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前言
公众意见
您可以随时向食品药品管理局（地址5630 Fishers Lane, rm. 1061, (HFA-305), Rockville, MD 20852）的文件管理部门提交您对该机构的书面意见和建议。或者，也可以提交电子评论至http://www.fda.gov/dockets/ecomments。递交评论意见时，请参考案卷号2006D-0020。在该机构修订或更新之前，评论可能无效。
额外副本
您还可以向dsmica@fda.hhs.gov发送电子邮件，索取本指南的电子版,或者发送传真至240-276-3151获得纸质版指南｡请使用文件编号(1540)来确定您所需的指南｡
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行业指南和FDA工作人员指导：II类特殊管理指导性文件：椎间体融合装置
	本指南仅代表美国食品药品管理局(FDA)目前的观点。它不授予任何一方权利，同时也不对FDA或公众形成约束。您也可以使用满足适用法规和条例的其他方法。如果您要讨论使用其他方法的事宜，请与FDA负责实施本指南的人员联系。如果您不能确定适当的FDA人员，请致电本指南文件标题页上的电话号码。


I.
引言
该指南文件作为特殊控制指南而制定，用于支持将含骨移植材料的椎间体融合装置重新分类为II类（特殊控制）。1椎间体融合装置是一种用各种材料（包括钛和聚合物）制造的植入性单组件或多组件脊椎装置。该装置是插入颈椎或腰骶椎的椎间体空间来进行椎间体融合。FDA正联合联邦公报（FR）公告发布该指南以宣布最终规则。
该指南文件不适用于结合成骨蛋白或支架使用的椎间体融合装置，即那些含有任何治疗性生物制品的装置。
在重新分类该装置的最终规则生效之日后，任何提交有关椎间体融合装置510（k）申请的公司都需要处理特殊控制指南文件中涉及的问题。但是，该公司只需要表明其装置符合指南文件的建议，或以其他方式提供安全性和有效性的同等保证。
1 含任何治疗性生物制品（例如成骨蛋白）的椎间体融合装置仍分为III类，并且仍需要上市前批准申请。
最简便的方法
本指南文件中所确定的问题，即代表了我们认为在某些装置上市之前所需要解决的问题。
在编写本指南时，我们认真考虑了本机构决策的相关法定标准。我们还考虑到您遵照本指南，并解决我们确定的问题可能产生的负担。我们认为，已经为解决指导性文件中提出的问题，提供了最简便的方法。但是，如果您有更简洁的方法来解决问题，则应遵循“解决简洁问题的建议方法”中所述的程序。您可以从我中心网站上浏览: www.fda.gov/cdrh/modact/leastburdensome.html.

FDA的指导文件，包括本指南，不构成法律上可执行的责任。相反，本指南描述了机构目前对某一主题的想法，只应将其视为建议，除非引用了特定法规或法定要求。机构指导中使用“应该”一词意味着建议或推荐某些东西，但不是必需的。
2.
背景
FDA认为，特殊控制结合一般控制，足以为含骨移植材料的椎间体融合装置的安全性和有效性提供合理保证。因此，有意上市该通用类型装置的制造商应做到：（1）符合“联邦食品，药物和化妆品法案”（下述为该法案）的一般控制措施，包括21 CFR 807 E子部分中所描述的上市前通知要求，（2）解决本指南中所确定与椎间体融合装置相关的健康特殊风险，以及（3）在装置上市之前，从FDA获得实质等同判定结果。
该特殊控制指南文件确定了含骨移植材料椎间体融合装置的规定和产品代码（参见第4节的“范围”）。此外，本特殊控制指南文件的其他小节列出了FDA确定的健康风险，并描述如果制造商遵循相关要求并结合一般控制，基本能解决与这些装置相关的风险并能及时进入510（k）审查。本文件补充了有关510（k）提交内容要求的其他FDA文件。您应同时参考21 CFR 807.87, 指南标题名为传统和简略510(k)的格式,2 和 "如何进行510(k)提交”的FDA医疗器械建议，网址 http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314.html.
2 http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/1567.html
在 “新510(k)范例-上市前通告中证明实质等同的替代方法；最终指导 "3制造商可能递交传统510(k)或简略510(k)。FDA 认为，简略510(k)提供了证明一种新器械实质等同的最简单方法，尤其是II类特殊控制指导文件签发以后。此外，考虑改良他们自己的已授权器械的制造商通过递交特殊510(k)，可能会减轻其管理负担。
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
封面应该主要把该申请标识为简略510(k) ，并引用本特殊控制指导文件的标题。
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。（关于本指导文件涵盖的器械类型的标签中应该包括的具体信息，请参考第13节）。
总结报告 

我们建议总结报告中含有以下内容：
关于器械和其预期用途的描述。
3 http://www.fda.gov/cdrh/ode/parad510.html
我们建议您描述性能标准，并且在适当情况下可包括有关该装置详细且有标注的图纸。请参考第5小节。我们建议您针对特殊信息的装置描述，包含在本指南文件所涵盖类型装置的装置描述中。）您还应该递交一份“使用适应证”附件。4
装置设计要求的描述
我们建议您列出装置设计要求的简要描述。 

风险分析方法确定
我们建议您的总结报告中应该确定用来评估一般风险状态以及专用器械设计和本次分析结果的风险分析方法。（对于FDA标识的使用本器械通常引起的健康风险，请参考第6部分-健康风险）
器械特征论述
我们建议您的总结报告应该论述本器械能够消除此II类特殊控制指导文件中已知风险和您风险分析中已知的其他风险的特征。
性能特征说明
我们建议您的总结报告中应该包含一份关于您用来或拟定用来阐述此II类特殊控制指导文件中第7-12部分已知的本器械各性能特征方面的简要说明。如果您使用的是一项建议试验方法，您可能需要说明该方法的出处，而不仅仅是说明如何操作。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。（还可参见21 CFR 820.30第C部分-质量体系规章下的设计控制。）
标准依赖
如果您选择依靠公认标准来完成所有部分的器械设计或试验，则您的总结报告中可能需要包含以下之一：
4
推荐的格式请参见 http://www.fda.gov/cdrh/ode/indicate.html 。
5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)。
· 一份关于器械上市之前将会完成试验，并达到预定验收标准的说明；或
· 符合标准声明。6
由于符合标准声明以试验结果为基础，故我们认为您在完成此标准所述试验之前将无法正确提交符合标准声明。更多信息，请参考《法案》的514(c)(1)(B)部分和FDA指导文件《实质等同判定使用标准》、工业和FDA最终指导准则。7
如果不清楚您如何消除FDA已标识风险或您风险分析中已标识的其他风险，我们可能要求提供关于该器械性能特征方面的其他信息。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)。
上述一般论述适用于任何受制于特定控制指导文件的器械。以下是关于您如何将这一特殊控制指南文件应用于该椎间体融合装置510（k）的具体讨论。
4.
范围
本指南文件的适用范围仅限于以下装置，21 CFR 888.3080，产品代码MAX（矫形器、脊椎椎间融合）。
21 CFR 888.3080 椎间体融合装置。
（a）识别。椎间体融合装置是一种由各种材料（包括钛和聚合物）制造的植入性单组分或多组分脊椎装置。该装置是插入颈椎或腰骶椎的椎间体空间来进行椎间体融合。
6  参见符合认可标准声明的必要要素
（所有上市前通知[510（K）]提交的筛查清单），
http://www.fda.gov/cdrh/ode/reqrecstand.html.

7
http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/1131.html
（b）分类。
（1）II类（特殊控制）：含骨移植材料椎间体融合装置。本特殊控制是FDA的指南：“II类特殊控制指南文件：椎间体融合装置”。（本指南文件的可用性请参见第888.1（e）节。） 
（2）III类（上市前批准）：含任何治疗性生物制品（例如成骨蛋白）的椎间体融合装置。含有任何治疗性生物制品的椎间体融合装置需要上市前批准。
本指南的适用范围不包括组合产品，如使用成骨蛋白或支架的椎间体融合装置。
合法上市的椎间体融合装置可以用作由替代材料所构成椎间体融合装置（只要这些材料不含组合产品即可）的对照装置，也可作为有新适应证、新技术及设计特征的椎间体融合装置的对照。除了本指南中讨论的建议之外，对于由替代材料组成，或有新使用适应证，或有新技术或设计特征的椎间体融合装置，FDA还可能建议进行额外的试验和标签。有关这些装置和额外试验及标签的指南，请致电240-276-3676联系矫形脊柱器械分部。
5.
装置描述
为了能充分描述椎间体融合装置，我们建议您提供：
•
一份有关该装置的书面描述
•
使用适应证
•
装置尺寸和几何形状的表格
•
每个主体装置部件完整的工程图，且标注尺寸
•
制造主体部件所用材料的识别以及这些材料符合的任何自愿性材料标准
•
连接到脊柱模型的椎间体融合装置的放大照片和/或草图。
此外，我们建议确定在您椎间体融合装置植入时所特有的任何仪器，并提供每个仪器的以下材料：
•
商品名称和功能描述
•
照片或图纸
•
材料组成
•
任何符合的材料标准
•
任何以往的许可。
如果您的仪器豁免于该法案中的510（k）要求，那么我们建议您指明其分类规定（例如21 CFR 888.4540）。如果不能免除或以往没有许可，那么可能适用与您的椎间体融合装置捆绑在一起提交。有关捆绑上市前提交的信息，请参阅指南，标题为“单一提交中捆绑多个装置或多个适应证”。
6.
健康风险
在下表中，FDA已经确定了本指南文件中所述在使用椎间体融合装置时通常相关的健康风险。在本指南性文件中给出了减轻这些风险的推荐措施，如下表所示。我们建议您在提交510（k）之前进行风险分析，以确定您的装置是否有任何其他风险，并包括此分析的结果。如果您选择使用替代方法来解决本指南文件中确定的特定风险，或者已确定了本指南文件以外的风险，则您应提供足够的细节来支持您用于解决该风险的方法。
	已知风险
	推荐的缓解措施

	感染
	第11节.无菌

	不良组织反应
	第12节 生物相容性

	疼痛和丧失功能
	第8节 .机械试验 
第9节 .动物试验 
第10节. 临床试验 
第13节 标签

	软组织损伤
	第13节 标签

	椎体终板损伤
	第 7 节- 材料特征
第8节 .机械试验 


8 http://www.fda.gov/cdrh/mdufma/guidance/1215.html.

	
	第12节 生物相容性
第13节 标签

	再手术
	第13节 标签

	假关节(例，骨不连)
	第13节 标签


7.
材料特征
我们建议您描述装置的所有材料组成。信息中应确定每个组成的来源和纯度。或者，您也可以提交检验报告书（CoA）或材料安全技术说明书（MSDS），或者如果您列出适当的交叉参考函件，您或可以参考装置主文件。
聚合物
如果椎间体融合装置由聚合物制成，我们建议您提供以下信息来表征最终的灭菌材料：
•
描述浸出物的资料
•
材料特性
•
分子量
•
分子量分布
•
化学和晶体结构
•
结晶度百分比
•
该聚合物的交联度。
对于由聚合物制造或有浸出物潜力的任何材料，我们建议您对最终灭菌装置进行详尽的提取分析。应使用极性（如，盐水）和非极性溶剂（如己烷，乙腈）进行提取。一些溶剂可能仅适用于某些材料。我们建议您提供提取试验中所选溶剂的理由。试验报告应包括:
•
仪器灵敏度
•
所用溶剂的类型
•
浸出物量以及杂质水平(ppb)。
我们建议您确定每种可浸出物和杂质，无论是定性检测还是定量检测，其中包括：
•
任何低分子量材料
•
残留单聚体
•
溶剂
•
硫含量
•
催化剂
•
引发剂
•
润滑剂。
我们建议您比较您装置和有效对照装置中所用材料的可浸出物和杂质。如果您装置的结果与对照不同，我们建议您提供能支持该差异可接受的理由。
受老化影响的材料
如果椎间体融合装置用可能受老化影响的材料制成，我们建议您提供材料表征，如果适用，可以是评估老化效应的机械试验。我们还建议您进行化学分析以表征如上所述聚合物的老化材料。
我们建议您在老化前后表征最终灭菌装置的材料，以显示老化是否改变了材料结构（如分子量分布、结晶度、交联度）。您应选择经过验证的老化方法。如果货架期或老化会影响装置，我们建议您进行机械试验来证明老化的装置能够充分运行。我们认为在装置老化之前进行相同的机械试验是合适的。
与有着相同适应证和脊柱水平的对照装置相比，如果使用了相同的材料，那么您可以确定用对照装置来代替提供上述信息。您应该提交对照装置和您装置的比较，显示两个装置都是使用相同材料制造的。我们所认为的材料相同，需满足：
•
有相同的组成；
•
通过相同的材料处理来生产；和
•
预期有相同的用途。
8.
机械试验
我们建议您列出机械试验或者提供不进行机械试验的理由。
我们建议您试验由最差条件（例如，最有可能无效）最终设计版本组件组成的结构。你也应该提供选择该结构作为最差条件的理由。如果这些组件的机械性能会受到灭菌的影响，那么我们建议您在灭菌后再试验所有非金属和金属组件。所试验的组件应包括在设计、材料和制造相关处理等方面的最差条件。矫形脊柱装置分部可以回答您关于测试设置的问题，以针对特定的椎间体融合装置，鉴定最差条件的结构或对于特殊装置所需开展的额外试验。
对于椎间体融合装置，我们建议您提供完整的试验报告：
•
颈椎椎体融合装置的静态和动态扭转试验
•
腰椎和颈椎椎体融合装置的静态和动态轴向压缩和压缩剪切试验
•
腰椎和颈椎椎体融合装置的沉陷试验。
然而，根据具体设计（例如，前索设计）、材料（例如聚合物，复合材料）和/或粘附方法，我们对给定的椎间体融合装置可以推荐其他试验法（例如，动态扭转试验、排出试验、磨损试验、蠕变试验）。
有关静态和动态试验、磨损试验和沉陷试验的详细信息，请参阅以下部分。另外，请参阅本节末尾的试验报告，以了解我们建议您在试验报告中所列信息的描述。
静态和动态试验描述
静态和动态构造试验应至少包括最差条件下的六个样本。我们建议您提供以下因素的理由:
•
试验的组件
•
负载方式
•
试验装置
•
环境 (如适用)。
静态和动态构造试验是根据美国试验和材料学会（ASTM）F2077-03最常用测试方法
椎间体融合装置。
我们建议您采用ASTM F2077-03，提供与对照装置试验的标准比较，并允许声明静态和动态试验符合该项标准。ASTM F2077-03基于的是金属植入物，并且如果您的装置是由其他材料制成的，则可能不适用。因此，如果您的椎间体融合装置由聚合物或另一种材料制造，我们可能会推荐在ASTM F2077-03基础上进行额外的试验和/或进行修改。
动态试验应至少包括最差条件下的六个样本，以产生负载与疲劳破坏循环数的半对数图。FDA将试验终点定义为结构出现功能性故障或达到5,000,000次循环时没有功能性故障。我们建议您将结果与在适当对照椎间体融合装置中获得的结果进行比较。我们建议您至少试验两个最低负载水平下的样本，以建立产生的耐久性负载极限。
沉陷试验
我们建议您按照ASTM F2267-04，即在静态轴向压缩下测量椎间体融合装置的负荷诱导沉陷的标准测试方法或等效方法。我们建议采用ASTM F2267 ，提供与对照装置试验的标准比较，并允许声明符合该项标准。ASTM F2267基于的是金属植入物，并且如果您的装置是由其他材料制成的，则可能不适用。因此，如果您的椎间体融合装置由聚合物或其他材料制造，我们可能会推荐在ASTM F2267基础上进行额外的试验和/或修改。
耐磨试验
我们建议您对会引发颗粒物问题（例如，由新材料制造的或铰接器械组件制造的）的椎体融合装置进行磨损试验。我们建议您将装置的磨损试验与具有相同技术特征和使用适应证的合法上市装置的磨损试验进行比较。您可以通过生成磨损碎片并进行评估，并将此作为动态试验的一部分或作为功能性动物模型的一部分。我们还建议，在试验之前和之后对椎间体融合装置进行称重，以评估试验过程中的重量损失。我们还建议您描述所有磨损颗粒（例如颗粒大小和形状分布、颗粒数量和颗粒的化学性质），并分析铰接表面是否有划痕、抛光、变形或任何腐蚀。
试验报告
我们建议您提供完整的试验报告，其中包括：
•
所试验最差条件椎间体融合装置的鉴定
•
考虑椎间体融合装置最差条件的理由 
•
所选择负载模式（例如轴向、弯曲、扭转）的理由 
•
结果 
•
关于组合体预期体内和临床表现结果的讨论。 
此外，我们建议您描述：
•
试验装置
•
试验环境
•
选择该装置和环境的理由。
如果您拟上市的装置和实际试验的装置（例如，在原型上进行试验）之间存在差异时，我们建议您解释清楚这些结果与您拟上市装置之间的相关性。
9.
动物试验
如果存在以下情况，FDA可能会建议您提供完整的动物试验报告： 
· 装置有新的或不同的适应证 
· 装置有新颖的技术或设计特点
· 与对照装置在磨损试验期间所产生磨损碎片相比，装置所产生的磨损碎片在数量、大小或几何形状等方面不同
· 材料尚未在脊柱中进行评估
· 材料对脊柱区域和周围组织器官的影响尚未得到评估
· 机械试验结果与对照装置不相称 
· 单独的机械试验无法充分表征您的装置。
常见的动物研究评估的是对脊柱新材料的生物学反应，或评估椎体融合装置的功能性行为。如果椎间体融合装置并非用目前可在脊柱中使用的材料制成，或者是用含有会引起局部和/或全身不良反应问题材料制成的部件组成，那么我们建议您提供动物试验来评估该材料（例如，通过家兔研究以检查脊柱和神经根对颗粒磨损碎屑的反应）。在只通过机械试验无法充分反映出装置性能相关问题的情况下，FDA还建议一种功能性动物模型来评估椎间体融合装置的实际使用情况。
对于功能性动物试验，我们建议您对报有最终灭菌设计的装置组件进行所有试验。然而，对于只评估对新材料的生物反应而不涉及装置设计和功能问题的动物测试，对最终灭菌材料的试验也可能是足够的。对于这两种类型的动物研究，FDA建议您在试验组动物研究的相同时间点同时评估对照组动物。
我们建议完整的动物试验报告，应包括：
•
为什么选择该动物模型的理由（例如，与人体解剖或疾病相关）
•
试验中所用装置组件（即试验组件）或颗粒（即，颗粒的尺寸、数量和质量）的鉴别
•
为什么选择这些装置组件/颗粒的理由
•
研究的评估时间点
•
每个时间点评估的动物数量（对照和调查）
•
试验对照的鉴别
•
结果
•
预期的体内负荷和临床结局（例如疼痛、功能、神经状态）相关结果的讨论。
对于功能性动物研究，我们建议所有试验都涉及到最差条件下的椎间体融合装置，除非您能提供不进行最差条件的充足理由。当您拟上市的椎间体融合装置和实际试验的椎间体融合装置（例如，在原型上进行试验）之间存在差异时，我们建议您解释清楚这些结果与您拟上市装置之间的相关性。
10.
临床试验
根据该法案的最低负担条款，FDA可以凭借精心设计的台架和/或动物试验，而不要求对椎间体融合装置进行临床研究，除非有特定的理由要求临床信息来支持实质等同确定。对于大多数椎间体融合装置，一般不需要临床研究来支持实质等同确定。然而，如果有新的使用适应证、新颖技术或设计特征，或机械试验结果不能匹配对照装置试验，我们建议您进行支持性临床研究。
如果需要进行临床研究来证明实质等同（即，在获得装置510（k）正式批准之前进行），则研究必须在“试验用器械豁免（IDE）规则”21 CFR第812部分的要求下实施。FDA认为，本指南文件所述的装置属于21 CFR § 812.3(m)中定义有重要风险的器械。9除了要求获得FDA批准的IDE之外，此类试验的申办者必须遵守管理规定机构审查委员会（21 CFR第56部分）和知情同意书（21 CFR第50部分）。
有关脊柱系统临床研究的信息，我们建议您参考脊柱系统的IDE准备指南文件。10矫形脊柱器械分部可以与您讨论开展临床研究的计划。
11.
无菌性
FDA建议您提供标题为“更新510（k）无菌检查指南K90-1”的指南中描述的灭菌信息。11该装置应采用根据质量体系法规（21 CFR第820部分）已经过验证的无菌保证水平（SAL）1 x 10-6进行灭菌。
我们鼓励您以无菌形式上市您的装置。但是，如果您打算以非无菌形式上市您的装置，以便随后在医疗机构中进行灭菌，则应在使用说明书中提供明确且充分的灭菌说明。您还应在您的包装标签和使用说明中突出显示您的提供装置是非无菌的，以便随后在医疗机构中进行灭菌。
12.
生物相容性
FDA建议您开展指南所描述的生物相容性试验，使用国际标准ISO-10993，医疗器械的生物学评估第1部分： 用于血液接触、长期植入装置的评估和试验12。对于您装置接触的持续时间和水平，我们建议选择适合的生物相容性试验（即，第5部分和第10部分）。如果您的装置是由聚合物制造的，那么我们建议您进行生物相容性试验来表征最终灭菌材料。然而，如果使用与对照装置相同的材料（聚合物或非聚合物）且与患者接触的类型和持续时间也相同，您可以确定用对照装置来代替进行生物相容性试验。在这种情况下，我们建议您指明它们使用了相同的材料、有相同的材料处理，并且有相同的用途。
9
见http://www.fda.gov/oc/ohrt/irbs/devrisk.pdf.

10
http://www.fda/gov/cdrh/ode/87.pdf.

11
http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/361.html.

12
http://www.fda.gov/cdrh/g951.html.

13.
标签
您的510(k)申请应该包含详细说明的标签内容，以符合  21 CFR 807.87(e)的要求。下面的建议旨在帮助您准备符合21 CFR 第801部分要求的标签文件。13
我们建议您的标签中包括：
•
具体的使用适应证，包括固定水平
•
确定组件材料的简要装置描述。
•
与您装置一起使用的其他脊柱系统的任何组件上有商品名的清晰识别
•
无菌或非无菌标示
•
推荐的灭菌处理参数（如果提供的是非无菌或预定要再次灭菌）。
使用说明
作为处方装置，根据21 CFR 801.109，椎间体融合装置可免除需要有适当躺卧使用的指导。然而，我们建议您为用户提供清晰简明的说明，描述该装置的技术特点，以及如何用于患者。说明中应鼓励进行本地/机构培训计划，旨在让使用者熟悉该装置的特点，以及如何以安全有效的方式使用它们。
使用说明书应包含足够的细节，以使受过训练的从业者能够达到预期的效果。这应包括以下说明：
•
手术方法（即，现场准备、适当的装置放置、场地关闭）
•
任何装置专用仪器
•
主要步骤的辅助性放大草图
•
任何需要与椎间体融合装置一起使用和/或连接的辅助固定
•
删除或修订程序
· 治疗后的患者护理。
13. 虽然510（k）批准函不需要最终标签，但在将医疗器械引入州际贸易之前，最终标签必须符合21 CFR 第801部分要求。此外，处方器械最终标签必须符合21 CFR 801.109要求。本指南中的标签建议符合第801部分要求。
注意事项
标签应包括您装置专有的任何预防措施，例如：
基于动态试验结果，医师应考虑可能影响椎间体融合装置械性能的植入水平、患者体重、患者活动水平、其他患者状况等。
椎间体融合装置的植入应该由接受过此装置使用培训且经验丰富的脊柱外科医生实施，因为这是一种会给患者造成严重伤害且技术上要求严格的手术。
警告
标签应包括防止错误使用装置的警告，适用于您装置的设计和预期用途，例如：
如果包装打开或损坏，已过失效日期，请勿使用。
标签还应包括描述风险和潜在不良结局的警告，例如：
使用这种椎间体融合装置时所确定可能需要额外手术的潜在风险，包括：装置组件断裂、固定损失、假关节（即骨不联）、椎骨骨折、神经损伤和血管或内脏伤害。
