2017年8月10日  指南文件（医疗器械和辐射发射产品）> 方案修订前III类器械策略（纯文本）

方案修订前III类器械策略（纯文本）

备忘录
日期：
1994年4月19日

自：
器械评价办公室代理主任
主题：
方案修订前III类器械策略
致：

ODE部门主管
一、
目的

本文提供了实施1990年《安全医疗器械法》授权方案修订前III类器械活动的策略。

二、
背景

1976年修正案没有立即将方案修订前III类器械纳入到上市前批准程序中。法案要求FDA发布515（b）法规以指导方案修订前III类器械上市前批准申请的提交。515（b）程序包含出版两则《联邦公报》通知，一则拟定规则通知，一则最终规则通知。515（b）拟定规则指出了FDA计划要求PMA中列出PMA提交材料中待解决的问题，规定了征求意见的截止期限，并且提供了一个请求重新分类的机会。最终规则解决了所收到的所有意见，重述了PMA提交材料中待解决的问题，并且规定了在通知发布后不超过90天的时间内提交上市前申请（PMA）和试验性器械豁免（IDE）的截止期限。同时，任何拥有PMA或IDE的制造商必须停止分销器械。1976年法案不允许515（b）法规要求在器械被归类为III类器械后30个月之前，或者在515（b）法规发布之后90天（以后发生的为准）为器械提交PMA。由于最后的分类法规是于1987年发布的，对于所有方案修订前III类器械而言，三十个月的期限已经过去了。
1990年《安全医疗器械法》（SMDA）中新的第515节第（i）条要求FDA命令行业提交制造商关于尚未归入515（b）最后命令中的方案修订前III类器械的已知或可用的所有信息汇总和引证，包括不良安全性和有效性信息，以及II类器械的重新定义重新考虑他们的分类。1990年《安全医疗器械法》（SMDA）修订了II类器械的定义，将满足“一般管制”下不足以提供安全性和有效性合理保证以及有充分的信息可建立“特殊管制”而不是如1976年法案要求的那样建立“性能标准”要求的器械归入其中。此外，在SMDA的指导下，FDA将这些方案修订前III类器械的分类修改为I类或II类器械，或者要求这些器械保留III类器械分类；而且，FDA还在保留III类器械分类法规颁布后12个月内发布了一份515（b）规则制定时间表。然而，SMDA不会组织FDA在不依赖515 （i）程序的情况下，为公众健康的利益而立即实施关于特定器械的515（b）规则制定。
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根据这些SMDA规定以及FDA的资源，117种FDA尚未采取任何行动的方案修订前III类器械现分组如下：

	第3组
	包含42种目前被认为是重新分类候选器械的器械。FDA认为这些器械现在处于商业流通之中，而且在不久的将来将需要提交PMA。

	第2组
	包含31种FDA认为很有可能会被重新分类为II类器械的器械。

	第1组
	包含44种已经淘汰或限制使用的器械。FDA认为根据法案第515节第（b）条要求所进行的规则制定将不太可能导致可行的PMA或重新分类请求。


三、程序
方案修订前III类器械的分组和优先级排序促进了下列SMDA活动在1995年12月1日前的实现，按照为活动实现所付出努力多少的顺序排列：
A：
高优先级第3组器械
CDRH将在接下来的三年中根据附录A所示的时间表启动十五种高优先级第3组器械的515（b）规则制定程序。

高优先级第3组器械是指那些目前因重大安全和/或有效性问题没有得到解决，或尽FDA所知被解决的可能性极少，而被认定对公众健康存在不合理高风险的器械。时间表中显示了515（b）器械拟定规则的颁布年份。每一则最终规则颁布的时间表将必须以所需要的具体数据、所收到的意见，以及待审核的重新分类请求（如果有）为基础。目前，这些器械并不被认为是重新分类的候选器械。关于高优先级方案修订前III类器械清单和时间表，请参阅附录A。

B.
其余第3组器械
CDRH也于1994年为其余第3组器械的二十七种器械发布了一条515（i）命令，而且也按照与C节所述同样的过程对这些器械进行了评估和优先级排序。优先级排序将按照由所收到的信息决定的时间表进行。尽管这些其余第3组器械目前不被认为是重新分类的候选器械，FDA对根据515 （i）命令提交数据的评估将包含评估其中的一种或多种器械是否应该移动到第2组器械。在此评估期间，其余第3组器械的持续上市，依据FDA当前掌握的器械知识和经验来看，不会对公众健康构成风险。其余第3组器械已在附录B中列出。
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C.
第2组器械
CDRH在1994年发布了一则515 （i）命令，要求制造商提交他们已知或可用的所有安全性和有效性信息，包括所有第2组器械的不良信息。第2组器械的所有三十一种器械均被认为是重新分类的强劲候选者。第2组器械包括那些现有的安全性和/或有效性问题已经或可以根据制造商已获得或正在获得的信息解答的器械。SMDA修订了II类器械的定义，如上所述，依靠“特殊管制”提供合理的安全性和有效性保证。
SMDA 中“特殊管制”的定义包括性能标准、上市后监管、患者登记、指南（包括提交上市前通知提交材料，即510（k）中临床数据的指南）、建议，以及其他适当行动。SMDA对II类定义的修改以及对器械经验的增加可以为器械的重新分类提供理由。第2组器械如附录C所列。

CDRH将全面审核及评估根据515 （i）命令获得的安全性和有效性信息。而且，根据515（b）规则制定的要求对器械进行分组和按照优先级排序也需要做出相应的修改。CDRH将继续进行规则制定以将器械重新分类或保留它们原有的三级分类，同时为保留三级分类的器械修改515（b）规则制定的时间表。
D.
第1组器械
CDRH在1994 年为四十四种已经淘汰或指定为第1组器械的器械提出515（b）规则制定。第1组器械包括目前很少使用但会引起严重安全性和/或有效性问题的器械。所有的四十四种器械都将包含在同样的515（b）拟定规则文件之中。第1组器械如附录D所列。

E.
早前《联邦公报》优先列表中的器械
对于1983年9月6日发布的《Uline_beginFederalUline_end Uline_beginRegisterUline_end》（48/FR/40272）和1989年1月6日（54/FR/550）发布的《Uline_beginFederalUline_end Uline_beginRegisterUline_end》中被认定为高优先级器械但却没有经过重新评估且被归入三组之一的器械，CDRH将完成这些器械的515（b）规则制定以及重新分类请求及PMA审核。1983年通知中所列出的两种器械已经被归类为第3组。1989年FR通知中所列出的十种器械现已被归类为第1组，七种被归类为第3组，还有八种被归类为第2组。最终规则（前言中的拟定规则）已经出版，而且已收到FR通知中所列8种器械的20份PMA，另外，还出版了九条额外拟定规定，继而收到了七份重新分类请求。除此之外，两种所列器械已经重新分类。见附录E。
Susan Alpert, M. D. , Ph. D.
附录A：高优先级第3组器械
1994
	872.3540
	OTC义齿垫

	872.3570
	OTC 义齿修补工具箱

	872.6730
	牙髓干热灭菌器

	876.5280
	植入式机械/液压泌尿系统装置

	888.3320
	髋关节金属/金属半限制性装置，带有骨水泥型髋臼假体

	888.3330
	髋关节金属/金属半限制性装置，带有非骨水泥型髋臼假体


	890.5290
	短波透热法

	1995
	

	872.3600
	部分组合的义齿组件

	888.3410
	髋关节金属/聚合物半限制性骨水泥假体重铺

	890.5275
	微波透热法

	1996
	

	888.3150
	肘关节金属/金属或金属/聚合物限制性骨水泥假体

	888.3650
	肩关节金属/聚合物非限制性骨水泥假体

	890.5300
	超声透热法装置

	890.5525
	电离子透入疗法装置

	890.5860
	超声和肌肉刺激器

	附录B：其余第3组器械

	868.2450
	肺水监测器

	868.2550
	皮肤氧气监测器

	868.5610
	长期肺部支持用膜式肺

	870.1025
	心律失常检测器和警报

	870.3300
	动脉栓塞器械


	870.3375
	心血管内过滤器

	870.3450
	直径小于6mm的血管移植假体

	870.3535
	主动脉内球囊和控制系统

	870.3600
	体外起搏器脉冲发生器

	870.3610
	可移植起搏器脉冲发生器

	870.3700
	起搏器程序器

	870.3800
	瓣环成形术环

	870.4230
	心肺旁路消泡器

	870.5225
	体外反搏装置

	870.5550
	体外经皮心脏起搏器 （非侵入性）

	874.3400
	耳鸣掩蔽器

	874.3930
	半透膜鼓膜造孔插管

	874.5350
	抽吸式抗窒息装置

	874.5370
	抗窒息夹具

	876.5870
	吸附剂血液灌注系统

	876.5955
	腹腔静脉分流术

	882.1790
	眼体积描记器

	882.5860
	植入式神经肌肉刺激器

	882.5950
	人工栓塞装置

	884.5940
	治疗用动力肌肉阴道刺激器


	
	886.3400
	人工角膜

	
	890.3890
	爬楼梯轮椅

	附录 C：第2组
	

	1995

	
	864.7250
	促红细胞生成素化验装置

	
	864.7300
	纤维蛋白单体副凝试验装置

	
	876.3630
	阴茎刚性植入物

	
	878.5360
	镊子型脱毛器

	
	884.1060
	子宫内膜抽吸器

	
	884.1100
	子宫内膜刷

	
	884.1185
	子宫内膜洗涤器

	
	886.3920
	眼阀植入物

	1996

	
	866.3305
	单纯疱疹病毒血清试剂

	
	866.3510
	风疹病毒血清试剂

	
	870.3620
	起搏器导线适配器

	
	872.6080
	喷枪

	
	876.4480
	电动液压式碎石器

	
	878.3610
	食管替代物


	
	878.3720
	气管假体

	
	884.4100
	内窥镜电刀和配件

	
	884.4150
	双极内窥镜凝固刀和配件

	1997

	
	868.1150
	心内血二氧化碳分压分析仪

	
	868.1170
	心内血氢离子浓度分析仪

	
	868.1200
	心内血氧分压分析仪

	
	870.3680
	心血管永久起搏器电极

	
	870.4260
	体外循环动脉血液过滤器

	
	870.4350
	心肺转流氧合器

	
	876.5860
	高磁导率血液透析系统

	
	878.5650
	局部02 室

	
	882.5940
	电休克疗法器械

	
	888.3660
	肩部半限制型假体

	1998

	
	870.3710
	起搏器修理或更换材料

	
	870.4320
	心肺转流脉动流发生器

	
	870.5200
	体外心脏挤压器


	876.5540
	植入式血液通路装置

	附录 D: 第1组器械

	864.5220
	自动差分细胞计数器（用于使用而不是标记或识别含异常血细胞的样本）

	868.5400
	电麻醉装置

	870.1350
	导管球囊修理工具盒

	870.1360
	示踪微球体

	870.3850
	颈动脉窦神经刺激器

	870.3545
	心室旁路（协助）器械

	870.5300
	高能量 DC除颤器（包括叶片）

	872.3400
	梧桐胶和12%或更高浓度的硼酸钠，有/无树胶义齿粘合剂

	872.3420
	羧甲基纤维素钠和阳离子聚丙烯酰胺聚合物义齿粘合剂

	872.3480
	聚丙烯酰胺聚合物（改性阳离子）义齿粘合剂

	872.3500
	聚乙烯基甲基醚马来酸酐（PVM-MA），酸共聚物和羧甲基纤维素钠（NACMC）义齿粘合剂

	872.3560
	OTC 义齿换衬器

	872.3820
	在器械中使用氯仿作为原料条件下需要的根管充填树脂


	876.5220
	当出现医学指示之前，比如在放射及内窥镜检查之前，供使用而非结肠清洗的结肠冲洗系统

	876.5270
	植入式电子尿控装置

	880.5760
	蛇咬用化学冷湿布块组

	882.1825
	脑血流图机

	882.5150
	血管内闭塞导管

	882.5850
	膀胱疏散用植入式脊髓刺激器

	884.2050
	产科数据分析仪

	884.2620
	胎儿脑电图监视器

	884.2685
	胎儿头皮夹电极和涂药器

	884.4250
	可膨胀宫颈扩张器


	884.4270
	振动宫颈扩张器

	884.5050
	子宫颈扩张袋堕胎系统

	884.5225
	腹部减压室

	888.3120
	踝关节金属/聚合物非限制性骨水泥假体

	888.3180
	肘关节肱骨（半肘）金属非骨水泥假体

	888.3200
	指关节金属/金属限制性非骨水泥假体

	888.3210
	指关节金属/金属限制性骨水泥假体


	888.3220
	指关节金属/聚合物限制性骨水泥假体

	888.3300
	髋关节金属限制性骨水泥或非骨水泥假体

	888.3310
	髋关节金属/聚合物限制性骨水泥或非骨水泥假体

	888.3370
	髋关节（半髋关节）髋臼金属骨水泥假体

	888.3380
	髋关节股骨（半髋关节）枢轴轴颈金属/聚缩醛骨水泥假体

	888.3480
	膝关节腿胫节金属限制性骨水泥假体

	888.3540
	膝关节髌骨聚合物/金属半限制性骨水泥假体

	888.3550
	膝关节髌骨聚合物/金属/金属限制性骨水泥假体

	888.3570
	膝关节股骨（半膝关节）金属非骨水泥假体

	888.3580
	膝关节髌骨（半膝关节）金属非骨水泥假体重铺

	888.3640
	肩关节金属/金属或金属/聚合物限制性骨水泥假体

	888.3680
	肩关节肩臼（半肩关节）金属骨水泥假体

	888.3790
	腕关节 金属限制性骨水泥假体

	890.3610
	刚性气动结构矫形器


附录E：1983年《联邦公报》（48/FR/40272）中以及1989年1月6日《联邦公报》（54/FR/550）所列器械的状态。
48/FR/40272中所列的器械
	CFR
	器械名称  状态
	PMAs
已收到
已批准

	864.5220
	自动差分细胞计数器
	已重新分类 06/8/90

	864.5680
	自动肝磷脂分析仪
	已重新分类10/4/93

	864.9245
	自动血细胞分离机（CBER审核）
	515（b）拟定规则， 02/19/88

	870.3925
	心脏瓣膜替代品
	515（b）最终规则，（5/13/87）  5 R, 4 A

	870.3610
	可移植起搏器脉冲发生器
	已重新评估，第3组器械

	870.3700
	起搏器程序器
	已重新评估，第3组器械

	880.5130
	婴儿辐射保暖台
	515（b） 拟定条例（1/15/86） 重新分类
待定 

	882.5840
	止痛用植入式脑内/皮层下刺激器
	515(b)最终规则，(3/01/89)
2R, 2 W

	882.5820
	植入式小脑刺激器
	515(b)最终规则，(6/28/84)
 0 R

	882.5830
	植入式膈神经/膈神经刺激器
	515(b)最终规则，(4/08/86)
1 R, 1 A

	884.1600
	经腹羊膜（胎儿镜） 及配件
	515(b)最终规则，(1/29/87)
 0 R


	884.5360
	避孕用子宫内避孕器（IUD） 和导引器
	515(b)最终规则，(8/04/86)
 0 R

	884.5380
	避孕用输卵管闭塞装置和导引器
	515(b)最终规则，(12/31/87  2 R, 1 A

	54/FR/550中所列的器械
	

	CFR
	器械
	状态
PMAs

已收到

已批准

	866.3305
	单纯性疱疹病毒血清试剂
	第2组

	866.3510
	风疹病毒血清试剂
	第2组

	868.5400
	电麻醉装置
	第1组

	868.5610
	长期肺部支持用膜式肺
	第3组

	870.3450
	直径小于6mm的血管移植假体
	第3组

	870.3535
	主动脉内球囊和控制系统
	第3组

	872.3640
	骨内种植体
	515(b)拟定条例(12/7/89) 
重新分类
待定 

	872.6730
	牙髓干热灭菌器
	高优先级第3组器械

	874.3850
	带阀内淋巴分流管
	515(b)拟定条例(05/4/90) 
重新分类
待定 

	876.3750
	睾丸假体
	515(b)拟定条例 (01/8/93)


	876.4480
	电液碎石器
	第2组
	

	878.3530
	硅胶充气乳房植入物
	515(b)拟定条例 (01/8/93)
	

	878.3540
	硅胶填充乳房假体
	515(b)最终规则，(7/9/91)
	10 R

	880.5760
	蛇咬用化学冷湿布块组
	第1组
	

	882.5800
	颅内电刺激器
	515(b)拟定条例 (3/31/93) 
重新分类
	待定 

	884.1185
	子宫内膜洗涤器
	第2组
	

	884.4100
	双极内窥镜凝固刀和配件
	第2组
	

	884.5940
	治疗用动力肌肉阴道刺激器
	第2组
	

	886.3400
	人工角膜
	第3组
	

	CFR
	器械
	状态
	PM As
已收到

已批准

	886.3920
	眼阀植入物
	第2组
	

	888.3480
	膝关节腿胫节金属限制性骨水泥假体
	第1组
	

	888.3540
	膝关节髌骨聚合物/金属半限制性骨水泥假体
	第1组
	

	888.3550
	膝关节髌骨聚合物/金属/金属限制性骨水泥假体
	第1组
	


	888.3570
	膝关节股骨（半膝关节）金属非骨水泥假体
	第1组
	

	888.3580
	膝关节髌骨（半膝关节）金属非骨水泥假体重铺
	第1组
	

	888.3640
	肩关节金属/金属或金属/聚合物限制性骨水泥假体
	第1组
	

	888.3650
	肩关节金属/聚合物半限制性骨水泥假体
	高优先级第3组器械
	

	888.3660
	肩关节金属/聚合物半限制性骨水泥假体
	第2组
	

	888.3680
	肩关节肩臼（半肩关节） 金属骨水泥假体
	第1组
	

	890.3610
	刚性气动结构矫形器
	第1组
	

	890.3890
	爬楼梯轮椅
	第3组
	

	《联邦公报》意向通知中未识别的器械
	

	CFR
	器械
	状态
	PMAs

	870.4360
	非滚轮型心肺转流血泵
	515(b)拟定条例 (7/06/93) 
重新分类
	待定 

	876.3350
	阴茎充气植入物
	515(b)拟定条例 (4/28/93)
	待定 


更多指南文件（医疗器械和辐射发射产品）

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/default.htm)
跨中心最终指南

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm081752.htm)
合规办公室最终指南

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070269.htm)
中心主任办公室最终指南

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm110228.htm)
通讯与教育办公室最终指南

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070271.htm)
器械评价办公室最终指南（2010 -2016）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm198577.htm)
器械评价办公室最终指南（1998-2009）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070272.htm)
器械评价办公室最终指南（1976-1997）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm080283.htm)
体外诊断和放射健康办公室最终指南

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070274.htm)
监督和生物统计办公室最终指南

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070275.htm)
科学与工程实验室办公室最终指南

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070277.htm)
指南草案
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm407274.htm)
辐射发射产品指南

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm283507.htm)
撤销指南

(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm425025.htm)
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