加也可能意味着严重的问题。
客户投诉可能包含以下问题：
[ ]针孔、撕裂、细斑和退化___________________________________________________
[ ]失效日期/保存期限________________________________________________________
[ ]粉末、润滑剂发粘_________________________________________________________
[ ]微粒：类型_______________位置__________________________________________
[ ]包装__________________________________________________________________
[ ]无菌性__________________________________________________________________
[ ]标签_____________________________________________________________________
[ ]厚度、模具、外观、属性______________________________________________
[ ]皮炎____________________________________________________________
[ ]过敏反应____________________________________________________________
[ ]说明其他缺陷_______________________________________________________
投诉分析
投诉需由指定机构审查，并决定是否需要调查。投诉分析通常包括以下信息：
投诉的序列号__________________
手套类型_______________________________________目录号________________________ 
投诉报告日期______________________________批号 ______________________________ 
投诉人姓名___________________________________________________________________
投诉性质_____________________________________________________________________
代理人评价和结论：__________________________________________________________
[ ]针孔、撕裂、细斑和退化____________________________________________________
[ ]粉末、润滑剂发粘__________________________________________________________
[ ]微粒_____________________________________________________________________
[ ]标签/包装 ________________________________________________________________
[ ]非无菌__________________________________________________________________
厚度、外观和颜色属性：
[ ]手指__________________________[ ]手掌_________________________________
[ ]胯部__________________________[ ]翻边/气泡___________________________
[ ]伸长率________ _____________[ ]抗拉强度______________________________

[ ]高于规范要求的化学残渣____________________________________________________
[ ]高于规范要求的蛋白质水平_________________________________________________
[ ]使用不当__________________________________________________________________
[ ]运输损伤__________________________________________________________________
[ ]说明其他缺陷/问题_______________________________________________________
措施：
[ ]召回
[ ]更换
[ ]入账
[ ]销售随访
[ ]信函_____________________________________________________________________
是否需要调查[]是
[]否
[ ]提交至___________________________以供进一步调查或纠正[ ]
无。不采取措施的原因：_______________________________________________________
注：___________________________________________________________________________
最终处置_______________________________________________________________________
审核人：质量保证
日期__________________
如果要求：工程
日期__________________
生产 
日期__________________
投诉调查
每个制造商必须评价投诉以确定是否有必要进行调查（21 CFR 820.198（b））。在对投诉进行分析后，如果需要调查，失败调查和分析应确定实际的问题或实际的失效机制，以便纠正问题。失败调查可能包括器械历史记录的审查和退回产品的分析。当您多次诊断到相同的失败、污染物或其他问题时，您不需要分析因相同投诉退回的所有额外的手套。
经销商收到的投诉
当制造商不在美国时，外国制造商应向美国经销商提供指示以便后者将任何投诉转寄给外国制造商进行审查和分析。当与进口商订立任何合同或其他业务安排时，您应考虑投诉的转寄。
医疗器械报告
按照21 CFR 820.198（a）（3）的规定，您必须评价投诉以确定投诉是否反映了按照21 CFR 803：医疗器械报告的规定必须向FDA报告的事件。按照医疗器械报告程序，如果器械可能已经造成或促成了死亡或严重伤害，则必须向FDA报告相关事件。此外，您必须报告特定的故障。（21 CFR 803.1）过敏反应可能被视为一个可报告事件。

MDR法规是FDA和制造商用于识别和监测涉及医疗器械的严重不良事件的一种机制。法规的目的是及时检测和纠正问题。您可在以下网站查找关于医疗器械报告程序的更多信息：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/351.html。
灭菌
医用手套的灭菌应满足10-6的无菌保证水平（SAL）。这就意味着您应设计灭菌过程以便手套非无菌的概率为1/1000000，即使手套原本含有高度耐药的微生物。
您应使用经过验证的灭菌程序对医用手套进行灭菌处理。请注意，特定的灭菌方法可能会对某些手套材料造成不利影响。灭菌方法的确认应证明灭菌过程不会对手套的安全性和有效性造成不利影响。
关于灭菌过程的确认请参考质量体系手册和适用的标准，例如AAMI或ISO。关于灭菌的AAMI和ISO标准包括：
· ANSI/AAMI/ISO 11135——医疗器械——环氧乙烷灭菌的确认和常规控制
· AAMI/CDV 11137——医疗保健产品的灭菌——辐射
· AAMI/ISO技术信息报告（TIR）13409——医疗保健产品的灭菌——辐射灭菌
额外的AAMI标准可于以下网站获得：http://www.aami.org/applications/search/index.cfm?currentcategory=Sterilization
合同灭菌
按照普通的行业惯例，非无菌手套在运输至合同灭菌商的过程中应标记为“无菌的”。该惯例获得了21 CFR 801.150（e）的认可，后者规定（部分地）：“对于标记为无菌的非无菌器械，只要满足所有以下条件，美国食品药品管理局将不会启动针对贴错标签或掺假的器械的监管措施：
(1) 已经执行了一份书面协议，其中：
(i) 包含相关公司的名称和邮寄地址，并且该协议经授权此类运输的人以及接收器械以进行灭菌的公司的经办人或负责人签署；
(ii) 提供了保存适当记录或以其他方式记录每批货物的件数的说明，从而保证运输的件数与接收和灭菌的数量相同；
(iii) 承认器械是非无菌的，并且运输交货后将进行进一步加工；以及
(iv) 详细说明合同灭菌商将要使用的灭菌过程、气体混合物或其他媒介、设备、试验方法或质量控制措施，以便确保器械将完全符合法案的要求。
(2) 明显地标记每个货盘、纸板箱或其他指定装置，以便证明在引入州际贸易和运输途中以及灭菌前的保存期间器械是非无菌的。灭菌后直至确定器械无菌且可从隔离区放行之前的所有时间，应明显地标记每个货盘、纸板箱或其他指定装置以证明其尚未从隔离区放行，例如“已灭菌——等待检验结果中”或者等效的指示。
进口预标记为“无菌”但尚未灭菌的外科医生用手套时，为遵守21 CFR 801.150（e）的规定可能需要提供两份书面协议。两份协议的签署方分别为：
· 进口商和手套制造商；以及
· 进口商和合同灭菌商。
产品最终发布前已经完成灭菌且运输至进口商仓库的手套应适当地标记为“尚未发布”。举例来说，货盘或其他指定装置可以标记为“已灭菌，等待检验结果中”或者类似的表述。进口商在最终发布前应对手套有控制能力。运输前，您应使用一个高度控制的隔离区或标签控制系统以防标记为“无菌”但尚未发布用于销售的手套被销售。
质量体系审计
按照21 CFR 820.22的规定，您必须执行质量审计以确保质量体系符合确定的质量体系要求，并确定质量体系的有效性。必须由对被审计区域没有直接责任的人执行质量审计。在必要时，您必须采取纠正措施，包括对缺陷问题的重新审计。您必须在报告中记录每次质量审计（和重新审计，如有必要）的结果，对被审计区域负责的管理人员必须审查报告（21 CFR 820.22）。
您应建立质量审计的书面程序。您应记录质量审计和重新审计的日期和结果。
员工培训
按照21 CFR 820.25的规定，您必须拥有具有必要的学历、背景、培训和经验的足够人员以确保能够正确地执行质量体系法规要求的所有活动。作为培训的一部分，必须让员工意识到因其未能适当地履行他们的具体职责可能引起的器械缺陷。必须让执行验证和确认活动的人员意识到人员其可能遇到的缺陷和错误，并以此作为其工作职能的一部分。
您必须建立识别培训需求的程序，并确保所有经过培训的人员能够充分履行赋予他们的责任。您必须记录员工培训的内容（21 CFR 820.25）。
附件#1：手套规范（器械主记录）实例
***器械主记录实例：检查用手套规范***包括一些典型参数。
您可以修改本表格并使用它满足您的需求。请勿直接使用本例。
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	标题：手套规范
	SOP编号

	准备人：
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	日期
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	ECN注释：ECN 429，添加蛋白质极限（8-1-96）；无标签声明——未要求新的510k；ECN 436 B版，粉末水平变更为10mg/分米2
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公司产品名称：_____________________
	商品名：
	非无菌的患者检查用手套

	预期用途：
	除外科手术外的医疗活动

	美国FDA状态：
	I类，分类编号80LYY；要求510（k）上市许可。应按照质量体系程序生产。

	材料：
	天然胶乳
	
	

	穿戴润滑剂：
	USP可吸收的玉米
	
	

	目录号：
	Crystal Touch 100S
	| Crystal Touch 100M
	| Crystal Touch 100L

	尺寸：
	小
	|中
	| 大

	符合以下标准：
	
	
	

	
	ASTM D3578, ISO 11193
	
	

	总长度：
	240 mm 最小值
	| 240 mm最小值
	| 240 mm最小值

	宽度：
	80 +/- 10 mm
	| 95 +/- 10 mm
	| 111 +/- 10 mm

	手掌厚度：
	0.10 mm最小值
	
	

	手指厚度：
	0.10 mm最小值
	
	

	
	70℃老化前
	|70℃老化后
	

	抗拉强度：
	18 Mpa最小值
	| 14 Mpa最小值
	

	极限伸长：
	650%最小值
	| 500%最小值
	

	方向：
	双手通用的
	
	

	翻边：
	是
	
	

	颜色：
	天然的
	
	

	残留粉末
	10mg/平方分米，最大值
	
	

	蛋白质最大值
	200mg/平方分米，最大值
	
	

	包装：
	每个瓦楞间隔包装盒内100件（按重量）

	瓦楞间隔纸板箱标签：
	按照包装规范P-192 C版

	装运箱标签：
	按照包装规范P-193 B版

	产品代码：
	


******************************* 结束 **********************************

附件#2：部件记录实例（进厂控制）
***记录实例***
第 _____/_____ 页
请勿在不经修改的情况下用于您的特定手套和操作。
	接收的乳胶的试验数据
	
	程序编号*

	供应商：
	接收日期：

	来源：
	采样日期

	乳胶等级：
	批号

	参数
	验收标准
	结果
	测试人和日期
	合格/不合格

	％总固体含量
	
	
	
	

	MST (sec)
	
	
	
	

	％干橡胶含量
	
	
	
	

	％非橡胶含量
	
	
	
	

	％ 碱度（NH3％）
	
	
	
	

	VFA数量
	
	
	
	

	KOH数量
	
	
	
	

	粘度
	
	
	
	

	pH值
	
	
	
	

	其他：
	
	
	
	

	备注：

	

	

	

	审核人（签名）：
	日期


附件#3：过程中记录实例（过程中控制）
***记录实例***
请勿在不经修改的情况下用于您的特定手套和操作。

	乳胶混合分析

	日期
	轮班

	批号
	

	混合槽编号
	

	混合日期和时间
	

	测试日期和时间
	

	
	程序*编号（规范）
	熟化前的结果
	合格/不合格

	1. pH
	
	
	

	2. TSC
	
	
	

	3.固化前试验
	
	
	

	4. NH3
	
	
	

	5.粘度
	
	
	

	6. 其他
	
	
	

	
	程序*编号（规范）
	熟化后的结果
	合格/不合格

	1. pH
	
	
	

	2. TSC
	
	
	

	3.固化前试验
	
	
	

	4. NH3
	
	
	

	5.粘度
	
	
	

	6. 其他
	
	
	

	备注：

*程序中说明了执行的试验和验收活动以及使用的设备。

	测试人：
签名：


附件#4：生产过程的影响（过程控制）
该图表指出了各种过程参数对手套性能特征的可能影响。其可用作手套设计和相关过程的检查表。其并未覆盖所有可能的参数。该表格采用了关键词的形式；因此，应由经过适当培训的人使用该表格。请勿在不经修改的情况下将本检查表用于您的特定手套和过程设计。

反应[image: image5.wmf] 物理性质和表面特征
	
	a
	b
	c
	d
	e
	f
	g
	h
	i
	J
	k
	l
	m
	n
	o
	p
	q
	r
	s
	t
	u
	v
	w
	x

	部件、参数和过程
	刺激
	四型过敏症
	一型过敏症
	屏障
	保存期限
	
	固定/夹紧
	支护
	阻塞
	微粒
	变色（5）
	可提取的
	穿戴简易性
	舒适性
	滚下
	手疲劳
	厚度
	均匀性
	生物负载
	内毒素s
	损坏
	模数
	
	

	1.
生乳胶：非橡胶固体；氨；铜和其他金属；离心分离；熟化
	
	
	√
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	√
	
	
	
	
	√
	√
	
	
	
	
	
	

	2.
配制方法：选择；添加的量；处理（清除）的量
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	
	√
	√
	
	
	
	
	√
	
	

	3.
化学品：化学纯度；微生物纯度；粒度；供应商变更控制
	√
	√
	
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	√
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
预处理：球磨碾磨或研磨效率；预混
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	
	
	√
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	√
	√
	
	
	
	

	5.
混合：正确的成分；正确的顺序；清洁度；同质性；熟化；搅拌/填充气泡
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6.
模板：尺寸；方向；长度；成分；表面纹理；压花；翻边宽度；旋转；动力学特征；老化/磨损
	
	
	
	√
	
	
	√
	
	
	√
	
	
	
	√
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	
	
	

	7.
凝结剂：成分；搅拌；模具温度/干燥度；搅拌
	√
	√
	√
	√
	
	√
	
	√
	√
	√
	
	√
	
	
	
	
	√
	√
	
	
	
	
	
	

	8.
乳胶浸渍：温度；搅拌；水平；停留；泡沫；滴数；散落物
	
	
	
	√
	
	
	
	
	
	√
	
	
	
	
	
	
	√
	
	
	
	
	
	
	

	9.
凝固——气泡（1）
	
	
	
	√
	
	
	
	
	
	
	
	
	√
	
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	
	

	10.
浸出：温度；水流方向；水流速度；停留时间；深度；新鲜水比例；水的纯度
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	√
	√
	
	√
	
	
	
	√(6)
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
	a
	b
	c
	d
	e
	f
	g
	h
	i
	J
	k
	l
	m
	n
	o
	p
	q
	r
	s
	t
	u
	v
	w
	x

	部件、参数和过程
	刺激
	四型过敏症
	一型过敏症
	屏障
	保存期限
	
	固定/夹紧
	支护
	阻塞
	微粒
	变色（5）
	可提取的
	穿戴简易性
	舒适性
	滚下
	手疲劳
	厚度
	均匀性
	生物负载
	内毒素s
	损坏
	模数
	
	

	11.
烘炉：温度曲线；停留；空气循环；湿度（2）
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	
	
	
	√
	√
	
	
	
	

	12.
固化后冲洗的涂粉手套：纯度；体积；持续时间；暴露
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	√
	
	
	
	

	13.
涂粉的手套浆：抗菌剂；表面活性剂；成分；温度；使用量；搅拌；微生物生长；清扫频率（3）
	√
	√
	√
	
	
	
	
	√
	√
	
	√
	
	
	
	
	
	
	
	√
	√
	√
	
	
	

	14.
氯化无粉手套：浓度；过滤；持续时间；负载；逆转；pH；搅拌；排放效果和速度；中和反应；冲洗质量
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	
	√
	√
	
	
	√
	√
	
	√
	
	

	15.
润滑剂：类型；浓度；分配；微生物生长
	√
	√
	
	
	
	
	√
	√
	√
	
	
	
	√
	
	
	
	
	
	√
	√
	√
	
	
	

	16.
烘干机：延时；温度；持续时间；交叉污染；湿度；过滤；负载/空间；气流
	√
	
	
	√
	√
	
	
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	√
	√
	√
	√
	
	

	17.
包装：线路清理；清理；标签控制；包装材料；堆叠方法；太阳/照明灯具暴露
	
	
	√
	√
	√
	
	
	
	
	√
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	√
	√
	√
	
	
	

	18.
运输/储存：温度；湿度；保护；绝缘
	√
	
	
	√
	√
	
	
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	
	
	
	
	√
	√
	√
	
	
	

	19.
清洁：怎么做？何时做？——模具；过滤器/筛网；槽；拖把（未清扫）；空气/表面；线路改变；人员；链罩
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	
	
	√
	
	√
	
	
	
	
	
	
	√
	√
	√
	
	
	

	20.
涂层：层压材料、结合的聚合物（4）
	√
	√
	
	
	
	
	√
	
	
	√
	
	√
	√
	√
	
	√
	√
	√
	
	
	
	√
	
	

	21.
提取物处理：酶、蛋白质粘合剂
	√
	√
	√
	√
	√
	
	
	
	
	√
	
	√
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	22.
其他（为您的手套和过程添加相关内容）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件#5：监测和过程参数控制记录
实例***请勿在不经修改的情况下用于满足您的特定需求。***
每天的机器浸渍线路参数
线路：____________轮班：____________ 日期： ____________ 

操作员：_________________________监督人：_________________________

物品或过程
时间和参数
采取的措施
	1. 酸液槽：55-600℃
	
	
	
	

	液位
	
	
	
	

	2.冲洗：45-500℃
	
	
	
	

	液位
	
	
	
	

	3.水：55-600℃
	
	
	
	

	液位
	
	
	
	

	4.清洗烘炉：80-850℃
	
	
	
	

	5.凝结剂：50-550℃
	
	
	
	

	液位
	
	
	
	

	6 凝结剂烘炉：80-850℃
	
	
	
	

	7.乳胶浸渍：27-290℃
	
	
	
	

	液位
	
	
	
	

	8.结合炉：85-900℃
	
	
	
	

	9.卷边
	
	
	
	

	10.浸出：55-650℃
	
	
	
	

	（1）槽内液位
	
	
	
	

	11.浸出：55-650℃
	
	
	
	

	（2）槽内液位
	
	
	
	

	12.固化炉#1，温度
	
	
	
	

	13.固化炉#2，温度
	
	
	
	

	14.固化炉#3，温度
	
	
	
	

	15.蛋白质冲洗操作
	
	
	
	

	链速
	
	
	
	

	线路开始时间
	
	
	
	

	线路结束时间
	
	
	
	

	~产量/小时
	
	
	
	

	手套长度（23-24 cm）
	
	
	
	

	手套重量（gm）
	
	
	
	

	拒绝的重量（kg）
	
	
	
	

	备注


9
合规活动
工厂检查
77

进口手套和FDA取样
77

合规活动
78

扣留

80

医用手套的进口警告
81

附录A：建议的手套试验装置
83

工厂检查
FDA主要通过工厂检查评价制造商遵守医疗器械法规的情况。检查过程中，FDA调查员将审查您的设施、设计控制（适于外科医生用手套）、生产作业、环境和记录以确定您的合规水平。重点在于遵守质量体系法规（21 CFR第820部分）。FDA检查程序包括外国生产场所。FDA将联系外国公司以安排一次检查。您将在以下指导性文件中找到FDA如何进行工厂检查的指南，包括FDA可能针对不合格的公司采取的监管制裁。
工厂检查（医疗器械质量体系手册：小型机构合规指南）
http://www.fda.gov/cdrh/qsr/18inspn.html
质量体系检查技术（QSIT）
http://www.fda.gov/ora/inspect_ref/igs/qsit/qsitguide.htm
进口手套和FDA取样
您可在以下网站获得关于FDA进口过程的信息：http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/39i.html。FDA可以按照21CFR800.20“患者检查用手套和外科医生用手套；渗漏缺陷的样品计划和试验方法；掺假”的规定收集您的手套的样品并对手套进行测试。附录A提供了21 CFR 800.20所述的试验仪器的草图。
当一批手套货物包含多个批次或多种尺寸时，视为一批混合货物。FDA通常不会对混合货物中的各个批次进行取样。在样品中，FDA将仅包含一种类型的手套（外科医生用手套或检查用手套），并将尝试在样品中反映适当的手套尺寸（与整批货物的情况相同）。此外，FDA将尝试包含多个批号（如有）。然而，为获得试验的代表性样品并不一定需要按照准确的比例反映所有的批次或尺寸。可能会根据掺假迹象将一批手套货物拒绝入境（法案第801节；21 USC 381），并且即使样品中仅包含一个批号或一种尺寸，也可以得出此类迹象的结论。如果样品不合格，FDA将扣留货物中相同手套类型（外科医生用手套或检查用手套）的所有批次产品。
FDA在FDA合规政策指南第3章第335.700节《外科医生用手套和患者检查用手套；缺陷——直接提交没收的标准》提供了取样方法和缺陷行动水平。
CPG 335.700外科医生用手套和患者检查用手套；缺陷——直接提交没收的标准（CPG 7124.31）：http://www.fda.gov/ora/compliance_ref/cpg/cpgdev/cpg335-700.html。
合规活动
当确定医疗器械“掺假”或“贴错标签”时，或者当个人或公司犯下特定的“禁止行为”时，FDA可能会寻求监管制裁。（法案第301节、第501节和第502节；21 USC 331、351和352。）这些通用术语还适用于FDA监管的其他产品，例如食品、药品和化妆品；然而，每种产品的掺假和贴错标签的原因各不相同。下文总结了FDA可能将医用手套视为掺假或贴错标签的常见原因。
掺假
一般而言，掺假的控告指出了医疗器械本身潜在的严重问题。法案第501节说明了掺假的可能原因。掺假的医用手套的一些常见示例包括：
· 未能提供完整的屏障的手套，可由漏水试验不合同证明（21 CFR 800.20）。按照第501节（c）的规定，如果手套未能具备其声称具有的质量，则视为手套掺假。
· 从未被允许上市销售的手套将自动划为三类（法案第513节（f）（1））。按照第501节（f）（1）（B）（i）的规定，未经许可或批准，手套将被视为掺假的。
· 已经在经FDA检查的设施内生产、包装或储存，但发现不符合质量体系法规（21 CFR第820部分）要求的手套。由于用于生产、包装和储存的设施和控制措施不满足质量体系法规（21 CFR 820）所述的GMP要求，按照第501节（h）的规定，手套将被视为掺假的。
贴错标签
通常，贴错标签的控告指出了器械或器械制造商的标签或文件的问题。法案第502节说明了贴错标签的可能原因。贴错标签的医用手套的一些常见示例包括：
· 按照法案第502节（a）的规定，含有夸大的、不真实的或未经证实的声明的手套被视为“贴错标签的”，因为标签在某些方面是错误的或有误导性的。可能导致医用手套贴错标签的声明的示例包括：
· “防漏”或类似的无法支持的性能声明
· 乳胶手套的“低过敏性”声明（21 CFR 801.437（h）禁止）
· 没有支持性数据的“抗菌”声明
· “不含促进剂”

· 没有支持性数据的“皮肤护理”声明
· 无法识别材料的“合成手套”

· 未量化蛋白质含量的“低蛋白质”声明
· 未量化厚度的“特厚”声明
· “少量涂粉”声明
· 不包含21 CFR 801.437规定的乳胶“警告”声明的天然胶乳手套。按照第502节（a）的规定，这些手套被视为贴错标签的，因为标签未能按照第201节（n）的要求揭示关于产品使用的重要信息。
· 按照第502节（b）的规定，未标记制造商或经销商名称的手套被视为贴错标签的。
· 按照第502节（f）（1）的规定，未标记“仅限一次性使用”声明的一次性手套被视为贴错标签的，因为其不具备充分的使用说明。
· 按照第502节（o）的规定，不满足适用的注册和列表要求的手套被视为贴错标签的。
掺假或贴错标签的手套的处置
如果发现任何批次的医用手套掺假或贴错标签，则记录的制造商或进口商可以请求调整手套以使其合规（见21 CFR 800.20（d））。
记录的进口商应告知发起扣留的FDA地区办公室公司计划将产品修正为合规。如果手套无法满足合规要求，则其不能作为医用手套在美国上市销售。
不合格的医用手套可通过以下方式变为合格：
· 调整以纠正不符合项，即清除有缺陷的手套、纠正标签的缺陷等；或者
· 通过重贴标签进行调整，之后销售手套用于非医学用途或非FDA监管的用途。
选择调整产品的制造商/进口商应请求并获得主管FDA地区办公室的许可。
记录的进口商还可以请求调整未通过FDA分析的一批混合货物的许可——FDA对货物的每个批次或尺寸的产品进行检验以确认某些批次或尺寸是否满足规定的可接受的质量水平。由于原始分析发现存在掺假的迹象，FDA需要关于手套未掺假的更大保证。进口商应咨询FDA地区办公室以获得适当的取样计划。只有经证明合规的批次/尺寸的产品才能在美国发布销售，但需经过FDA的验证试验。
如果不合格的医用手套不能调整，则医用手套应：
· 重新出口至生产国或手套满足当地法律的国家；或者
· 销毁，通常采用掩埋的方式。
扣留
扣留
扣留是FDA针对不满足其实施的法律的进口医疗器械采取的一种措施（21 CFR 800.55））。只要FDA对医疗器械的实物检查或试验或者对医疗器械标签和标签声明的检查表明医疗器械违反了FDA的法律，FDA可以扣留进口的医疗器械。记录的进口商可以提交请求非正式听证的申诉。FDA的主管官员将确认或撤销扣留。扣留的器械将被放行（如果合规）或拒绝入境（如果不合规）。
未经实物检查的扣留
未经实物检查的扣留（DWPE）是FDA在不经实物检查或试验的情况下扣留指定物品入境的一种行动；这些物品通常来自一个特定的供应商，偶尔来自一个特定国家的所有供应商。与一般行政扣留不同，施加DWPE的原因是入境美国的进口医疗器械之前的违规历史。FDA对当前入境产品的违规分析或评价不会引起DWPE。DWPE是一项针对反复违规或违规者的行动。DWPE本质上将确定质量和法律依从性的责任施加于美国进口商或代理商，并间接施加于外国供应商（或者一个国家，有时）。DWPE一般基于关于医疗器械过去的违规历史的信息和/或表明医疗器械可能违规的其他信息。
DWPE行动通过FDA发布“进口警告”的方式实施。下文提供了与FDA进口警告有关的医用手套清单：
医用手套的进口警告
目前存在一些进口警告，基于这些警告通常会拒绝某些医用手套入境。进口警告提供了警告的原因以及解除警告的方法：
· 进口警告#80-04，“在未经实物检查的情况下监督和扣留外科医生用和/或患者检查用手套”。 http://www.fda.gov/ora/fiars/ora_import_ia8004.html
列于该警告名单的制造商/运货商至少有过一次其手套未能通过FDA分析的情况。该进口警告包含三种愈发严格扣留等级，适用于反复尝试进口掺假手套的制造商/运货商（累犯公司）。
· 进口警告#89-04，“在未经实物检查的情况下扣留不满足器械GMP的器械”。 http://www.fda.gov/ora/fiars/ora_import_ia8904.html
列于该警告名单的制造商/运货商出现过违反FDA检查规定的情况，并且未按照质量体系法规进行生产。经FDA检查确认制造商采取了纠正措施后，可解除该警告。
· 进口警告#89-08，“在未经实物检查的情况下扣留不具备经批准的PMA/IDE的三类医疗器械或非实质等同的其他器械”。 http://www.fda.gov/ora/fiars/ora_import_ia8908.html
列于该警告名单的制造商/运货商的手套未获得许可的510（k）。当制造商收到特定手套类型（涂粉的、无粉的、乙烯基等）的510（k）上市许可函后，可解除该警告。
进口商可以联系入境港附近的FDA机构，并与进口业务人员讨论入境的事务。来访者应提供入境编号以供参考。
FDA现场办公室
http://www.fda.gov/ora/inspect_ref/iom/iomoradir.html
关于手套DWPE的更多信息，包括关于解除DWPE的信息，可在FDA指南“在未经实物检查的情况下监督和扣留外科医生用和/或患者检查用手套”中找到。1
_______________
1本指南发布时，指南“在未经实物检查的情况下监督和扣留外科医生用和/或患者检查用手套”处于草案状态。
附录A：建议的手套试验装置
图1
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遵守公认的共识标准可以帮助您提供医疗器械多方面的安全性和/或有效性的合理保证。遵守共识标准是自愿行为，并且可用于证明器械的性能或安全性。
FDA认可的共识标准
遵守共识标准将帮助确定新手套与上市前通知510（k）提交材料中提到的已经合法上市的参照手套之间的等同性。如果一个人选择使用FDA认可的标准满足上市前提交材料要求（或此类标准适用的法案的其他要求），则此人必须向FDA提供符合性声明以证明器械符合标准的要求（法案第514节（c）（1）（B）（21 USC 360d（c）（1）（B））。FDA可在任何时间请求此人做出符合性声明所依据的数据或信息（第514节（c）（3）（B））。做出符合性声明的人必须保存证明符合性的数据和信息两年（从FDA对器械进行分类或批准之日起）或者与器械的预期设计寿命相同的时间，以更长者为准（514（c）（3）（C））。
制造商应采用简易510（k）方法提交符合性声明。共识标准还可以用于传统510（k）方法以帮助确定等同性。关于在510（k）提交材料中使用共识标准的更多信息见FDA的指南“新510（k）实例——在上市前通知中证明实质等同性的替代方法”（http://www.fda.gov/cdrh/ode/parad510.html）和“标准在实质等同性判定中的应用”（http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/1131.html。
可在以下网站获得关于FDA标准程序的信息，包括FDA认可的标准的数据库：
CDRH标准程序
http://www.fda.gov/cdrh/stdsprog.html
本次，FDA认可了以下标准：
患者检查用手套
	ASTM
	D5151
	检测医用手套孔洞的标准试验方法

	ASTM
	D6319
	医用丁腈橡胶检查用手套的标准规范

	ASTM
	D6124
	医用手套上残留粉末的标准试验方法

	ASTM
	D5250
	医用聚乙烯（氯乙烯）手套的标准规范

	ASTM
	D3578
	橡胶检查用手套的标准规范

	ASTM
	D3772
	橡胶手指套的标准规范 

	外科医生用手套

	ASTM
	D5151
	检测医用手套孔洞的标准试验方法

	ASTM
	D6124
	医用手套上残留粉末的标准试验方法

	ASTM
	D3577
	橡胶外科手术用手套的标准规范

	试验方法
	

	ASTM
	D5712
	使用经修改的洛雷法分析天然橡胶及其制品中含水可提取蛋白质的标准试验方法

	ASTM
	D6499
	天然橡胶及其制品中抗原蛋白免疫测量的标准试验方法

	ASTM
	D5151
	检测医用手套孔洞的标准试验方法

	ASTM
	D6124
	医用手套上残留粉末的标准试验方法


您可在CDRH标准数据库中找到现行的FDA认可的标准，网址为：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/Search.cfm
其他共识标准
除FDA认可的标准外，制造商可以使用其他共识标准。如前文所述，按照法案的规定，为满足上市前要求，您只需要为FDA认可的标准提交符合性声明；然而，您可能发现尚未获得FDA认可的其他共识标准有用。下文列出了适用于医用手套的部分标准的清单。
手套标准
	ANSI/ADA76
	牙科用非无菌乳胶手套

	ADA Spec No. 102
	牙科用非无菌丁腈橡胶手套

	ASTM D5250
	医用聚乙烯（氯乙烯）手套的标准规范

	ASTM draft
	医用丁腈橡胶检查用手套的标准规范

	ISO10282
	一次性外科手术用橡胶手套规范

	ISO11193
	一次性橡胶检查用手套规范

	AS/NZS 4011
	一次性检查用手套规范

	EN 455-1
	一次性医用手套，第1部分：针孔控制水平规范

	EN 455-2
	一次性医用手套，第2部分：物理性质规范

	CAN 20.27-M91
	无菌或非无菌的一次性医学检查用手套

	MS1155
	马来西亚橡胶检查用手套标准

	JIS T 9107
	日本工业标准，外科手术用手套


试验标准
	ASTM D412
	硫化橡胶、热塑性橡胶和热塑性弹性体的拉伸试验方法

	ASTM D573
	橡胶在空气烘箱中退化的试验方法

	ASTM D3767
	橡胶的尺寸测量规范

	ISO 2859
	取样程序和检查表（按属性）

	ISO 37-94
	拉伸应力-应变性能的测定方法（用于确定断裂力）

	ISO 188
	耐热性和加速老化试验

	ISO 4648
	橡胶的物理试验。试样和测试用产品的尺寸测定方法


失效日期
	ASTM D7160
	确定医用手套失效日期的标准规范

	ASTM D7161
	典型仓库条件下储存的医用手套实时有效期测定的标准规范


标准组织
	ADA
	美国牙医协会

	ANSI
	美国国家标准学会

	ASTM
	ASTM国际

	CAN
	加拿大国家标准

	EN
	欧洲标准

	ISO
	国际标准


在美国销售患者检查用或外科医生用手套的所有制造商应在其生产场所内保存的档案中包含一份制造商的质量体系器械主记录和/或510（k）提交材料引用的每种相关标准的正本。检查过程中，FDA调查员可能要求查看引用标准的副本以及证明手套符合标准要求的任何数据。
您可从以下机构购买标准。
	ANSI

11 West 42nd Street

New York, New York 10036 

电话：212-642-4900

传真：212-398-0023

http://www.ansi.org/
	ASTM International 

100 Barr Harbor Drive,

West Conshohocken, PA19428-2959 

电话：(610) 832-9585

传真：(610) 832-9555

http://www.astm.org


