宫腔镜和腹腔镜吹药器：510（K）提交资料指南（仅文本）
· 更多分享选择
· 链接
· 建立快捷方式
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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引言

本文件概述了宫腔镜和腹腔镜吹药器的510（k）上市前通知中应包括的内容。对于与上市器械显著不同的器械，FDA可能要求针对这些差异提交额外信息。
本指南是先前吹药器指南（1994年3月25日，宫腔镜、腹腔镜、吹药器和其他相关仪器：510（k）提交要求）的大幅扩充版本。

I. 器械名称

提供仪器的商品名称或专有名称，及其通用名称或常用名称，注明（i）宫腔镜或腹腔镜及（ii）气体或液体。

II. 比较器械名称

确定与新器械比较的合法上市器械。应尽可能具体，例如，专属名称和常用名称、制造商、型号、510（k） 参考编号、修正案前状态等。510（k） 应包括比较器械产品文献（描述、规格参数，标签和贴标等）的列表部分。

III. 行政信息

企业注册编号

联系人和职务

电话和传真

I. 分类：II类（特殊控制）

给出器械CFR分类注册编号，以及分类：
器械
分类
CFR编号
宫腔镜吹药器
II
21 CFR 884.1700

腹腔镜吹药器
II
21 CFR 884.1730
II. 514 性能标准：不适用

尚未根据《法案》514部分制定这些器械的性能标准。
本指南后续部分引用了自愿性行业标准。
腹腔镜吹药器

I. 预期用途

尽可能具体地描述器械预期用途。例如：

本器械预期用于通过气体填充使腹膜腔膨胀，促进腹腔镜的使用（21 CFR 884.1730）。
II. 吹药器描述
A. 物理和/或电子描述

1. 提供示意图，显示气体从源头流至内镜出口。包括所有安全性功能，过滤器，及所有特殊功能，例如气体保温器。

2. 描述器械是否调节和/或显示下面每一个参数：

显示
调节

腹内压

流速

输送的体积

3. 膨胀介质

a. 气体膨胀介质是什么?

b. 膨胀介质的来源?

c. 该器械是否可结合CO2或N2O使用，描述必要的校准程序和连接器索引系统。
4. 过滤器（如适用）

强烈建议在患者与吹药器之间使用疏水性过滤器，防止患者交叉污染。应提供过滤器的如下规格参数：

a. 孔隙（0.2μm或更小）

b. 类型

c. 材料，包括外壳和过滤材料

d. 位置

5. 管件（如适用）

应提供管件的如下规格参数：管件和连接器的尺寸和材料。广泛认可的管件材料包括硅胶和PVC（最常见）。
说明：若吹药器预期用于宫腔镜和腹腔镜吹药（或宫腔镜吹药和腹腔镜冲洗），应提供如下信息：

详细描述器械确保不意外用于不正确手术采用的冗余失效安全机制。不充分的失效安全机制可能导致产品审批延迟。
B. 性能规格参数完整列表

1. 描述下面每个参数的最大值和默认值。
默认值
最大值*

压力（mmHg）

流速（cc/分钟）

FDA目前已经批准上市的腹腔镜吹药器的最大流速高达20 l/分钟。最大持续腹内压不得超过30 mmHg。对于最大流速/压力超过上述水平的器械，提交资料应包括可证明较大的流速/压力无负面安全性和有效性影响的试验数据。
2. 关键安全特征的描述。描述哪些功能由硬件实施，哪些由软件实施。一些推荐的功能如下：

a. 过压保护

(1) 建立气腹时，压力过冲不得持续15秒以上超过45 mmHg。
(2) 最大压力的压力释放或超过设定压力的患者压力不得持续5秒以上超过5 mmHg。
(3) 最大压力时，应有持续、不可消声的可听警报和可视指示器。允许延迟5秒；暂时停用不得超过30秒

b. 供应罐

(1) 供应罐的连接应采用针索引化，保护避免意外使用N2O，不论器械是否使用该介质。

(2) 前面板应显示供应罐内剩余气体量，并且当气体水平低于合理值时，可视/可听警报应警告用户。

C. 系统水平危害分析

系统水平危害分析应确认每个潜在患者危害、危害原因、关注水平及解决这些潜在危害采取的措施。常见危害包括：过压、气体内渗、电击和电磁兼容性。

D. 软件

软件控制的吹药器是轻微或中度关注水平器械，取决于器械设计。指导性文件“计算机控制医疗器械的评审员指南”讨论了器械评价办公室规定的软件文件的一般要求。应特别注意如下内容；

1. 结构图或流程图，描述软件架构

2. 总结软件开发程序，包括变更程序

3. 软件需求规范（请参考IEEE/ANSI 830-1984），可追溯至危害分析

4. 验证和确认试验计划，包括通过/失败标准，并可追溯至需求

5. 系统水平的试验结果

6. 签署的证书“跟踪软件开发，发现良好质量保证程序得以遵循，并且试验结果证明系统规格参数和功能要求得到满足”。

7. 软件版本编号和日期

E. 电气安全性

提交者应提交：

器械符合适用电气安全性标准的证书（例如，IEC 601-1, UL 544, UL 2601）；或
保证相似水平保护的试验结果。
F. 电磁兼容性

提交者应提交：

器械符合适用抗干扰和发射标准的证书（例如，CISPR 11, IEC 601-1-2）；或

保证相似水平保护的试验结果；或

给出不需要此信息的依据（例如，因为器械设计或工作条件的原因）。

III. 对比表格

提供表格，列出器械和比较器械的相同点和不同点。该表格应包括：预期用途、设计特征、最大流速、最大输出压、重要的安全功能及其他相关器械特征。

IV. 贴标

适应症

本器械提供CO2气体，使腹部膨胀，用于腹腔镜诊断和/或手术。具体适应症，请参见腹腔镜操作者手册。

禁忌症

禁忌使用腹腔镜的任何情况均禁忌使用该器械实现腹内膨胀。关于绝对和相对禁忌症，请参见腹腔镜操作者手册。

器械禁忌用于宫腔镜吹药-不得用于膨宫。

说明：腹腔镜吹药器的膨胀压力不得超过30 mmHg。

警告

代谢性酸中毒及其导致的心律不齐。应避免腹内压长时间超过20 mmHg。这可导致如下情况：

呼吸减弱，膈移动受损

静脉回流减少

心脏输出量减少

酸中毒

流速过大和/或压力过大导致过度吸入CO2。腹部在15-20 mmHg压力范围内可充分膨胀。一般情况，基本不需要超过20 mmHg的腹压。在这些水平可能发生少量内渗。超过20 mmHg的压力几乎从来不需要，并且可增加内渗的量和速度。充分呼吸可避免CO2有关的问题。吹药器不允许腹内压超过30 mmHg

手术程序只能使用流速至少为4-10 L/分钟的吹药器。较低最大流速的吹药器仅用于诊断程序。

特异质反应。镰状细胞疾病或肺功能不全患者使用这些器械可能增加过度吸入CO2导致的代谢不平衡风险。

低体温症。高流速吹药器可能造成低体温症风险。

注意事项

强烈推荐使用细菌疏水过滤器，以防止患者交叉感染。

使用说明

临床使用

组装、拆卸、评价、保养&存储

清洁和灭菌

备注：腹腔镜手术的管件组和过滤器以无菌形式提供，或包括充分的灭菌说明。若可重复使用，则必须提供重新灭菌的说明。仅消毒是不够的。
适用情况下，提供重复灭菌对可重复使用过滤器的影响的试验数据。

宫腔镜吹药器

I. 预期用途

尽可能具体地描述器械预期用途。
例如：

本器械预期用于向子宫腔填充液体或气体，使子宫腔膨胀，促进宫腔镜的可视性（21 CFR   884.1700）。

II. 吹药器描述

A. 物理和/或电子描述

1. 提供示意图，显示气体/液体从源头流至内镜出口。包括所有安全性功能和所有过滤器。
2. 描述器械是否调节和/或显示下面每一个参数：

显示
调节

子宫内压

流速

输送的体积

净体积

3. 膨胀介质

a. 膨胀介质是气体（CO2）还是液体?

b. 存储器是什么类型?

4. 过滤器（如适用）

对于宫腔镜气体吹入器，强烈建议在患者与吹药器之间使用疏水性过滤器，防止患者交叉污染。应提供过滤器的如下规格参数：

a. 孔隙（0.2μm或更小）

b. 类型

c. 材料，包括外壳和过滤材料

d. 位置

5. 管件（如适用）

应提供管件的如下规格参数：管件和连接器的尺寸和材料。广泛认可的管件材料包括硅胶和PVC（最常见）。
说明：若吹药器预期用于宫腔镜和腹腔镜吹药（或宫腔镜吹药和腹腔镜冲洗），应提供如下信息：

详细描述器械确保不意外用于不正确手术采用的冗余失效安全机制。不充分的失效安全机制可能导致产品审批延迟。

B. 性能规格参数完整列表

1. 提供台架试验，展示器械在各种输出压力和流速时引起的子宫内压。若器械可应用吸引，收集“非吸引”和“最大吸引”情况下的试验数据。试验应至少包括3个不同制造/型号的宫腔镜。

2. 请描述器械如何控制子宫内压和/或流速。填充阶段和稳定阶段，流速和子宫内压与时间的关系图将非常有帮助。若器械测量输送给患者的体积或净体积，请描述如何完成测量。

3. 描述下面参数的最大值和默认值。
默认值
最大值

子宫内压（mmHg）         *

流速 （cc/分钟）           **

输出压

（mmHg）

· 对于液体和气体吹入器，最大持续子宫内压不超过150 mmHg。由于很少需要大于100 mmHg的压力，鼓励制造商开发需要用户积极行动才能增加压力超过100 mmHg的吹药器。
**
FDA目前已经批准上市的宫腔镜液体吹入器的最大流速高达450 cc/分钟。对于最大液体流速超过上述水平的器械，提交资料应包括可证明较大流速无负面安全性和有效性影响的试验数据。宫腔镜液体吹入器的最大流速不得超过100 cc/分钟。

4. 关键安全特征的描述。描述哪些功能由硬件实施，哪些由软件实施。一些推荐的功能如下：

a. 过压保护

(1) 初次膨胀时，压力过冲不得持续15秒以上超过150 mmHg。
(2) 最大压力的压力释放或超过设定压力的患者压力不得持续5秒以上超过5 mmHg。

(3) 最大压力时，应有持续、不可消声的可听警报和可视指示器。允许延迟5秒；暂时停用不得超过30秒

b. 预防过压的排气机构将非常有利。

c. 供应罐（宫腔镜气体）

(1) 供应罐的连接应实现针索引化，保护避免意外使用N2O，不论器械是否使用该介质。

(2) 前面板显示供应罐内剩余气体量，当气体水平低于合理值时应有可视/可听警报警告用户。

d. 应可监控输送的气体/液体的体积。

C. 系统水平危害分析

系统水平危害分析应确认每个潜在患者危害、危害原因、关注水平及解决这些潜在危害采取的措施。常见危害包括：过压、内渗、电击和电磁兼容性。

D. 软件

软件控制的吹药器是轻微或中度关注水平器械，取决于器械设计。指导性文件“计算机控制医疗器械的评审员指南”讨论了器械评价办公室规定的软件文件的一般要求。应特别注意如下内容；

1. 结构图或流程图，描述软件架构

2. 总结软件开发程序，包括变更程序

3. 软件需求规范（请参考IEEE/ANSI 830-1984），可追溯至危害分析

4. 验证和确认试验计划，包括通过/失败标准，及可追溯至需求

5. 系统水平的试验结果

6. 签署的证书“跟踪软件开发，发现良好质量保证程序得以遵循，并且试验结果证明系统规格参数和功能要求得到满足”。

7. 软件版本编号和日期

E. 电气安全性

提交者应提交：

器械符合适用电气安全性标准的证书（例如，IEC 601-1, UL 544, UL 2601）；或

保证相似水平保护的试验结果。

F. 电磁兼容性。
提交者应提交：

器械符合适用抗干扰和发射标准的证书（例如，CISPR 11, IEC 601-1-2）；或

保证相似水平保护的试验结果；或

给出不需要此信息的依据（例如，因为器械设计或工作条件的原因）。

III. 对比表格

提供表格，列出器械和比较器械的相同点和不同点。该表格应包括：预期用途、设计特征、最大流速、最大子宫内压、重要的安全性功能及其他相关器械特征。

IV. 贴标

A. 宫腔镜气体吹入器

适应症

本器械提供CO2气体，使子宫腔膨胀，用于宫腔镜诊断和/或手术。具体适应症，请参见宫腔镜操作者手册。

禁忌症

禁忌使用宫腔镜的任何情况均禁忌使用该器械实现子宫腔膨胀。关于绝对和相对禁忌症，请参见宫腔镜操作者手册。

宫腔镜手术。据报告，宫腔镜激光术和电外科手术期间出现气体栓子和心脏骤停。由于宫腔镜手术期间气体栓塞风险增加,本器械不得用于此类手术。
警告

器械对腹腔吹药无效-不得用于腹内膨胀。

代谢性酸中毒及其导致的心律不齐。
流速过大和/或压力过大导致过度吸入CO2。子宫腔在35-75 mmHg压力范围内可充分膨胀。很少需要使用大于75 mmHg的子宫内压或大于100 cc/分钟的流速。在这些水平可能发生少量内渗或输卵管通气。超过100 mmHg的压力几乎从来不需要，并且可增加气内渗和输卵管通气的量和速度。充分呼吸可避免CO2有关的问题。

特异质反应。
镰状细胞疾病或肺功能不全患者使用这些器械可能增加过度吸入CO2导致的代谢不平衡风险。

CO2栓塞。
CO2栓塞的风险随着CO2栓塞流速的增加而增加。因此，吹药器流速不得超过100 ml/分钟。

说明：吹药器校准不得超过100 ml/分钟。

继发于输卵管堵塞的输卵管破裂。这一般是压力增加超过150 mmHg导致。
说明：吹药器不得超过此水平。

使用说明

临床使用

组装、拆卸、保养&存储

清洁和灭菌

说明：宫腔镜手术的管件组和过滤器以无菌形式提供，若为可重复使用，必须提供重复灭菌的说明。仅消毒是不够的。

适用情况下，提供重复灭菌对可重复使用过滤器的影响的试验数据。

B. 宫腔镜液体吹入器

适应症

本器械提供液体，使子宫腔膨胀，用于宫腔镜诊断和/或手术。具体适应症，请参见宫腔镜操作者手册。

禁忌症

禁忌使用宫腔镜的任何情况均禁忌使用该器械实现子宫腔膨胀。关于绝对和相对禁忌症，请参见宫腔镜操作者手册。

警告

若使用液体膨胀介质，应维持严格的液体摄入和输出监控。若使用低粘度液体膨胀介质，超过2L的子宫内滴注应特别小心，因为可能导致液体过载。
（若适用）若使用高粘度液体（例如，Hyskon）,使用超过500ml时应特别小心。更多信息，请参见Hyskon标签.

在35-75 mmHg压力范围内子宫腔可充分膨胀。除非体循环血氧过高,否则很少需要使用大于75-80 mmHg的压力。
并发症可能包括：

低钠血症。一些膨胀液体的内渗可能导致液体过载，进而导致低钠血症及其后遗症。这可能受膨胀压力、流速和宫腔镜手术影响。密切监控液体的流入和流出非常重要。
低体温症

肺水肿

特异质反应。（血管内凝血病；变态反应，包括过敏性反应）

继发于输卵管堵塞的输卵管破裂。脑水肿

使用说明

膨胀介质的选择：

1. 导电和不导电介质

进行宫腔镜电外科术时，膨胀介质应不导电。实例包括D5W、甘氨酸、山梨糖醇、甘露糖醇、山梨醇加甘露醇，及葡聚糖。

2. 低粘度和高粘度介质

组装、拆卸、保养&存储

清洁和灭菌
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