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CPG章节300.400 标记为无菌器械的污染
背景：
标记为无菌的某些器械经常用于对微生物的抗性低于正常健康人的衰弱患者。
最近的经验表明，标记为无菌且旨在无菌条件下使用的器械可能是非无菌器械。
政策：
标示无菌但USP无菌性实验不合格的器械，由于其纯度和质量低于标示，则视为不符合501（c）要求，如果标签声明“无菌”错误或误导性的用于非无菌且被活生物体污染的产品，则视为502（a）条的贴错标签。
由于无菌产品的微生物污染造成的健康危害的严重性，器械的非无菌性应被视为首要任务。应向负责的公司通知我们的调查结果，以便有机会自愿召回其器械。
检查无菌器械时，发现包装有缺陷（缝合处分离，外包装撕裂或穿刺）且包装内容并没有其他保护时，应建议采取适当的法律行动和/或召回。在这种情况下，无需通过无菌性试验确定非无菌性。检查报告、展品和有缺陷包装分析的结果应包括在该区域建议的* HFZ-300 *中。分析结果应包括检查的装置数量、发现缺陷的装置数量、识别的缺陷类型以及每装置发现的孔或缝合处破裂的大小和数量范围。
在存在不止一个包装或有关包装缺陷的性质是否符合本指南所述条件的问题时，该区域应咨询* HFZ-300 *。
*星号之间的材料是新材料或改进材料*
发布日期：1974年8月23日


再发行日期：1976年6月11日
修订日期：1980年10月1日、1987年9月24日、1995年3月
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