本指南编写于1997年2月27日实施FDA的良好指导规范（GGP）之前。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果替代方法满足适用的法律、法规或其两者的要求，可以使用替代方法。本指南将在下一版本中更新，以纳入GGP的标准部分。
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尊敬的官方联络人：

食品药品监督管理局（FDA）很快会在《联邦公报》（FR）发表法规，要求含乳胶的医疗器械标注乳胶标识。

法规将要求所有含直接或间接与人体接触的天然乳胶的医疗器械在主要的显示板上标明：“本产品含有天然乳胶。”如果制造商认为需要有关过敏反应的额外信息，他们可以扩展这一声明。比如，本机构不会反对下面这样的表达：“本产品含有天然乳胶，可能会导致一些人产生过敏反应。”

此外，FDA不再允许在含有医疗器械的乳胶（如手套）上使用诸如低变应原等术语。
1992年11月5-7日在马里兰州巴尔的摩召开的国际乳胶会议：对医疗器械中乳胶的敏感性，强调了需要FDA采取行动。从1988年10月起，FDA收到了多于800个有关含乳胶产品的不良反应报告。一大批含乳胶器械都报告了对乳胶的敏感性。

FDA认为器械内的乳胶对一些用户构成重大健康风险且应该把乳胶存在的信息告知这些用户和他们的医疗服务人员。如需要创造无乳胶环境时，新标签会对内科医生有所帮助。

对于含乳胶产品，词汇“低变应原”不符合情况且有误导性，因为声明的基础，即改进的眼刺激试验，不是乳胶敏感性的恰当衡量方法。这样一个标签声明可能把乳胶过敏用户置于严重不良反应的风险之中。

在这点上FDA将会在FR通知中要求对所有乳胶检查手套进行生物相容性试验。这个标准目前适用于外科医生的手套和其它含乳胶产品。

对一个已上市的产品进行标签修改，如果没有可能影响产品安全和有效性的重大变化，不会要求新的510（ k ）。该法规一旦发表，其生效期为6个月。
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在等待法规发表和生效日期期间，FDA鼓励整个行业自愿按本信件内容标注含乳胶器械。

有关这个主题和任何标签变化的问题应该寄给：器械标签合规科, （HFZ-326）的Byron Tart科长, 地址为：1390 Piccard Drive，Rockville，MD 20850，电话为：（301） 427-1342。

顺祝商祺

主任

合规和监督办公室

器械与放射健康中心
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