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CPG章节325.100 Karaya橡胶粉和造口者使用的相关器械
背景：
Karaya橡胶粉和由Karaya橡胶粉制成的用于造口者的器械已成为召回的对象，因为该器械还有机会性病原体。
通过环氧乙烷和辐照对这些器械进行灭菌的工作未成功。karaya橡胶的环氧乙烷灭菌通常是无效的。如果辐射剂量很强烈，则karaya橡胶粉的消费者试模容器的辐照灭菌是有效的。然而，以这种方式灭菌的karaya橡胶粉和器械的性能认为是不令人满意的，因为该辐射破坏了karaya橡胶的品质并且使得这些产品对于其预期目的没有作用。
1976年11月，向所有已知的karaya橡胶器械制造商发送了信息信函，建议这些公司应将这些器械标记为非无菌，并且该器械在发红、磨损或剥落的皮肤上的使用是禁忌的。从该标签要求中排除无菌karaya橡胶粉。该政策是基于这样一个事实，即karaya树胶是造口术用具的一个必不可少的附件，我们知道市场上没有令人满意的替代品。
后续信息表明，这种标签要求已经引起了专业界的混淆，医学专家认为这种标签可能会导致造口者停止使用karaya橡胶产品，从而导致试图成功管理造口术其他问题。此外，FDA还没有看到任何由于使用karaya造口术产品而导致感染的记录证据。因此，器械和放射卫生中心重新考虑了非无菌的karaya产品中的微生物在产品使用、产品性质和对使用者的潜在危害方面的重要性，并得出结论，获得的收益超过潜在的危害。
因此，根据1977年5月5日的备忘录，*器械和放射卫生中心*要求各地区向所有收到1976年11月信函的所有公司发送一封后续信函，如前段所述，通知公司我们新立场的信息信函。


政策：
*要求非无菌的 karaya 橡胶器械标记为非无菌，并且禁止将其用于发红、磨损和剥落的皮肤上，这并非强制性，前提条件是该器械必须符合美国药典（美国药典，XXI，第1329页*）所规定的“非无菌药品的微生物特性”。
*星号之间的材料是新材料或改进材料*
发布日期：1977年11月15日
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