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扩展性腹腔镜器械（ELD）上市前通知指南草案
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本指导性文件可能包含对现在已经过时的地址和电话号码的引用。将使用以下联系信息：
· 尽管本指导性文件是最终文件，但可随时提交意见和建议至手术器械部（9200 Corporate Blvd., HFZ-410, Rockville, MD 20850），以供机构考虑。
· 有关使用或解释本指南的问题，请致电301- 594-1307与手术器械部联系。
· 需联系小型制造商协助司（DSMA），请致电800-638-2041或301-443-6597；传真号码301-443-8818；电子邮件：dsmo@cdrh.fda.gov；或致函食品药品监督管理局（1350 Piccard Drive, Rockville, Maryland 20850-4307）。FACTS-ON-DEMAND（800-899-0381或301-827-0111）和万维网（CDRH主页：http：//www.fda.gov/cdrh/index.html）也可以提供方便访问的最新信息和操作政策及程序。



美国卫生和人类服务署
食品药品监督管理局
器械和放射健康中心
Rockville, MD 20850

I. 目的：
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14]本指南提供用于为新型器械上市前通知（510（k））的信息，这些器械具有确定实质等同性的确定的相似性，但属于可辨别的腹腔镜附件类别，临床和技术进步的模式是显而易见的，因此其适合于510（k）审查。这些器械随后将称为扩展性腹腔镜器械（ELD）。其属于II类器械，因此受到“联邦食品、药品和化妆品法”第513节的特殊控制。将根据旨在对确定新器械“与合法上市的器械一样安全有效”的数据分析确定实质等同性。虽然将根据所请求的特定器械和标签声明进行单独评估，以确定ELD实质等同性所需信息的确切性质和范围，我们在本信函中的目标是概述我们认为合理的参数，以便全面、快速地审查你的提交。
II. 定义：
[bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK22]扩展性腹腔镜器械（ELD）是任何提供体外气腹扩张和/或允许外科医生以通常在气腹领域内开放手术的方式执行任务的器械，例如触觉接触或使用标准手动手术器械。
III. 一般信息：
1. [bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK18]产品名称；商品名和通用名
2. 分类；II类，78GCJ
3. 提交目的，CFR 807.81
4. 同种类；可以将器械组合用于预期的使用技术标准
IV. 标签：
[bookmark: OLE_LINK23]建议的标签应该包括标签和广告的描述，预期用途，使用说明和适当的警告和注意事项。必须包括建议用户在三种方法的每一种都经过充分培训的声明；腹腔镜、腹腔镜辅助和开放手术。
V. 材料：
本部分要求制造器械所用的所有材料的完整列表。我们要求您将所有材料与同种类器械的材料进行比较和对比，并根据ISO 10993标准为合法上市的同种类器械中无法识别的材料提供生物相容性数据。


VI. 无菌：
对于无菌销售的器械，请提供以下信息，详见ODE蓝皮书备忘录＃K90-1：
1. 灭菌方法
2. 确认方法
3. 无菌保证水平 (SAL)-必须为10-6
4. 包装信息
VII. 性能数据：
由于这些产品所显示的新颖特征以及与器械本身有关的信息相对缺乏以及其所针对的临床应用，FDA要求进行性能测试，包括临床评估。
1 [bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK33]台架试验必须包括证据表明，器械的各部件和器械本身均具有承受通常与腹腔镜手术相关压力的能力。应分析和记录不同操作阶段的阀门和密封件的完整性。
2 应设计动物实验以证明器械与活体组织的相容性，并尽可能大地解决器械的设计是否允许使用者以安全和有效的方式执行当前接受的腹腔镜功能和/或程序。
3. [bookmark: OLE_LINK36][bookmark: OLE_LINK37][bookmark: _GoBack]应设计临床研究以证明前两个试验阶段达到的结果。这些研究可以在没有FDA批准的IDE的情况下与当地的IRB一起进行；然而，我们很乐意帮助制造商设计合适的方案或分析初步数据。一般来说，我们预计这些研究涉及两个阶段：
a. [bookmark: OLE_LINK38][bookmark: OLE_LINK39]10-20例患者的初步可行性阶段，以建立基本的产品可行性并允许设计；以及
b. [bookmark: OLE_LINK40][bookmark: OLE_LINK41]50-200例患者在第二个“关键性”阶段的重要阶段，目的是为了在使用和不使用ELD的情况下为单个程序开发比较数据，以将器械性能与识别的同种类器械和/或程序进行比较。获益参数可能包括麻醉时间、失血量、并发症、重症监护和住院时间。
VIII. 结论：
[bookmark: OLE_LINK42][bookmark: OLE_LINK43]我们希望本指南提供了关于我们目前关于这组新器械的想法。我们的目标是阐明审查过程，以便快速展开这项令人兴奋的新技术，同时保持医生和患者应有的必要质量标准。
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