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A. 范围
本指南涉及锐器容器和二级锐器容器。如果可能泄露，在二级锐器容器中装入锐器容器（参见OSHA调剂29 CFR 1910.1030（d）（4）（iii）（A）（3））。
B. 引导信息

1. 锐器容器的标签或宣传材料可能没有声明该器械已经过FDA批准或认证。如果此类声明经由OSHA条例和法规许可，申请者可声明该器械符合OSHA关于血源性病原体的条例，29 CFR 1910.1030。
2. 根据OSHA法规，FDA 510（k）认证并不能排除OSHA发现器械和／或其使用违反规范。如果在FDA发现实质等同性结果之后，OSHA发现设计有缺陷，且为了使OSHA可接受而进行修改，则应提交新的510（k），注明这些修改。
3. FDA和OSHA正在共同努力，实施充分的感染控制措施，以降低血源性感染的风险。本质上，FDA不强制执行OSHA条例。相反，FDA评价锐器容器是否具有与目前良好的感染控制措施相一致的特征，例如，在与工程和工作实践控制相关的OSHA血液传播病原体条例中所表达的措施。OSHA工程控制是从工作场所中隔离或除去血源性病原体的控制。OSHA工作实践控制旨在帮助确保：锐器容器的使用方式能够通过改变锐器处理方式来降低感染性物质暴露的可能性（例如，只有当没有其他替代方法可行时，或者当特定医疗程序、容器放置和常规更换要求采取此类行动时，才能再次使用经污染的锐器）。

4. 本文档按照供FDA审查者使用的清单格式制作，也是申请者的指南。在FDA要求信息旁边的空白处，如果信息可接受，FDA审查者应写明“Y”，如果不可接受，应写明“N”，如果不适用，应该写明“NA”。申请者可能希望复制部分指南并将其纳入510（k）申请中，并有支持信息，以帮助进行审查过程。
5. 申请者应对指南的每个项目作出反应。提供所要求的信息，声明信息不适用的原因，或者提供与所要求的数据相符的替代信息。

6. 请注意，FDA已经确定，通常通过电荷或热量从针座上移除锐器的器械呈现出新的安全性和有效性问题（潜在的有毒排放物），因此不是实质等同的器械。这些器械是需要上市前批准的III类产品，或者这些器械可在上市前重新分类为I类或II类。

C. 标准

对锐利容器尚无FDA的监管标准。申请者可选择表明器械符合一种标准。以下是与锐利容器相关的标准和参考信息的示例：
1. 职业安全与健康管理局 - 血源性病原体的职业暴露；最终法规（29 CFR 1910.1030；联邦公报1991年12月6日；56，第235号：64175-82。
2. 英国标准机构 - 锐器容器规范（BS 7320：1990）
3. 澳大利亚标准 - 用于收集卫生保健领域中所用锐器医疗用品的非可重复使用容器（AS 4031 - 1992,1992）
4. 美国材料与试验协会（ASTM） - 正在考虑的耐穿刺性的标准（ASTM工作组F04.65.0l）
5. 正在考虑的加拿大标准（CAN/CSA Z316.6）
6. 卫生器械，1993年8月至9月，ECRI，第22卷，第8-9号。
D. 附信

在附信“510（k）通知”的顶部进行声明
____1.
商品／专有名称（型号名称和编号）：___________________________
____2.
通用／常用名称：应注明锐器容器和／或二级容器，如适用。

3.
分类名称（选择一种）：

____皮下注射针附件

____血液采集器械附件（如果专用于该用途）

____其他：说明

4.
提交原因

____
新器械

____
修改后器械

____
其他：请说明

____5.
分类：上述第3项中所注明附件的II类。

____6.
小组／预编码：用于针附件的80 FMI

____7.
注册号：_____________________

E. 标签
提供标记、标签和宣传材料的副本。所有声明均将仔细审查以获得支持性信息
（例如疾病预防声明、比较性声明）。

____
器械可见位置的生物危害标记
____
根据21 CFR 801要求的一般标签信息（如，生产商名称和地址）

____
处理程序
____
装配／安装说明
____
操作说明
F. 一般描述
提供锐器容器的详细描述。

____图片或详细图纸（标签即已充分）

____容量

____尺寸

____空容器重量

描述结构的材料和形式

____
材料说明（塑料、金属、纸板等类型）

____
材料厚度（提供器械不同部位可能存在的厚度变化以及公差）

____
器械如何成形（模压、粘边等）

____
可重复使用（标签和设计必须根据OSHA条例讨论锐器的安全处理，即，无手动处理）

____
材料透明度（透明、不透明等）

____
预期使用位置（OR [手术室]、门诊室等）

____
详细说明任何独特功能。

G. 用于污染后锐器的容器设计功能

表明器械是否符合以下设计功能，如适用。列表的基础是OSHA条例。

____1.
可关闭

____2.
抗穿刺

____3.
侧面和底部防漏

____4.
已贴标或使用颜色编码：

____a.
生物危害警告标签

荧光橙色或橘红色，或此类颜色为主，使用对比色的字母或符号
____b.
使用线、金属丝、粘合剂或其他防止丢失或意外移除的方法，尽可能地贴近容器

____c.

红色容器可代替标签

____5.
能够保持稳定、直立位置

____6.
没有弯曲、折断或剪切针头的功能（包括钝化和熔化针头）

____7.
OSHA关于针头开卷机的合规性指令

可以单手操作（即不需要用空闲手握住容器）重新装上针头或从注射器针座（即OSHA表征的开卷机）上取下针头的功能。

容器设计为带有开卷机的目的是使其稳定（固定在墙壁、桌子或托盘上），以防止在使用过程中滑动。

开卷机旨在提供安全抓取能力。

____8.
用于可重复使用锐器的容器不得设计为要求雇员用手接触容器以取回受污染的可重复使用锐器。

____9.
容器应设计为可轻易且安全地确定容器是否已装满。

10.
可选功能／附件：

____
有锁外壳

____
用于固定在墙壁、桌子等的支架。

H. 二级容器的设计功能

表明器械是否符合以下设计功能，如适用。列表的基础是OSHA条例。

____1.
可关闭

____2.
构造为在处理、储存、运输或航运过程中包含所有内容物并防止泄漏

____3.
按照G.4的上述内容已贴标或使用颜色编码。

I. 设计功能的规格

声明以下每种功能的质量标准。质量标准应客观并定量，如适当（如，抗穿刺性）。参见规格符合的任何标准。

____
抗冲击性

____
抗穿刺性（基底、侧面、封闭处、顶部）
____
满溢测试

____
抗泄露性（侧面和底部）锐器接近和封闭处

____
稳定性（维持向上方向）
____
安装附件和任何锁定机制的处理（安全运输功能）
____
容量

____
尽量减少气溶胶化的能力
____
其他（如适用，如，电气）：

J. 设计确认测试方法

总结上述第1项中所注明的每种质量标准的测试方法。方案必须指出通过／未通过标准以及标准的安全性和有效性基础（例如，一个标准）。在参考标准中有一些测试方法。

K. 与合法上市锐器容器的比较

提交510（k）的人员必须将其器械与合法上市器械进行比较。FDA已于近期决定积极监管锐器容器。FDA正式宣布这一举措的时间即将到来，可能会提供对510（k）的宽限期。

在监管控制的本次过渡期中将会有一段时间，此时期中目前上市的一些容器仍在等待FDA认证，以在短期内对比较器械的合法性进行确认。但申请者仍应提供他们的器械与市场上可用器械的比较，以及上述C项中提到的可用标准进行的比较。
提供与正在提交进行认证的器械最匹配的容器设计功能和质量标准的并排比较。
L. 安全性和有效性的安全医疗器械法案510（k）声明或510（k）安全性和有效性总结。
按照21 CFR 807.92或807 93要求提交声明或总结（参见附件）。

M. 地址
将一式二份副本（2份副本）提交至以下地址：
FDA
Document Mail Center HFZ-401
1390 Piccard Dr.
Rockville, MD 20850
N. 询问问题的联系人
如有任何问题，请联系：
部门负责人
感染控制器械分部

(301) 594-1307
O. 附件

21 CFR 807.87 - 807.94.
