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尽管本指南为最终文档，仍可随时致电联系上市前通知（510（k））部，提交评论和建议，以便于本机构完善本文档，电话：301-796-5640。针对使用和解释本指南的问题，请致电联系上市前通知（510（k））部，电话301-796-5640。
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作为器械和放射卫生中心组织转型倡议的一部分，510（k）过程重组小组已经仔细考察了上市前通知（510（k））项目，确保项目以最高效率运行，并使用分配资源实现最佳公众卫生收益。

在对510（k）项目的要求和执行情况进行初步考察期间，小组确定可对项目进行一项更改，以降低便利型套件组装商的监管负担。以下概述了将应用于便利型套件的新型监管方法，该方法可减少为此类器械提交510（k）提交材料的次数少，并将节省ODE审查资源。据估计，器械评价办公室（ODE）每年会收到约300 份510（k）提交材料，这一数值可能受此监管方法影响。

背景

根据现行法规，首次上市此类器械的营销商必须提交上市前通知并取得器械许可，然后才能将器械合法引进州际贸易。首次拟上市此类器械的便利型套件组装商/制造商应遵守此类要求。

多数经510（k）审查的套件均含有合法上市器械，其中，此类器械一般以套件的形式组装，以方便买方或用户使用，因此称为“便利型套件”。在审查便利型套件510（k）期间，ODE习惯性地侧重于特定类型套件的预期用途，套件中包含的器械组件以及进一步加工可能对套件和/或其组件产生的影响。此类套件的标签通常仅提供基本信息，标明特定套件的组装商或制造商及其预期用途。附加加工通常需要将标签固定到套件的外包装并对套件及其组件进行最终灭菌。

新型监管方法

根据这一经验，FDA认为，在某些情况下，便利型套件可能无需为确保公共卫生得到保护获得上市前许可。因此，FDA拟作出规则制定，以使某些特定的便利型套件免于上市前通知要求。在该规则生效之前，FDA拟对符合下述具体预期用途、组件和加工限制的便利型套件的上市前许可要求行使自由裁量权。


1. 预期用途 - ODE已使用510（k）数据库编制了通用类套件附表，本机构认为，该列表可代表便利型套件的常见预期用途，且其不会修改单个套件组件的预期用途。FDA承认，目前可能存在附加类型的但未被本指南覆盖的套件。同样，FDA预计，在不久的将来，可能会出现其他类型的套件。因此，将根据本机构针对此新型监管方法的经验以及有关各方的评论定期更新此列表。

2. 组件 - 符合本指南的便利型套件应仅包括以下类型的组件：（1）合法上市器械，（2）免于上市前通知，或（3）已通过上市前通知过程证明其具有实质等同性。购买的组件应为符合其合法上市授权的成品形式，即其应具有适当包装，标签等。

3. 加工 - 本指南仅适用于下述情况：套件组装商/制造商认为，对该套件进行的进一步加工（如果有）不会显著影响任何套件组件的安全性或有效性。在做出上述决定时，FDA建议套件制造商遵循FDA指导性文件“决定何时为现有器械更改提交510（k）”中的说明。各套件组装商/制造商均应仔细考虑任何加工对套件组件的影响。

过去，灭菌已成为便利型套件510（k）审查的重点；因此，套件组装商应仔细考虑灭菌过程对单个套件组件的影响。如果套件组件可能对进一步加工（例如外科缝合线）较为敏感，组装商/制造商应采取必要措施来确保再加工程序不会对组件产生不利影响。

总之，如果便利型套件类型与附表匹配以及如果组装商/制造商合理认为，对该套件和其组件进行的进一步加工不会显著影响其任何组件的安全性或有效性，FDA拟行使其自由裁量权，即无需获得510（k）许可。
应根据质量体系法规（21 CFR 820）在组装商/制造商的档案中保留支持这些确定的文档，如果需要，应该可以进行FDA审查。请注意，尽管FDA拟对上市前通知要求行使自由裁量权，但便利型套件组装商/制造商仍然需要遵守其他一般控制措施，包括注册、上市、禁止误标和良好生产规范。未来，FDA拟进行规则制定，以正式使此类套件免于上市前通知要求。


局限性

FDA不打算就便利型套件的药物要求作出监管变更。对于含有作为药物监管的组分的便利型套件，组装商/制造商应致电联系药物评价和研究中心，处方药物合规与监测司（电话：（301）594-0101），以了解套件中药物成分的上市前要求。

本指南不适用于由生物制剂评价和研究中心管辖的套件510（k）。有关由CBER审查的套件的信息，组装商/制造商应致电联系血液研究与审查办公室，血液应用司，生物制剂器械科（电话：（301）827-3524）。


生效日期

[bookmark: _GoBack]本指南立即生效。

便利型套件类型

便利型套件附表根据FDA数据库开发，由医学专业组织。就本文档而言，术语“套件”，“工具套”和“工具盘”应视为同义词。将根据本机构针对本指南的经验以及有关各方的评论定期更新此列表。

套件/工具套/工具盘名称和预期用途（如果需要）

麻醉学器械

呼吸道吸入套件
麻醉呼吸回路套件（成人和儿科）
麻醉传导套件
麻醉套件
动脉采血套件
血液标本采集套件（不包括HIV检测）
臂丛麻醉套件
脊尾麻醉套件
连续臂丛神经阻滞工具盘
定制麻醉工具盘
硬膜外麻醉套件
舌吐神经麻醉套件
加湿器 - 雾化器套件
喉镜套件
经鼻气管内导管架套件
神经阻滞工具盘
经口气管插管导向器套件
给氧套件
局部麻醉套件
脊髓麻醉套件
脊髓硬膜外麻醉
气管吸入工具套
气管支气管吸引导管套件
气管切开术和经鼻吸入套件
气管切开术护理套件
心血管器械

血管造影术/血管成形术套件
血管镜瓣膜刀套件
心导管插入术套件
心脏停搏液施用套件
心肺分流术导管套件
心肺复苏术辅助套件
心血管导管鞘导引器套件
心血管手术套件
心血管手术工具盘
导管球囊修复套件
导管导丝套件
导管导引器套件
中央静脉血压套件
中央静脉导管工具盘
CT活检工具盘
数字血管造影术工具盘
内皮细胞采集套件
激光血流套件
导线导引器套件
经皮心房导管套件
经皮护套导引器套件
静脉切开术采血套件
快速静脉导管插入术套件

临床化学与临床毒理学器械

血乙醇套件（不含HIV检测）
血液和尿液采集套件（不含HIV检测）
新生儿血液采集套件和筛选表（不包括HIV检测）
性犯罪/性侵犯/可疑证据收集套件（不包括HIV检测）
尿液采集套件（不包括HIV检测）
尿液输送套件（不包括HIV检测）

牙科器械

口腔卫生套件
牙科植入物手术工具盘
牙科预防套件
义齿修复套件
牙髓套件
固定装置连接器套件
通用牙科工具盘
牙龈收缩套件
磨具套件
口腔外科工具盘
菌斑显示套件
预防套件
修复工具和组件工具盘

耳鼻喉器械

环甲膜穿刺术套件
耳冲洗套件
耳鼻喉手术工具盘
鼓膜切开术套件
口冲洗套件
穿孔耳/入口清洁工具盘
气管造口清洁工具盘
气管切开术套件

胃肠病学 - 泌尿学器械

抗反流血液管道套件
球囊胃切开术导管套件
钡灌肠套件
活检针套件
膀胱冲洗套件
体液屏障套件
十二指肠冲洗工具盘
导管护理工具盘
导管（插入）工具盘
胆管造影导管套件
连续动静脉血液滤过导管套件
除凝块工具盘

透析管理套件
透析启动/关闭套件
透析器支架工具套
双腔导管工具盘
电外科电极工具套
内窥镜导引器工具套
内窥镜胆管造影套件
灌肠套件
经肠给药套件（成人和儿科）
食管扩张器套件
饲管套件
股骨导管套件
柔性和刚性胆道镜套件
Foley导管套件（不包括HIV检测）
胃结肠导管冲洗套件
胃冲洗和吸入套件
胃灌洗套件（成人或小儿使用）
胃泌尿科活检套件
胃肠管套件
胃造口术导线放置套件
胃造口术空肠造口术饲管套件
胃造口术导管套件
血液透析工具盘
肾灌注套件
腹腔镜胆管造影导管套件
腹腔镜胃造口术套件
腹腔镜空肠造口术套件
腹腔镜套件
男性外部导管插入术套件（不包括HIV检测）
多腔血液透析导管插入术套件
鼻饲管套件
鼻胃空肠套件
针刺导管空肠造口术套件
肾镜工具套
非球囊置换胃造口术系统造口术护理套件
经皮内镜胃造口术套件
经皮置换胃造口术导管套件
经皮胆道造影套件
会阴冲洗套件
腹膜透析管理套件
腹膜透析管套件
个人安装套件

直肠扩张器套件
置换胃造口术饲管工具盘
单针单向泵套件
单针（同轴流）透析套件
无菌婴儿强饲法套件
锁骨下导管套件
耻骨上膀胱造口术导管套件
通用引流工具盘
尿冲洗套件
尿引流收集套件
导尿管插入术套件（不包括HIV检测）


一般和整形手术器械

抽吸术工具盘
基本安装工具盘
骨髓活检工具盘
直肠套件
乳腺活检/定位工具盘
烧伤敷料工具盘
烧伤套件
骨水泥和骨骼去除套件
胆囊切除术套件
清创套件
去污套件
换药工具盘
急救套件
液体引流工具盘
通用装置工具盘
普通外科工具盘
疝修补术套件
子宫切除术套件
切开引流术工具盘
冲洗套件（伤口）
裂伤工具盘
腹腔镜胆囊切除术套件
腹腔镜括约肌切开术套件
肝活检套件
小手术工具盘
手术室附件工作台工具盘
穿刺术工具盘
盆腔镜检查套件

整形手术及附件套件
电动剃刀准备套件
单次使用装置工具盘
皮肤准备工具盘
订书钉去除套件
无菌穿刺工具盘
灭菌包装工具盘
吸入导管套件
手术装置工具盘
手术牵开器套件
缝合线套件
缝合线去除套件
胸导管插入工具盘
止血带套件
溃疡创面工具盘
真空动力体液收集套件
静脉性溃疡套件
伤口引流套件
伤口敷料套件


一般医院和个人使用器械

入院套件（病人用具）
过敏应急套件
婴儿护理套件
血液管理套件
血源病原体反应套件
血液取样套件（不包括HIV检测）
输血套件
体液屏障套件
体液清洁套件
体液处理套件
骨髓收集/输注套件
滴定管静脉内给药套件
导管修复套件
中央静脉导管换药套件
化疗管理套件
化疗溢出物清理套件
胸腔引流套件
清理套件
分娩室服装套件
应急响应安全套件

发烧监测套件
静脉注射启动套件
昆虫刺伤应急套件
动脉内给药套件
静脉伸缩管套件
腰椎穿刺工具盘（成人和儿科）
医疗手术工具盘
显微外科工具盘
中流收集套件
Mortician套件
手术室磨砂膏准备工具盘
经口给药工具套
肠胃外给药套件
注射用药物供应套件
经皮导引器套件
外周导管插入套件
个人防护套件
端口导引器套件
准备套件
压力监测（空气/气体）套件
坐浴套件
毒蛇咬伤套件
毒蛇咬伤吸入套件
溢出物套件
救生套件
温度计套件
胸腔穿刺术工具盘
超声针吸活检套件
脐带导管插入工具盘
血管通路口套件
静脉穿刺套件
呕吐物清理套件

神经病学器械

内窥镜分流器置入套件
内窥镜心室导管插入套件
颅内压力和温度监测套件
腰椎引流导管套件
淋巴管造影套件
脊髓造影套件
神经学试验套件
神经学套件

产科和妇科器械

羊膜穿刺术工具盘
吸乳器套件
子宫颈涂片套件
剖宫产术工具盘
包皮环割术工具盘
后穹隆穿刺术套件
细胞学套件
扩张及搔刮工具盘
分娩套件
紧急助产套件
子宫内膜取样套件
胎儿血液取样套件（不包括HIV检测）
法医证据性侵犯套件
妇科腹腔镜术套件
待产和分娩套件
孕妇套件
助产套件
产科麻醉套件
产科真空分娩套件
子宫颈抹片套件
子宫颈麻醉套件
骨盆检查套件
阴部麻醉套件
精液收集套件
套管针套件
阴道检查工具盘
输精管吻合术工具套


眼科器械

眼部工具盘
人工晶体植入术工具盘
超声乳化套件
眼部手术工具盘
玻璃体切除术套件

骨科器械

一次性关节抽引术/注射工具盘
内窥镜足底工具套
植骨块收集套件
腹腔镜骨锚固体尿道固定术工具套件
骨科用工具盘
用于软骨重建的预钻孔套件
关节镜手术用手术插管和深度计套件
手术套件
经胫骨前交叉韧带套件


物理医学器械

手动附件工具套


放射学器械

关节造影托盘
活检针导向器套件
牙科工具盘
椎间盘造影术套件
MRI一次性套件
前列腺播种套件
X线造影剂托盘
放射学诊断套件
