含有非约束性建议

草案-不用于实施
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	特定超声手术吸引器装置的产品标签
面向业界和美国食品药品管理局工作人员的指南草案
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	指南草案
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	本指南草案文件分发仅供征求意见。
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	文件于2016年11月10日发布。
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	请在公布指南草案通知的<<联邦公报>>发布的60天内提交对本文件草案提出的意见和建议。可向http://www.regulations.gov提交在线评论。 请将书面意见发送至美国食品药品管理局的文件管理部(HFA-305)，地址为5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville, MD 20852。请 使用<<联邦公报>>中公布的可用性通知所列出文件编号来标识所有意见。

	12
	

	13
	

	14
	

	15
	

	16
	

	17
	

	18
	如果您对本文件有任何疑问，请联系妇产科医疗器械分部，请致电301-796-7030垂询妇科适应症，或者联系普通外科器械分部2，或致电 301-796-6970垂询一般的手术适应症。
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	美国食品药品管理局
	                      美国健康和人类服务部
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	美国食品药品管理局
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	器械和放射健康中心
	器械和放射健康中心
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	前言

	33
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	附加副本
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	可借助互联网获取附加副本。您还可以向CDRH-Guidance@fda.hhs.gov发送电子邮件请求，索取指南副本。 请使用文件编号1500072来标识您索要的指南。
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	特定超声手术吸引器装置的产品标签
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	41
	面向业界和美国食品药品管理局工作人员的指南草案
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	44
	本指南代表美国食品药品管理局(FDA)关于这一主题的最新看法。它不给任何人确立任何权利，不对美国食品药品管理局或公众产生约束力。 如果替代性方法符合适用的法律法规的要求，您可以使用它。如欲讨论替代性方法，请联系本指南标题页上所列的负责实施本指南的美国食品药品管理局工作人员。
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	I.
简介

	52
	

	53
	美国食品药品管理局（FDA）发布本指南草案，以建议在特定的超声波手术吸引器装置产品标签上增加特定安全声明。超声波手术吸引器装置是用于破碎、乳化和抽吸硬组织和软组织的手术工具。这些装置可用于许多不同的外科专业，涵盖切除恶性肿瘤等在内的广泛手术。超声外科吸引器通过借助摆动头端将超声波能量传递到靶组织而导致组织破碎。通过装置的内腔吸出组织碎片。这种作用机制为组织传播提供了可能。将吸入/抽吸相结合能够降低这种可能性，但不能消除。
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	64
	鉴于使用这些装置传播组织的风险，FDA在本指南草案中提供了特定标签建议，旨在加强安全有效地使用超声外科手术吸引器装置。
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	68
	FDA的指导性文件，包括本指南草案，并没有建立起法律上可执行的责任。相反，指南描述了FDA目前关于某个主题的见解，除非引用具体的监管或法定要求，否则仅视作建议。如果FDA指南中使用这个词，这意味着建议或推荐某项内容，但不是必需的。
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	II.
背景

	75
	

	76
	超声外科吸引器装置可指示用于广泛的手术应用，包括但不限于神经外科、整形和重建外科、骨外科、普通外科和妇科的手术。 由于超声手术吸引器装置使用摆动头端通过向目标组织传递超声能量而导致组织破碎，所以存在通过使用吸引/抽吸能够减轻但不能完全消除的组织传播的可能性。
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	FDA了解到超声手术吸引器装置有时用于通过细胞减灭术（也称为减量术）来治疗晚期恶性肿瘤。 在这些情况下，该装置用于去除不能完全切除的恶性肿瘤的那部分，以努力增强辅助治疗（例如放射或化疗）的有效性。当用于晚期癌症时，与装置的潜在获益相比，组织传播的不良临床效果的风险可能较小，这些获益包括更广泛的肿瘤切除、无/最小的侧支热损伤以及能够避免切除/去除器官等。
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	然而，在某些临床情况下，癌细胞的意外传播可能造成显著的不利影响，大于任何显示的益处。FDA获知，某些超声波手术吸引器装置的标签允许用于去除子宫肌瘤，然而可能在标签中没有明确说明这种用途，因此FDA未意识到这些装置可用于此目的。1 目前尚无可靠的术前筛查程序来检测假定良性肌瘤女性中是否有子宫肉瘤。在对患上隐匿性子宫肉瘤的妇女仅实施症状性子宫肌瘤治疗期间，使用超声外科吸引器可导致这种癌症的传播。这种癌症传播的风险大于此类患者群体可能的获益，特别是因为已经有可供选择的治疗方案。
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	由于上述原因，FDA建议特定超声波手术吸引器装置的标签中应包括使用该装置去除子宫肌瘤的禁忌症。
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	III．范围

	106
	1 
2014年11月25日，FDA发布了“立即生效指导性文件：腹腔镜电力粉碎器产品标签”

（参见http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM424123.pdf），以说明代表腹腔镜电力碎分器（LPM）的获益/风险概况的重大变化的新的科学信息。具体而言，FDA审查了提示使用LPM会导致行子宫肌瘤腹腔镜妇科手术女性传播和扩散隐匿性子宫恶性肿瘤科学信息。FDA通常未意识到传播或加重与超声手术吸引器相关隐匿性子宫恶性肿瘤的报道。鉴于超声手术吸引器一般不打算用于去除子宫肌瘤这一实际情况，FDA建议在本指南中加入禁忌症，而非在LPM指南中加入禁忌证。


	107
	本指南草案适用于预期用于普通外科手术、腹腔镜检查和/或妇科手术的超声波手术吸引器装置。根据这些装置所使用的不同产品代码，例如LFL（仪器、超声波手术）和NLQ（手术刀、超声波、再加工）对其进行管理。根据这些产品代码管理的一些装置可能使用不同的技术（例如，装置不用于吸取），则不属于本指南的范畴。

	108
	

	109
	

	110
	

	111
	

	112
	

	113
	

	114
	本指南草案不适用于仅针对其他细分外科专业，例如胃肠和附属器官外科手术、泌尿外科手术，神经外科手术而特别指出的超声外科手术吸引器装置。 例如，本指南不适用于专门用于神经外科碎裂和抽吸的装置。
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	IV.
建议的标签声明

	120
	对于普通适应症包括普通外科、腹腔镜手术或妇科手术的超声外科手术吸引器装置制造商，FDA建议在其产品标签中着重包括以下禁忌证：
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	禁忌症：本超声波手术吸引器装置不适用于去除子宫肌瘤，也不应用于去除子宫肌瘤。
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	除了在产品标签中包含上述禁忌症之外，我们还建议制造商审查并更新其标签完整内容以与本禁忌症保持一致。例如，制造商可以修改标签中超声外科吸引器能够适用的手术名称列表。
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	FDA认为，准确的产品标签对于医疗服务提供者和患者知悉何种情形下不应使用这些装置非常重要。FDA认为禁忌症对于安全有效地使用此类超声手术吸引器装置很意义。
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	已获得现有510（k）许可的制造商应在发布本指南最终版本后的120天内：1）应在产品标签中增加禁忌症：2) 应向器械和放射健康中心（CDRH）申报现行标签和经修订标签；3）向已经被配送这些超声外科吸引器装置的购买者提供更新的标签。
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	根据FDA关于“决定何时为变更现有器械(K97-1)申报510(k)”的指导原则，制造商可在其标签上增加新的禁忌症，并且在其判定应立即实施变更时，通知现有用户根据对公众健康较为重要的新信息所作的更正。 如果制造商在本指南定稿之前更新了其标签以包含禁忌症，且符合K97-1，我们建议制造商应按下所述方式通知FDA。
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	如果已获得510（k）现有许可的制造商增加了上述禁忌症，FDA不会反对将此类标签变更作为现有510(k) 修正案（“文件增加内容”）而非新 510(k)申报。我们建议制造商酌情一次性申报更正此类标签的510（k）修正案。
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	此外，当制造商提交新的或作出重大修改器械的相应新510（k）时，应在申报材料中包含这些标签建议。
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