[image: image3.png]


截至2007年1月4日，本文件的联系信息已更新如下：
本指南的使用或解释相关问题，请联系Robert A. Phillips，电话240-276-3666或电子邮箱RobertA.Phillips@fda.hhs.gov
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卫生与公众服务部
公共卫生署


食品药品监督管理局

9200 Corporate Boulevard

Rockville MD 20850

1997年9月25日
对骨矿密度分析仪制造商的通知
回复：对骨密度分析仪“骨折风险测定”的声明
1997年9月4日，器械与放射健康中心（CDRH）确定，1976年5月28日，联邦食品、药品和化妆品法案的医疗器械修订案指定日期之前，正在进行商业分销的Norland Model 178骨密度分析仪，可在医生测定骨折风险时作为辅助工具使用。这意味着希望上市由相似声明骨密度分析仪的制造商可以使用Norland Model 178作为声明的比较器械。
希望制定本声明的制造商应提交一份新510（k）。与所有510（k）提交资料一样，贵公司还应确立新器械或改良后器械与比较器械实质性等同。除标准标签外，请提供描述骨质疏松症的患者标签，解释女性为何需关注此疾病，解释使用贵公司的器械进行骨密度测量，以及解释如何使用结果（即,该器械如何工作？会告诉我什么？为什么重要？还有哪些其他测试可用？一些专业组织的发表物可能部分满足本要求。

如果贵公司有关于本决定的任何问题，请联系Robert Phillips，Ph.D.，电话(301) 594-1212。
顺祝商祺，
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Lillian Yin，Ph.D.
生殖系统、腹部、耳鼻喉和放射器械部门负责人
器械评估办公室
器械与放射健康中心
