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公共评论
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II类特殊控制指导意见：髌骨股骨胫骨和股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体；行业指南和FDA指导
	


 

	1.
	引言

	本指导意见是作为特殊控制指导意见来制定的，目的是为了支持将（1）髌骨股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体和（2）股骨胫骨（单髁）金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体重新归类为II类（特殊控制）。髌骨股骨胫骨假体，或者全膝关节，包括一个金属股骨部件、一个胫骨部件（聚乙烯胫骨承重件固定于金属胫骨基板上）和一个髌骨部件（聚乙烯髌骨承重件固定于金属基板上）。股骨胫骨假体，或者单髁膝关节，包括一个金属股骨部件和一个胫骨部件（聚乙烯胫骨承重件固定于金属胫骨基板上）。其中一个或者全部确认的金属部件可以是多孔涂层的。
正如归类的那样，这些器械分别适用于膝关节或者部分膝关节的置换。发布该指导意见的同时还会发布一份联邦公报公告，宣布这些器械类型的重新分类。
最终分类生效后，任何企业提交关于（1）髌骨股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体或者（2）股骨胫骨（单髁）金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体的510(k)上市前通告时需要阐明这份特殊控制指导意见中阐述的问题。企业必须证明其器械可以解决这份指导意见中发现的安全性和有效性问题，可通过遵照本指导意见中的推荐方案或者采用其他具有同等效力来证明产品安全性和有效性的方法来实现这一点。

	2.
	背景

	FDA相信，特殊控制与一般控制联用足以合理保证髌骨股骨胫骨和股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体的安全性和有效性。因此，计划上市这种类型器械的生产商应该（1）遵守联邦食品药品和化妆品法案（法案）中的一般控制，包括21 CFR 807子部分E描述的510(k)要求、（2）解决本指导意见确认的与该器械有关的具体的健康风险和（3）获得FDA的实质等同性认定，才可以上市其器械（还可参阅21 CFR 807.85）。
这份特殊控制指导意见指明了髌骨股骨胫骨和股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体的分类法规和产品代码（参考第4节 – 适用范围）。另外，这份II类特殊控制指导意见的其他章节还列出了FDA发现的健康风险以及相关的措施，生产商采取这些措施连同一般控制基本上可以解决髌骨股骨胫骨和股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体相关的风险，从而使510(k)获得及时的审评和许可。 本文件在510(k)申报资料的具体内容要求方面为FDA的其他文件提供了补充。读者还可以参考21 CFR 807.87以及FDA发布的关于这一主题的其他文件，例如 上市前通告510(k)。
根据 "新510(k)范式 – 上市前通告中阐明实质等同性的替代方法；最终指导意见"1 ，生产商可以递交传统510(k)，也可以递交缩减510(k)或者特殊510(k)。FDA相信，对于一种新器械而言，缩减510(k)是阐明实质等同性的最简便的方法，尤其是II类特殊控制指导意见发布之后。生产商如果考虑对其已获许可的器械进行改进，可以递交特殊510(k)，从而减轻注册负担。 

最简便的方法 

本指导意见指出的问题是我们认为批准器械上市之前必须要解决的问题。制定该指导意见的过程中，我们认真考虑了FDA决策时所依据的相关法定标准。我们还考虑了你们在按照本指导意见所述方式遵守这些法定和法规标准时以及尝试解决我们发现的这些问题的过程中需承受的负担。我们相信，我们已经考虑到了用来解决本指导意见所述问题的最简便的方法。然而，如果你认为有更加简便的方式来解决这些问题，你应该按照文件“解决最简便问题的推荐方案”所述程序进行操作。

	__________________
1 新510(k)范式

	
3.
	
缩减510(k)申报资料的内容和格式  

	一份缩减510(k)申报资料必须包括21 CFR 807.87中指明的必需元素，包括拟定的可充分描述该器械、预期用途和使用方法的标签。在一份缩减510(k)中，FDA也许会将一份总结报告的内容视为满足21 CFR 807.87(f)或(g)要求的恰当的支持数据；因此，我们建议你包括一份总结报告。该报告应该描述在器械开发和测试过程中如何应用了这份特殊控制指导意见、简要描述采用的方法或者测试、总结测试数据或者描述解决本指导意见指明的风险时采用的合格标准，并阐述与你申报的器械相关的其他具体风险。本节内容给出了一些关于如何满足807.87部分要求的建议，以及你应该在缩减510(k)申报资料中包括的一些其他条目。  

	 
	
封面
封面页应该醒目地注明该申报资料为一份缩减510(k)，并引用这份II类特殊控制指导意见的标题。
拟定的标签
拟定的标签应该可以充分描述申报器械、其预期用途和使用方法。（关于本指导意见涵盖的器械类型的标签中应该包括的具体信息，请参考第9节）。
总结报告 

我们建议，总结报告中应该包括：  

· 关于器械及其预期用途的描述。描述应该包括关于性能规格的全面讨论，恰当的情况下，给出带标记的关于申报器械的图样。（关于本指导意见涵盖的器械类型的器械描述中应该包括的具体信息，请参考第5节）。你还应该递交一份“预期用途”附件2。
· 关于器械设计要求的描述。
· 从一般意义上以及根据器械的具体设计评估其风险特征时采用的风险分析方法以及这项分析的结果。（关于FDA发现的与这种器械使用有关的一般健康风险，请参考第6节）。
· 讨论器械特征，阐述这些特征如何解决这份II类特殊控制指导意见指明的风险以及你在风险分析中发现的所有其他风险。
· 简要描述你曾经采用或者打算采用的、用来阐明这份II类特殊控制指导意见第7-8节指明的每项性能的测试方法。如果你遵循的是一种推荐测试方法，你可以引用而不是描述该方法。如果你对一种推荐测试方法进行了修改，那么你可以引用该方法，但是应该提供充分的信息来解释进行了怎样的修改以及为什么修改。对于每项测试，你应该（1）以简洁明了的形式（例如表格）来简要描述测试获得的数据，或者（2）描述你将采用什么样的合格标准来解读测试结果3。（还可参考 21 CFR 820.30,子部分C – 关于质量体系法规的设计控制）。
· 如果器械设计的任何部分或者测试依赖于一种公认的标准，那么（1）声明将进行这项测试，产品获批上市前将确保其满足规定的合格标准；或者（2）声明产品已满足该标准4。请注意，该测试必须在递交关于产品已满足公认标准的声明之前完成。(21 USC 514(c)(2)(B)). 更多信息，请参考FDA指导意见，标准在实质等同性决议中的应用；行业和FDA最终指导意见。  

	如果不清楚你如何解决了FDA发现的风险或者通过你的风险分析发现的其他风险，我们可能会要求你提供更多的关于器械性能特征方面的信息。我们可能还会要求你提供更多信息，如果我们需要这些信息来评估你采用的合格标准的充分性的话（根据21 CFR 807.87(l)，我们可以索取其他必需的信息才能做出关于实质等同性的决议）。
作为递交缩减510(k)的替代方法，你可以递交一份传统510(k)，提供21 CFR 807.87要求的以及本指导意见描述的所有信息和数据。一份传统的510(k)应该包括所有的方法、数据、合格标准和结论。生产商如果考虑对自己已获许可的器械进行改进，则应该递交特殊510(k)。
上述一般讨论适用于这份特殊控制指导意见涵盖的任何器械。接下来具体讨论你应该如何将这份II类特殊控制指导意见应用于髌骨股骨胫骨和股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体的上市前通告中。  

	_____________________
2 推荐格式请参考 预期用途表 （PDF文件大小：1.03MB）。
3 如果FDA根据合格标准做出了实质等同性决议，则应该对受试器械进行测试，证明其满足这些合格标准才可以将其引入州际贸易。如果器械成品不满足这些合格标准，因此有别于已签发的510(k)中描述的器械，则FDA建议，申报者可采用相同的标准来评估针对已合法上市的器械做出的改进（21 CFR 807.81(a)(3)），从而判断该器械成品的上市是否需要签发一份新的510(k)。
4 参考 公认标准合格性声明的必需元素 （所有上市前通告[510(K)]申报资料的审查清单）。

	4.
	范围

	本文件的适用范围仅限于下述两种器械类型：




	器械类型
	法规编号
	产品代码

	髌骨股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体
	21 CFR §888.3565
	MBH

	股骨胫骨（单髁）金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体
	21 CFR §888.3535
	NJD


  

	 
	
下述分类名称根据重新分类时的情况识别器械。
§888.3565 髌骨股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体。  

	
	
	

	(a)
	名称。髌骨股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体是一种可植入人体以替换膝关节的器械。这种器械通过其接合表面的几何学限制一个或者多个平面上的平动和转动。此类器械在整个关节上无连接。人们设计这种类型器械是为了在不使用骨水泥的情况下实现器械与骨之间的生物学固定。此名称包括固定承重件膝关节假体，其中超高分子量聚乙烯胫骨承重件被严格地固定于金属胫骨基板上。
	

	(b)
	分类。 II类（特殊控制）。关于该器械的特殊控制是题为“II类特殊控制指导意见：髌骨股骨胫骨和股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体；行业指南和FDA指导”的FDA指导意见。
	


 

	§888.3565 髌骨股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体。  

	 
	（a）
名称。髌骨股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体是一种可植入人体以替换膝关节的器械。这种器械通过其接合表面的几何学限制一个或者多个平面上的平动和转动。此类器械在整个关节上无连接。人们设计这种类型器械是为了在不使用骨水泥的情况下实现器械与骨之间的生物学固定。此名称包括固定承重件膝关节假体，其中超高分子量聚乙烯胫骨承重件被严格地固定于金属胫骨基板上。
（b）
分类。 II类（特殊控制）。关于该器械的特殊控制是题为“II类特殊控制指导意见：髌骨股骨胫骨和股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体；行业指南和FDA指导”的FDA指导意见。


	5.
	设备描述

	你应该通过法规和产品代码来指明你的器械，并包括以下信息：
· 关于每个部件的几何学的描述
· 各种规格的器械的具体尺寸
· 工程图样（股骨和胫骨承重件图样应该包括额状面和矢状面上接合表面的曲率半径）
· 关于任何表面涂层的描述（例如：多孔涂层）
· 超高分子量聚乙烯（UHMWPe）胫骨承重件的最小厚度
· UHMWPe髌骨承重件的最小厚度
· 所有表面的表面粗糙度，包括所有的金属接合表面（例如股骨髁和胫骨基板）和UHMWPe接合表面（例如：胫骨和髌骨承重件）。[这些数据通常采用Ra值来表示。更多信息请参考ASTM F2083、ASTM F1672和ISO 7207-2]。
· 某个尺寸的每个部件的照片
· 生产流程相关信息，例如热等静压（HIP）、热处理以及UHMWPe交联
· 器械每个部件所用材料遵循的自愿性质标准
· 膝关节假体植入特有的所有手术设备的清单和简要描述。

	6.
	健康风险

	下表列出了FDA发现的、与本文件阐述的髌骨股骨胫骨和股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非骨水泥型膝关节假体的使用有关的一般健康风险。本指导意见给出了缓解这些已确认风险的推荐措施，见下表。递交510(k)之前，你还应该进行一项风险分析，从而找出申报器械特有的所有其他风险。上市前通告中应该描述风险分析方法。如果你选择采用一种替代方法来解决这份指导意见中指明的某种风险，或者发现了本指导意见没有提及的其他风险，你应该提供充分的细节数据来支持你用来解决该风险的方法。


	已知风险
	推荐的缓解措施

	不良组织反应
	第7节

	感染
	第8节

	疼痛和/或机能丧失
	第7节和第9节

	翻修
	第7节和第9节

	7.
	临床前检测

	FDA建议你提供下述信息来评估最终的、最坏情况下的已灭菌器械的材料和性能特征。

	
A.
	
生物相容性
这些器械是与骨直接接触的永久性植入物。我们建议你按照国际标准化组织（ISO）标准ISO 10993-1 “医疗器械的生物学评估 第1部分：评估和测试”的要求对你的器械所用材料进行生物相容性评估。你应该根据申报器械与骨的接触时间长短和接触水平来选择恰当的生物相容性测试方法。
如果某种类似的等价器械中采用了相同的材料，且患者接触类型和接触时间长短也相同，那么你可以指明该等价器械，而不必进行生物相容性测试。
如果你不能指明哪种类似的等价器械采用了相同的材料，而且你的申报器械采用的材料不满足第7节指明的某种公认的共识标准，那么我们建议你按照ISO 10993-1所述，对你的申报器械采用的材料进行生物相容性评估。

	
B.
	
胫骨基板部件
对于全膝关节假体，FDA建议你提供关于多孔涂层金属胫骨基板（托）的疲劳测试的完整报告。FDA推荐ASTM F1800中描述的方法。FDA建议在各种负荷水平下测试5份样品，从而制定作用力/循环次数（AF/N）曲线，至少有1个样品应该可支撑1千万个循环；我们还建议你包括一项故障分析。或者，有限元分析（FEA）或者采用其他计算方式并验证模型和假设值也是恰当的做法。
对于单髁膝关节假体，在胫骨基板部件的疲劳测试方面，目前没有标准化的测试方法。因此，FDA建议你提供充分的信息（例如：工程分析、材料/几何学与等价器械的比较、机械测试）来证明你申报的器械可以耐受预期将会施加于该器械的生理负荷。

	
C.
	
UHMWPe胫骨承重件
UHMWPe的磨损、变形和冷流全部和部件的厚度密切相关。文献中已有大量关于偏薄的胫骨承重件被磨穿的报道。因此，对于这两种类型的假体而言，FDA建议最薄承重件髁下方UHMWPe的最小厚度至少为6 mm。如果胫骨承重件的最小厚度低于6mm，FDA建议你提供完整的测试报告来证明UHMWPe在膝关节功能模拟器上可支撑1千万循环次数的生理负荷。负荷设置应该包括滑动和滚动。FDA建议采用ASTM F1715或者ISO 14243-1以及ASTM F 2025或者ISO 14243-2所述方法分别作为磨损测试和磨损评估的指南。
对于全膝关节假体的全UHMWPe胫骨部件，疲劳强度也与UHMWPe厚度有关。研究表明，对于厚度低于9mm的全UHMWPe胫骨部件，UHMWPe的冷流随着负荷的增加呈线性升高。FDA建议你测定髁下方的总厚度，下表面允许存在不会显著影响疲劳强度的楔形或者其他小面积切口区域。对于总厚度低于9mm的任何部件，你应该提供一份完整的疲劳测试报告。FDA建议在各种负荷水平下测试5份样品，从而制定AF/N曲线，至少有1个样品应该可支撑1千万个循环；我们还建议你包括一项故障分析。或者，FEA或者采用其他计算方式并验证模型和假设值也是恰当的做法。

	
D.
	
后稳定胫骨承重件 
对于后稳定全膝关节假体，FDA建议你提供关于UHMWPe胫骨托剪切疲劳测试的完整报告。FDA建议在各种负荷水平下测试5份样品，从而制定AF/N曲线，至少有1个样品应该可支撑1千万个循环；我们还建议你包括一项故障分析。或者，FEA或者采用其他计算方式并验证模型和假设值也是恰当的做法。

	
E.
	
UHMWPe材料性能表征
对于这两种类型的假体而言，FDA建议你根据FDA指导意见骨科器械中使用的超高分子量聚乙烯（UHMWPe）的数据要求（1995年3月28日）对最终的灭菌部件的材料性质进行研究。

	
F.
	
活动度和约束
对于这两种类型的假体而言，FDA建议你提供胫骨股骨界面的活动度数据。你应该包括所有转动（屈/伸、内部/外部、内翻/外翻）和平动（中部/侧面、近端/远端、前部/后部）模式下的数据。我们建议你包括一份关于所有部件咬合过程中运动类型（例如：滑动、滚动）以及咬合路径（例如：屈曲旋转、向前平移）的讨论。
对于这两种类型的假体而言，FDA建议你提供胫骨股骨界面的约束性（或稳定性）数据。你应该通过最坏情形下、生理负荷过程中、向前、向后、向中部、侧面平动和转动时胫骨股骨剪切力来测定约束性。采用这种方法，平动约束性可以用诱导半脱位所需的负荷来表示，转动约束性可以用诱导一定角度旋转（例如：+ 12º）所需的负荷来表示。对于后稳定全膝关节设计，半脱位数据并不是必需的。然而，你应该提供股骨部件和胫骨托之间初始接触的屈曲角度以及屈曲过程中的向后平移（股骨“回滚”）。
对于全膝关节假体，FDA建议你提供更多的涉及髌骨股骨关节的侧面稳定性的约束性数据。你应该提供不同屈曲角度下的侧面稳定性数据，从而评估器械对髌骨半脱位或者脱位的耐受性。髌骨股骨植入物应该在恒定的生理压力下接受递增的侧面剪切力负荷，直至部件脱位。

	
G.
	
接触面积/应力
接合表面的机械环境对器械的长期效能具有重大影响。最大程度地降低咬合部件之间的接触应力可以减轻对接合表面造成的损伤。
对于这两种类型的假体而言，FDA建议你提供一份关于几个不同的屈曲位置下（例如：0°、15°、30°、60°、90°）股骨和胫骨部件之间的接触表面积的完整报告。
对于全膝关节假体，FDA建议你还要提供一份关于几个不同的屈曲位置下（例如：0°、15°、30°、60°、90°）股骨和髌骨部件之间的接触表面积的完整报告。
对于上述两项测试，报告应该包括这些屈曲角度下UHMWPe胫骨和髌骨承重件的接触应力分析。你应该通过实验或者已通过实验验证的分析方法来估算表面接触面积和接触应力。

	
H.
	
部件互锁强度
扣合在一起或者存在其他互锁机制的部件（例如：胫骨承重件/基板、金属底座髌骨部件、莫尔斯锥）应该可以耐受生理负荷。
为了阐明这两种类型假体的胫骨承重件和胫骨基板之间的连接强度，FDA建议你提供一份关于下述方面的完整报告：
· 静态前部和后部剪切测试
· 静态中部和侧面剪切测试
· 静态抗拉测试。
对于全膝关节假体的金属底座髌骨部件，FDA建议你提供一份关于下述方面的完整测试报告：
· 静态抗拉测试
· 剪切疲劳测试。
静态抗拉测试测定的是使UHMWPe承重件与金属底座分离开所需的张力。
金属底座髌骨部件剪切疲劳测试测定的是器械的预期寿命。相关的失效模式和测试方法，请参考ASTM F1672。FDA建议在各种负荷水平下测试5份样品，从而制定AF/N曲线，至少有1个样品应该可支撑1千万个循环。或者，FEA或者采用其他计算方式并验证模型和假设值也是恰当的做法。应该包括一项故障分析。

	
I.
	
多孔涂层
对于这两种类型的假体而言，FDA建议多孔涂层的体积孔隙率为30-70%、平均孔径为100-1,000微米、互联孔隙率、多孔涂层厚度500-1,500微米。
如果你申报的器械的多孔涂层已经在你自己之前的某个510(k)中获得许可，那么无需进一步描述该多孔涂层。然而，你应该指明已获许可的那种器械以及获批的510(k)编号。
如果你申报的器械的多孔涂层并未在你自己之前的某个510(k)中获得许可，那么FDA建议你根据FDA指导意见“面向骨或者骨水泥的含改进型金属表面的骨科植入物的测试指导意见”（1994年4月28日）来阐明该多孔涂层。

	
J.
	
钛关节表面涂层
据文献所述，已有研究表明，钛合金（Ti-6Al-4V）产生的金属颗粒物可造成不良的组织应答以及严重的第三体磨损。 因此，对于这两种类型的假体而言，FDA建议，肽股骨部件的表面应该是处理过的（例如：氮离子）。另外，对于这两种类型的假体而言，FDA建议你提供一份关于已处理的肽合金/ UHMWPe咬合面的磨损性能的完整测试报告。这些结果应该与钴铬合金（CoCrMo）/ UHMWPe咬合面进行比较。磨损测试和磨损评估的方法请分别参考ASTM F1715或者14243-1以及ASTM F 2025或者ISO 14243-2。

	
我们建议你采用适用的下述FDA指导意见和共识标准来阐明你申报的器械的材料和性能特征。
FDA指导意见：
· “骨科器械上市前通告（510(k)）申报资料的制作指导意见草案 - 基本元素”

· “半约束性骨水泥型全膝关节假体上市前通告（510(k)）的制作指导意见”

· “面向骨或者骨水泥的含改进型金属表面的骨科植入物的测试指导意见”

· “非接合机械锁定单元型植入物部件的测试指导意见”

· “骨科器械中使用的超高分子量聚乙烯（UHMWPe）的数据要求”

ASTM国际自愿共识标准：
· F 67, "用于外科植入物的非合金肽的标准规范(UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700)"

· F 75, "用于外科植入物的钴-28铬-6钼铸造合金和铸造产品的标准规范(UNS R30075)"

· F 86, "金属外科植入物的表面准备和标记的标准操作规程"

· F 136, "用于外科植入物的变形钛-6铝-4钒ELI（超低间隙）合金的标准规范（UNS R56401）"

· F 620, "用于外科植入物的(+(钛合金锻件的标准规范"

· F 648, "用于外科植入物的超高分子量聚乙烯粉末和制造形式的标准规范"

· F 732, "用于全膝关节假体的聚合物材料的磨损测试标准方法"

· F 746, "金属外科植入物材料的点蚀和缝隙腐蚀的标准测试方法"

· F 799, "用于外科植入物的钴-28铬-6钼合金锻件的标准规范(UNS R31537, R31538, R31539)

· F 983, "骨科植入物部件永久性标记的标准操作规程"

· F 1044, "磷酸钙涂层和金属涂层的剪切测试标准方法"

· F 1108, "用于外科植入物的钛-6铝-4钒合金铸件的标准规范(UNS R56406)

· F 1147, "磷酸钙涂层和金属涂层的抗拉测试标准方法"

· F 1160, "磷酸钙和金属医疗涂层以及复合磷酸钙/金属涂层的剪切测试和弯曲疲劳测试标准方法"

· F 1223, "全膝关节置换约束性的标准测定方法"

· F 1377, "用于骨科植入物涂层的钴-28铬-6钼粉末的标准规范(UNS R30075)"

· F 1472, "用于外科植入物的变形钛-6铝-4钒合金的标准规范(UNS R56400)"

· F 1537, "用于外科植入物的变形钴-28铬-6钼合金的标准规范(UNS R31537, UNS R31538, UNS R31539)"

· F 1580, "用于外科植入物涂层的钛和钛-6%铝-4%钒合金粉末的标准规范"

· F 1672, "再涂层髌骨假体的标准规范"

· F 1715, "模拟器中膝关节假体设计的磨损评估标准指南"

· F 1800, "全膝关节置换系统金属胫骨托部件的循环疲劳测试标准方法"

· F 1814, "评估单元型髋关节和膝关节置换系统的标准指南"

· F 1854, "医学植入物上多孔涂层的体视学评估的标准测试方法"

· F 1978, "采用Taber™研磨器测定金属热喷雾涂层的耐磨性的标准测试方法"

· F 2025, "聚合物部件磨损评估中重力测量的标准操作规程"

· F 2083, "全膝关节假体的标准规范"

国际标准化组织（ISO）共识标准：
· ISO 5832-2, "外科植入物 – 金属材料 – 第2部分：非合金钛"

· ISO 5832-3, "外科植入物 – 金属材料 – 第3部分： 变形钛-6铝-4钒合金"

· ISO 5832-4, "外科植入物 – 金属材料 – 第4部分：钴-铬-钼合金铸件"

· ISO 5832-12, "外科植入物 – 金属材料 – 第12部分：变形钴-铬-钼合金"

· ISO 5834-2, "外科植入物 – 超高分子量聚乙烯 – 第2部分：模制形式"

· ISO 7207-1, "外科植入物 – 部分和全膝关节假体的股骨和胫骨部件 – 第1部分：分类、定义和尺寸名称"

· ISO 7207-2, "外科植入物 – 部分和全膝关节假体的部件 – 第2部分：金属、陶瓷和塑料材料制成的接合表面"

· ISO 10993, "医疗器械的生物学评估 第1部分：评估和测试"

· ISO 14243-1, "外科植入物 – 全膝关节假体的磨损 – 第1部分：以负荷控制进行磨损测试时的负荷和位移参数以及相应的环境测试条件"

· ISO 14243-2, "外科植入物 – 全膝关节假体的磨损 – 第2部分：测定方法"

· ISO 14879-1, "外科植入物 – 全膝关节假体 – 第1部分：膝胫骨托的耐力测定"
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	无菌度

	FDA建议你根据 最新的510(k)无菌性审查指导意见K90-1；行业和FDA最终指导意见提供灭菌信息。该器械应该是无菌的，无菌保证水平（SAL）应该达到1 x 10-6。

	
9.
	
标签

	510(k)应该包括标签，需给出充分的信息以满足21 CFR 807.87(e)的要求。下述建议旨在协助你制作可满足21 CFR 807.87(e)要求的标签5。

	 
	使用方法 
作为一种处方器械，多孔涂层非水泥型膝关节假体无需提供供外行人使用的说明。然而，按照21 CFR 807.87(e)的要求，我们希望看到简洁明了的使用说明，该说明应该描述具体器械的技术特征以及器械如何应用于患者。使用说明应该向接受过骨科手术培训的用户描述该器械的特征以及如何安全有效地使用。
髌骨股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非水泥型膝关节假体的预期用途/适应证
我们建议你描述你申报器械的预期用途和适应证。见下述实例：
适用于下述适应证中膝关节的置换，从而缓解疼痛并恢复膝关节功能，例如骨关节炎；炎性关节炎；创伤性关节炎；内翻、外翻或者屈曲畸形；以及翻修手术。
股骨胫骨金属/聚合物多孔涂层非水泥型膝关节假体的预期用途/适应证
我们建议你描述你申报器械的预期用途和适应证。见下述实例：
适用于下述适应证中部分膝关节的置换，从而缓解疼痛并恢复膝关节功能，例如单髁骨关节炎；炎性关节炎；创伤性关节炎；内翻、外翻或者屈曲畸形；以及翻修手术。

	________________
5 尽管最终标签并不是签发510(k)的必备条件，但最终标签也必须满足21 CFR 801的要求，医疗器械才可以进入州际贸易。另外，处方医疗器械的最终标签必须满足21 CFR 801.109的要求。本指导意见中关于标签的推荐意见与801的要求是一致的。


 

