于2016年12月13日签署生效的21 世纪治愈法案（治愈法案）对<<联邦食品、药品和化妆品法案>>进行了数项修订。本指南于“治愈法案”颁布前编制并发布，本指南文件的部分内容因此不再为最新内容。FDA正在评估如何修订本指南以代表关于该主题的最新观点。更多信息请联系CDRH-Cures@fda.hhs.gov。
510（k）拒绝接受政策
面向业界与美国食品药品管理局工作人员的指南
文件发布日期：2015年8月4日
截至2015年10月1日，本文件分别取代“FDA 510(k)拒绝接受政策”（2012年12月31日）；“上市前通知(510(k)）拒绝接受政策”（1993年6月30日）以及“510(k)拒绝接受程序(K94-1)蓝皮书备忘录”（1994年5月20日）。
关于本文件的问题请联系510(k)工作人员：301-796-5640。关于提交至生物制剂评估和研究中心(CBER)的文件相关问题请联系CBER的沟通、拓展和开发办公室：1-800-835-4709或240-4028010。
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序言
公众意见
您随时可提交电子意见和建议供FDA审议，提交地址为http://www.regulations.gov。书面意见提交地址：Division of Dockets Management, Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane, Room 1061, (HFA-305), Rockville, MD, 20852。用案卷编号FDA-2012-D-0523标识所有意见。美国食品药品管理局可能会在下次修订或更新本文件时采纳这些意见。
额外副本
可从网络获取额外副本。您可向CDRH-Guidance@fda.hhs.gov 发送一份电子邮件索取指南电子副本。请注明您需索取的指南文件编号（1793）。
可向生物制品评价和研究中心（CBER）索取本指南文件相关额外副本，方式包括：寄送书面请求，地址为Office of Communication, Outreach, and Development (HFM-40), 10903 New Hampshire Avenue，WO71, Room 3128, Silver Spring, MD 20993；拨打电话，联系电话为1-800-835-4709或240-402-8010；发送电子邮件，电子邮件地址为ocod@fda.hhs.gov ；访问网页，网址为
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/defa ult.htm。
510(k) 拒绝接受政策
面向业界与美国食品药品管理局工作人员的指南
本指南代表美国食品药品管理局(FDA)关于这一主题的最新看法。它不给任何人确立任何权利，不对美国食品药品管理局或公众产生约束力。 如果替代性方法符合适用的法律法规的要求，您可以使用它。如欲讨论替代性方法，请联系本指南标题页上所列的负责实施本指南的美国食品药品管理局工作人员。
I.  目的
本文件的目的是解释FDA拟用于评估510(k)申报材料是否符合最低可接受性阈值要求以及是否可接受供实质审核的程序和标准。
指导文件取代3项现有指导文件：“ 510(k)解决接受政策”，发布日期为2012年12月31日；“器械和辐射健康中心上市前通知(510(k))拒绝接受政策”，发布日期为1993年6月30日；“510(k)拒绝接受程序，510(k)备忘录K94-1”，发布日期为1994年5月20日。
将FDA审核资源集中于完整申请申请书将更有效确保安全和有效医疗器械尽快可用于患者。此外，随着《医疗器械用户收费和现代化法》(MDUFMA)（2002）、《医疗器械用户收费修正案》(MDUFA II)（2007）以及《医疗器械用户收费修正案》(MDUFA III)（2012）的版本，
 FDA同意基于审核的及时性实现目标。因此验收审核对鼓励510（k）申请人提交高质量文件以及使得FDA将资源适当集中于完整申报材料均至关重要。
因此，现行510（k）拒绝接受（RTA）政策包含特定验收标准早期审核，若申报材料从管理角度而言完整则在收到申报材料后的15个日历日内通知申请人，若不完整，则确定缺失因素。为了强化我们的验收决议的一致性以及帮助申请人更好理解FDA开展实质审核所需信息类型，本指南（包括附件中纳入的检查表）阐明完整510（k)申报材料的必要因素和内容。我们概述的过程适用于所有通过510（k）通知审核的器械，已编入检查表供FDA审核人员使用。
在法规申报材料完整性、所提交数据的质量以及开展的用以支持申报材料的所有研究之间进行区分至关重要。510（k） 完整性评估于验收审核期间进行，而所提交信息质量评估于实质审核期间进行。FDA以相关验收检查表中概述的客观标准而非数据质量进行验收。
FDA的指南文件（包括本指南在内）并不确立任何法律强制责任。相反，这些指南文件仅描述FDA当前对于某个问题的观点，除非引用了特定法规或法令要求，否则只应用作参考建议。美国食品药品管理局指南文件中的措辞“应”表示建议或推荐某种行为，但并不强制要求。
II.背景
510(k) 验收审核的目的为评估申报材料从管理角度而言是否完整，即是否包含FDA开展实质审核以及得出实质等同性决议（根据FD&C法案第513（i）部分，21 U.S.C. § 360c(i)）所必需的所有信息。为了根据FD&C法案第513(i)部分确定器械具有实质等同性，FDA必须确定其有着和对照器械相同的预期用途，且(1)有着和对照器械相同的技术特征或(2)有着不同技术特征（见第513(i)(1)(B)部分）,另外申报材料包含能够证明器械和对照器械同样有效且相较对照器械不会引发不同安全性和有效性问题相关信息，包括适当的临床或科学数据（如必要）。
510(K) 法规（21 CFR 807.87至807.100）提供了关于各上市前通知申报材料必须含有的特定信息的更详细说明。例如，申报材料必须含有拟定标签(807.87(e))、一份关于器械和其他相似类型器械间异同的声明(807.87(f))、支持数据(807.87(f)和807.100(b)(2)(ii)(B))；FDA在提供的数据不足以证明器械是否实质性等同的情况下可要求提供确定器械是否实质性等同所必需的所有额外信息(807.87(l))。另请参阅指南文件“传统和简略510(k)格式”
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/u cm084365.htm)。
和510(k) RTA政策(即510(k)拒绝接受政策，1993年6月30日；510(k)拒绝接受程序(K94-1)蓝皮书备忘录，1994年5月20日）相关的既往指南和检查表专注于定义广义问题或准则。此外，和这些指南相关的检查表主要对应管理因素，并不涉及对于510（k）审核至关重要的特定内容。因此，FDA接受许多不完整待审核申报材料且FDA工作人员在编写大量关于要求提供开展实质审核所需额外信息的信函方面浪费过多时间。该方法未能充分利用资源且通常延长审核时间。更多信息请参阅CDRH的"510（k）项目下的上市前审核时间分析"
(http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTob acco/CDRH/CDRHReports/UCM263386.pdf)。
指南“510（k）拒绝接受政策”（2012年12月31日）的目标为阐明可供FDA开展实质审核的传统、特殊和简略510(k)申报材料所需内容，从而增强接收的510(k)申报材料的质量并缩短总审核时间。本文件中列出的审核过程的来源为传统、特殊和简略510(k)申报材料相关更新验收检查表，FDA在验收审核期间使用这些检查表。
III.范围 
本文件中的信息旨在为FDA工作人员提供明确、一致的传统、特殊和简略510(k)相关验收审核方法并概述510(k) RTA政策。
在申报材料被接受待审的情况下，验收政策不会改变实质等同性决策制定过程；然而，对于未接受待审核的申报材料而言，却会因MDUFA预期目标而改变FDA审核的起始时间。至于在初始验收审核期间（即在接收申报材料后的15个日历日内）接受的申报材料，FDA审核开始日期为接收日期。
本文件并不涉及510（k）相关资金问题或MDUFA目标。有关510(k)通知申请相关费用和支付程序的信息请参阅FDA的面向业界与美国食品药品管理局工作人员的指南 - 上市前通知（510（k））申请相关用户收费和退款”
(http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceD ocuments/UCM345931.pdf )。
IV.申请前互动
至于510（k）（21 CFR 807）相关基本信息，申请人应该咨询CDRH的行业与消费者教育部(DICE)或CBER的制造商辅助和技术培训部。在提交510(k)通知之前，我们鼓励申请人，尤其是对510（k）审核程序不是很熟悉的申请人或有新问题需要弄明白的申请人，与相关FDA审核工作人员互动。此类提交前互动为改善510（k）质量和完整性的重要方法。关于提交前过程的更多信息请参阅指南“提交前项目以及与美国食品药品管理局工作人员进行的会议。”
(http://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/deviceregulationandguidance/guidancedocu ments/ucm311176.pdf)。
此外，其他FDA指南文件和资源为准备510（k）提供有价值信息，包括：
· “行业与FDA工作人员指南：传统和简略510(k)格式” 
(http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm084365.htm)
· “新510（k）范例-在上市前通知中证明实质等同性的替代方法-最终指南” 
(http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ GuidanceDocuments/ucm080189.pdf)
· “510(K)510(k)项目：在上市前通知T510(k)中评价实质等同性]”
(http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/.../UCM284443.pdf)
· “医疗器械申请相关eCopy（电子副本）项目” 
(http://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/deviceregulationandguidance/gui dancedocuments/ucm313794.pdf)
· “医疗器械申报材料审核期间的沟通类型” 
(http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ GuidanceDocuments/UCM341948.pdf)
· “从上市前通知要求豁免特定未分类、II类和I类保留医疗器械的意图”
(http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-meddev- gen/documents/document/ucm407292.pdf)
· 其他相关 器械专属和交叉指南文件 
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDo cuments/default.htm)
· CDRH 器械建议 
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/default.htm)
V. 510(k) 拒绝接受政策和程序
FDA工作人员将根据客观标准使用相关验收检查表（见附件A-C）针对所有传统、特殊或简略510(k)进行验收审核以从管理角度确保510(k)完整。为了申报材料能被接受，应提供所有被定为RTA项的管理因素，且应提供申请人认为不适当的因素相关依据。为了辅助管理审核，建议申请人完成并提交验收检查表以及申报材料，申报材料标明各RTA因素相关支持信息的位置。
至于在实质审核之前发生的验收审核，应在FDA收到510(k)通知后的15个日历日内开展并完成。仅针对满足下述条件的510（k）申请开展验收审核：已支付用户费用；收到经验证的eCopy。

工作人员将根据510(k)类型（即传统、特殊或简略）选择适当检查表。将针对原始510（k）申报材料和对于RTA沟通的应答文件开展验收审核，但不针对提交的补充文件或修订文件开展，这些文件应申请接受后提交额外信息相关要求而提交。工作人员应评估申报材料是否应被接受，做法为首先回答下述先决问题，然后验证申报材料是否含有检查表中被定为RTA项的所有信息。
510(k) 验收审核的目的为评估申报材料从管理角度而言是否完整，即是否包含FDA开展实质审核所必需的所有信息。若未提供检查表中被定为RTA项的一项或多项信息且未提供遗漏相关解释则申报材料不应被接受且应被标为RTA。然而在RTA审核期间FDA工作人员有权决定是否需要缺失检查表项以确保申报材料完整（从管理角度而言），从而确保申报材料被接受。在RTA审核期间FDA工作人员还有权通过互动要求申请人提供缺失检查表项。RTA审核期间的互动取决于FDA的决议，即未解决问题适合继续互动审核且申请人有足够时间提供支持信息以供FDA工作人员对其回应进行评估。
若未提供验收检查表上被标为RTA项的一项或多项信息，则开展验收审核的FDA工作人员应获得管理合作（concurrence），且应通过电子形式告知指定510(k)联系人
申报材料尚未被接受。

FDA工作人员还应向申请人提供规定哪些项为RTA属性界定的基础的完整检查表副本。
510(k) 申请人可提供检查表中确定的缺失信息，作为对RTA通知的回应。申请人应提交将被纳入规定文件（文件编号为最初分配的510（k）编号）的该方面信息。没有必要提交新申报材料，也没有必要重新支付用户费用。同样没有必要重发完整510(k)申报材料，但FDA另有规定的情况除外（如大部分申报材料并非英语文件或申报材料中缺失大部分检查表规定项）。仅足以提交和处理验收检查表所要求的信息。若在RTA日期后的180天内未收到对于RTA通知的回应，则FDA将认为510（k）被撤回且申请将在系统中被关闭。
在收到新提交信息时，FDA工作人员应在收到信息后的15天内遵循相同程序开展验收审核。后续验收审核将根据完整性相关检查表标准评估新信息是否使得申报材料完整。若申报材料依然不完整，则FDA工作人员应通知联系人并提供指明缺失项的新检查表。
在申报材料被接受的情况下，FDA工作人员应通过电子方式通知申请联系人510（k）已被接受，并针对申报材料进行实质审核以确定实质等同性。若FDA在验收审核周期（即在收到后的15个日历日内）内未能或故意未完成验收审核，则应通过电子方式通知申请人验收审核未完成且申报材料仍处于实质审核状态。FDA可要求申请人提供可能在实质审核期间导致RTA属性界定的任何信息。
 在申报材料被接受后，FDA可在实质审核期间要求申请人提供可能在验收审核期间被意外忽略的任何信息。
FDA审核时间
如FDASIA公法112-114第II款所引用的MDUFA III相关承诺函所述， FDA天数从收到申报材料或申报材料修订件（确保申报材料被接受(510(k))或存档(PMA)的必要修订件）的日期算起。
 因此，FDA审核时间在申请处于eCopy或用户收费暂停或指定RTA的情况下并未开始。
510(k) 申报材料和作为对于RTA属性界定的回应而提交的其他信息由对应的中心文件控制中心（DCC）接收。FDA审核的开始日期为DCC接收最新申报材料或导致510（k）相关验收结果的额外信息的日期，前提是已经支付申请用户费用且已经提供经验证的eCopy。例如，若申报材料在首次验收审核日被接受进行实质审核，则FDA审核的开始日期为DCC收到申报材料的日期。然而，若申报材料被定为RTA，则FDA审核开始日期未知。在这种情况下，开始日期为DCC收到申报材料的日期，包含导致验收规定的额外信息（即便FDA后来要求提供已在验收审核期间要求提供的信息也是如此）。若验收审核在15个日历日内未完成，则申请应被视为处于实质审核状态，FDA审核开始日期为DCC收到最新申请相关信息的日期。一旦申请处于实质审核状态，用于开展验收审核的日历日（即至多15天）将被纳入60个日历日范畴内，以实现前述MDUFA III相关意见函中所述实质互动目标。 
验收审核结果通知
申请人应在DCC接收后的15天内收到关于验收审核结果的电子通知（即申请已被接受供实质性审核；申请未被接受供实质审核（RTA）；申请目前因验收审核未完成而处于实质审核状态）。本通知同样用于确定分配给申报材料的FDA主审员
。只有在审核员验收审核决议在获得监督同意的情况下才发布验收或RTA属性界定通知。验收或RTA属性界定相关通知可于DCC接收后第15个日历日之前的任何一天发送。然而，若未开展验收审核，则关于未开展RTA审核的通知应于第16天发送。仅向申报材料中指出的指定联系人发送通知。至于RTA属性界定，通知应随附完成的检查表，检查表指明导致RTA属性界定的缺失因素。完成的检查表被视为申请相关管理文件的组成部分，不会公开。因此，申报材料必须提供完整联系信息，包括接收通知的电子邮件地址。 

VI.拒绝接受准则
为了适当使用本指南，FDA工作人员应适合下述关于FDA审核政策和程序的基本准则。
验收不应以510(k)通知中提供的信息相关实质审核为依据。
区分验收审核和实质审核至关重要。开展验收审核的目的为评估申报材料是否包含相关检查表中列出的所有适当因素，以启动实质审核。在评估510（k）通知是否应被接受时，不就是否足以支持实质等同性评估结果对提交的信息进行评价。检查表为确保申报材料含有开展实质审核所必需信息的工具（即在提供信息但不足以支持实质等同性评估结果的情况下FDA不应拒绝接受申报材料）。一旦文件被接受，内容质量评价和实质等同性决策制定将于实质审核期间发生。
FDA工作人员应决定申请人是否提供替代方法相关依据。
申请人可提供关于检查表中标准为何不适用于相关器械的依据。同样，申请人可提供器械专属或交叉指南文件或FDA公认标准偏倚相关依据。FDA期望检查表中的各项均得以处理，做法为纳入所需信息或提供其为何不适用或为何存在偏倚相关依据。若申报材料未纳入所需信息或遗漏/偏倚相关依据，则FDA不认为检查表中的给定标准“存在”。若提供遗漏特定信息或采取替代方法相关依据，则FDA将在申报材料实质审核期间考虑这些依据或替代方法的充分性。范例和进一步解释见下文“验收审核”部分。
在制定RTA决策时将考虑器械专属和交叉指南文件、相关公认标准和相关法规。
在提交510（k）之前，申请人在准备申报材料时应考虑关于拟定器械的现有指南文件和标准以及相关法规。鼓励FDA工作人员和行业参考产品分类数据库
(http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm)以协助识别相关公认共识标准和产品专属指南文件。
尤其是，检查表包含下述问题，即申报材料是否考虑器械专属指南、特殊控制指南文件或气体专属法规或特殊控制指导原则中概述的器械描述、标签和性能测试相关建议。请注意“考虑”意味着申报材料纳入关于这些建议或要求的信息；在审核期间应评估该方面信息是否足以满足这些建议或要求。
若存在缺陷专属指南文件（非特殊控制指南文件），则申报材料纳入相关信息以证明申请人已考虑这些建议或提供拟应对相关法令/法规标准的替代方法。
若器械指导原则、指南文件或器械适用的法规中含有特殊控制，则申报材料纳入特殊控制指导原则、指南文件或法规中制定的特殊缓解措施相关信息或使用替代缓解措施或提供依据以证明申请人标识的这些替代措施至少等同保证安全性和有效性。
VII.检查表-先决问题
在收到510(k)的15个日历日内，FDA工作人员应回答验收检查表首页列出的下述先决问题。先决问题拟由主审员回答，作为申报材料的初步筛选。FDA并未计划申请人在其申报材料中阐述这些事项。取决于这些先决问题的回答，可能有必要或没有必要开始剩余验收审核。
如果对于先决问题的回答以及后续咨询下述中心工作人员表明不应继续开展510(k)验收审核，则
 510(k)审核员或RPM应立即：
· 通知510(k)审核团队（包括咨询审核员），以及
· 通知申请人使用适当管理程序。
先决问题包括：
1. 产品是否为器械(根据FD＆C法案第201(h)部分）或构成部件受510（k）约束的器械相关组合产品(根据21 CFR 3.2(e))？
若产品不符合FD＆C法案第201(h)部分中的器械定义或并非带有器械构成部件的组合产品，则510(k)主审员应咨询CDRH 管辖官（Jurisdictional Officer）或CBER产品管辖联络员（Product Jurisdiction Liaison）以决定适当措施并通知部门主管。若FDA工作人员认定产品并非器械或并非带有器械构成部件的组合产品，则510（k）审核团队应停止审核并通知申请人。
2. 提交的中心是否适当？
若申请涉及单件器械申请且审核中心不同于受理中心或申请涉及带有器械构成部件的组合产品且审核中心不同于受理中心，则510（k）主审员应咨询CDRH管辖官或CBER 产品管辖联络员以确定适当措施并通知部门主管。若510(k)提交至CDRH但CDRH人员认定其不由CDRH审核，或510(k)提交至CBER但CBER工作人员认定其不由CBER审核，则510(k)审核团队应停止审核并通知申请人。
3. 若关于器械或带有器械构成部件的组合产品的属性界定申请(RFD）被提交至贵中心，则应识别RFD#并确认：
· 器械或组合产品是否和RFD申报材料中列出的相同？
· 510（K）中确定的器械或组合产品适用范围是否和RFD申报材料中确定的适用范围相同？
RFD决定仅适用于器械或组合产品以及RFD申报材料中所述器械或组合产品适用范围。若自RFD起器械或组合产品或适用范围发生改变，则RFD决定可能不再适用且组合产品办公室（OCP）需对管辖进行重新评价。510(k) 主审员应咨询CDRH管辖官或CBER产品管辖联络人以决定适当措施并通知部门主管。
4. 器械类型是否适合510(k)申请？
FDA工作人员应确定已知510(k)为不适当监管方法的器械类型是否适合510(k)申请，例如器械为III类器械且要求PMA（上市前许可）或器械为I或II类和510(k)豁免器械。若510(k)不适用，则FDA工作人员应在验收审核期间作出决定并通知申请人。该先决问题并未计划确定符合下述要求的申请，即要求开展实质审核以决定510(k)是否为不适当方法（如器械具有新的预期用途或器械具有不同技术特征，可能引发不同安全性和有效性问题）。
5. 适用范围相同的同类器械是否存在待决PMA？
若申请人持有适用范围相同的同类器械相关PMA，则审核团队应停止审核。510（k）审核团队应咨询部门主管和其他中心资源以决定适用于器械的上市前审核途径以及应对相关情况的适当流程。若不同申请人针对同类器械提交510（k）和PMA，则FDA工作人员应咨询部门主管和其他中心资源。
6. 若已提交临床研究，则申请人是否受申请完整性政策（AIP）约束？

主审员应参考 AIP列表
(http://www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/ApplicationIntegrityPolicy/ucm13445 3.htm)。若申请人在列表上，则审核员应咨询CDRH符合性办公室/生物研究监测部(OC/DBM)或CBER符合性和生物制品质量办公室/检查和监测部/生物研究监测分部(OCBQ/DIS/BMB)以确定适当措施。
VIII.检查表 - 验收审核
组织因素
尽管缺失验收检查表中组织因素表中的一项或多项内容（如目录或页码）通常不会导致RTA决议，但我们强烈建议申请人在其申报材料中纳入这些因素以简化FDA审核和决策制定。然而若申报材料组织无须导致FDA难以定位评估实质等同性所需信息或申报材料文法较差（如用蹩脚英语编写）导致提交用于支持实质等同性的信息无法被理解，则申报材料则应收到RTA决定。
完整申报材料包含的因素（RTA项）
这些检查表中的客观标准明确概述法规所要求的因素以及对于FDA对于申报材料进行实质等同性审核以及决定实质等同性（FD＆C法案第513（i）部分）必不可少的因素。例如，21 CFR 807.87(e))要求提供拟定标签、标签以及说明，而器械材料、设计和其他特征对于决定其技术特征是否和对照器械是否相同以及差异是否会引发不同安全性和有效性差异（根据FD&C法案第513（i）部件）至关重要。
我们已确定符合下述条件的数个数据和信息类型和子分类，即对于支持器械类似于和/或不同于其他相同类型产品（根据21 CFR 807.87(f)）和实质等同性决议至关重要。例如，若新器械具有直接或间接患者接触组件，则生物相容性评估对于评价新器械在患者毒性风险方面和对照器械相比是否同样安全至关重要。在测试以及数据对于此类评估必不可少的情况下，并不一定如此（例如若在审器械和对照器械在所有相关方面均相同）；验收标准仅应基于存在一个项目或为何该项目不适用相关解释，而非基于此类解释的充分性。若器械不具有直接或间接患者接触组件，则没有必要开展生物相容性评估且检查表上的生物相容性项目不适用。
由于这些分类的适用性对于实质等同性决定同样至关重要，为了确保申报材料能够被接受，所有申报材料均应纳入一项说明以指明这些分类是否适用，如验收检查表所述（如材料、存在软件、器械是否拟在无菌条件下使用）。在提供性能数据的情况下，提交描述如何开展测试的完整报告对于FDA评估数据是否支持实质等同性结果至关重要。
若申请器械存在器械专属指南文件，则申请人应遵循该文件中的建议或申请人应提供依据以解决指南文件中讨论的科学问题，做法为使用旨在应对相关法令和/或法规标准的替代方法。在不存在推荐信息且未提供替代方法相关依据的情况下，申报材料应被视为不完整且不予接受。若确定器械存在特殊控制，则应对其进行阐述以确保申请被接受，或确定符合下述条件的替代缓解措施，即提供依据证明这些替代措施至少能够等同保证安全性和有效性。
应用RTA项检查表
FDA工作人员应在收到510（k）后的15天内使用适用于申请类型（传统、简略或特殊）的验收检查表回答被定为RTA项的各因素相关问题。对于回答包括“是”、“否”或“不适用（N/A）”3个选项的各RTA项，只有在回答为“是”或“N/A”的情况下510（k）才被接受供实质审核。
至于和特定性能数据（如生物相容性、灭菌、软件等）需求相关的各部分中第一个问题，FD工作人员应指明申报材料是否对510（k）申报材料被接受供实质审核所必需的一个选项进行阐述。例如，为了申报材料被视为完整且被接受供实质审核，申报材料应明确声明是否存在直接或间接（如通过液体输注）患者接触组件。
标为“不适用”的因素
在编制检查表时，FDA考虑了针对广泛医疗器械开展实质审核所必要的信息总分类和对应的子分类，这些医疗器械适合510（k）上市前通知审核。所有此类标准并不一定适用于特定器械。至于不适用于申请器械的因素，FDA工作人员应选择“N/A”。例如，财务证明和披露声明（21 CFR 807.87(i)）相关要求仅适用于纳入临床数据的申报材料。若申报材料不含临床数据，则FDA工作人员应选择“N/A”。
信息充分性
为了确保各RTA项相关检查表标准客观，FDA在验收审核期间应仅考虑是否存在相关因素或相关因素遗漏的依据或使用替代方法。FDA工作人员有可能遇到这样的情况，即提供的信息不完整或不充分。在这种情况下，FDA工作人员对于对应各项的回答应为“是”，但在实质审核期间可就不充分信息与申请人进行沟通或要求提供额外信息。例如，申请人可能提供所有性能测试相关完整测试报告；然而在验收审核期间审核员可能发现特定测试的结果 可能不足以支持实质等同性结论，需要额外论据。性能测试标准于检查表中标为“是”，结果完整评估以及与申请人进行的关于需要提供额外论据的沟通应在实质审核期间进行。
标为“否”的因素
至于定为“否”的验收标准，FDA拟提供相关解释以描述缺失因素（若需要）。该类解释对于相关标准尤其重要，根据这类标准申请人无法即刻知悉缺失何种必要信息。例如，器械描述部分包含符合下述条件的因素，即声明“申报材料阐述器械专属指南文件中概述的器械描述建议”和标识“否”单独不足以向申请人表明特定缺失信息。FDA工作人员应提供关于符合验收标准所必要的额外信息相关列表或声明。可在各特定标准边上的检查表“评论”部分就该列表或声明与申请人进行沟通。
和在审申报材料相关的既往申报材料
对于特定申请而言，申请人可能之前对FDA提供支持实质等同性所需数据或信息相关反馈的相同器械提交了申请（例如被删除或撤销的申请前咨询、IDE、既往NSE决定、既往510(k)）。若关于决定申请器械实质等同性的此类既往反馈存在，则新申报材料应纳入相关信息以阐述该类既往反馈且检查表应纳入和该问题相关的标准。为了阐述关于既往申请是否存在相关标准，FDA建议申请人在CDRH上市前申报材料封面表(表3514，http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/UCM080872.pdf)第F部分（既往申报材料部分）提供该方面的信息。申请人应于本表第F部分列出既往申报材料编号或声明不存在符合该标准的既往申报材料。请注意本部分留空不被视为不存既往申报材料相关声明。该方面信息同样可能被纳入说明信（Cover Letter）（即作为不存在相关器械既往申报材料或既往申报材料编号列表相关声明）。若存在一份或多份既往申报材料，则FDA建议在申报材料中增加一个单独部分按编号标识既往申报材料，包含FDA反馈副本（如信件、会议记录）并声明申报材料在哪一部分或如何阐述既往反馈。请注意在实质审核期间应阐述反馈阐述方法的适当性。
特殊510(k)转为传统510(k)
FDA已编制独立检查表以阐述特殊和传统510（k）之间的内容差异。FDA工作人员将根据申请人规定的问卷类型使用适当的检查表。在申请人提交特殊510(k)但FDA决定应将文件转换为传统510(k)的情况下，
 FDA将通知510（k）申报材料中规定的联系人关于转换的事宜以及对应的依据。 若在15个日历日验收审核周期内文件由特殊文件转为传统文件，则使用传统510（k）验收检查表进行验收审核且审核开始日期按上述510（k）拒绝接受政策和程序部分所述予以分配。鉴于特殊和传统510(k)内容要求的差异，转换的申报材料有可能导致RTA属性界定（使用传统验收检查表）。FDA工作人员应提供关于传统申报材料的已完成验收检查表，指明缺失因素。作为回应，申请人可提供确认信息，后续验收审核将使用传统检查表。若文件在15个日历日验收审核周期后由特殊转为传统，则应在验收审核期间获得可能导致RTA属性界定的所有缺失信息。
传统510（k）
验收检查表
（应在DCC接收后的15天内完成）
下述信息预计不充当全面审核。
FDA建议申请人将完成的检查表作为申报材料的部分予以提交。
510(k)#: K
DCC接收日期:
主审员：
分部：
部门：
中心/办公室：
注：检查表中某个因素留空并不意味着检查表不完整；而是意味着审核员在RTA审核期间未评估该因素，将在实质审核期间进行审核。
	先决问题
阴影块中的回答表明需要咨询中心顾问。
（该部分中勾选的框代表FDA在管理审核期间对这些文件进行的初步评估）。

	
	是
	否
	不适用

	1.
产品是否为器械(根据FD＆C法案第201(h)部分）或构成部件受510（k）约束的器械相关组合产品(根据21 CFR 3.2(e))？
若并非器械（根据FD＆C法案第201(h)部分）或此类组合产品或您不确定，则咨询CDRH管辖官或CBER产品管辖联络人以确定适当措施并通知主管部门。提供关于管辖官/联络人决议的总结。若产品并非器械或此类组合产品，则选择“否”。
	□
	□
	

	备注：

	2.
提交的中心是否适当？
若产品为器械或带有器械构成部件的组合产品，则是否由接收申报材料的中心负责审核？若您认为申报材料未提及至适当中心或您并不确定，请咨询CDRH管辖官或CBER产品管辖联络人以决定适当措施并通知部门主管。提供关于管辖官/联络人决议的总结。若申报材料不由贵中心负责审核则选择“否”。
	□
	□
	

	备注：


	3.
若关于器械或带有器械构成部件的组合产品的属性界定申请(RFD）被提交至贵中心，则应识别RFD#并确认：
a) 器械或组合产品是否和RFD申报材料中列出的相同？
b) 510（K）中确定的器械或组合产品适用范围是否和RFD申报材料中确定的适用范围相同？
若您认为510（k）中列出的产品或适用范围相较RFD发生变化或您并不确定，请咨询CDRH管辖官或CBER产品管辖联络人以决定适当措施并通知部门主管。提供关于管辖官/联络人决议的总结。
若上述任一问题的回答为“否”，请选择“否”。若不存在RFD，请选择“N/A”。
	□
	□
	□

	备注：

	4.
器械类型是否适合510(k)申请？
若510(k)似乎并不适用（如III类以及要求PMA的类型；I类或II类以及510（k）豁免类型），则您应该在验收审核期间咨询CDRH 510(k)项目主管或相关CBER工作人员。若510（k）并非适当的法规申报材料，请选择“否”。
	□
	□
	

	备注：

	5.适用范围相同的同类器械是否存在待决PMA？
若是，请咨询部门主管和CDRH 510（K）项目主管或适当的CBER工作人员以决定适当措施。
	□
	□
	

	备注：

	6.
若已提交临床研究，则申请人是否受申请完整性政策（AIP）约束？
若是，则应咨询CDRH符合性办公室/生物研究监测部(OC/DBM)或CBER符合性和生物制品质量办公室/检查和监测部/生物研究监测分部(OCBQ/DIS/BMB)以确定适当措施。核实网页 
http://www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/ApplicationIntegrityPolicy/ucm1344 53.htm.
若未提及临床研究，请选择“N/A”。
	□
	□
	□

	
	
	
	

	备注：


· 若问题1或2的回答为“否”，则停止审核510（k)并发布“初审管辖产品”函。
· 若问题3a或3b的回答为“否”，则停止审核并联系CRH管辖官或CBER管辖办公室联络人。
· 若问题4的回答为“否”，则主审员应咨询部门经理和其他中心资源以确定适当措施。
· 若问题5的回答为“是”，则停止审核510(k)，联系CDRH 510(k)工作人员和PMA工作人员或相关CBER工作人员。
· 若问题6的回答为“是”，则联系CBER/OCBQ/DIS/BMB，提供与DBM或BMB工作人员进行的讨论相关总结并阐明其建议/措施。
	组织因素
未纳入这些项目将不会导致RTA属性界定。

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	*页码：

	1.
	申报材料含有目录。
	□
	□
	

	2.
	各部分均予以标记（如指明器械描述部分、标签部分的页眉或标签）。
	□
	□
	

	3.
	申报材料的所有页均予以编号。
所有页的编号方式应确保可通过页码参考相关信息。这可通过对整个申报材料进行连续编号或对某个章节内的页面进行编号（例如，12-1、12-2... ）。
	□
	□
	

	4.
	确定了510(k)的类型（即传统、简略或特殊）。若未规定510(k)类型，则作为传统510(k)进行审核。
	□
	□
	

	备注：


	完整申报材料包含的因素（RTA项）
(21 CFR 807.87，另有规定的情况除外)
若无相关说明，则申报材料应被定为RTA。

	•
	任何“否”回答均将导致“拒绝接受”决定；然而FDA工作人员有权决定是否需要缺失项以确保申报材料完整（从管理角度而言），从而确保申报材料被接受或在RTA审核期间通过和申请人互动要求其提供缺失检查表项。

	•
	在申报材料内应阐述检查表中各因素。申请人可提供省略被视为不适当的标准相关依据。若提供依据则视标准存在（是）。在申报材料审核期间应考虑对依据进行评估。


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	A.
	管理
	
	
	
	

	
	1.
	用于支持申报材料的所有内容均用英语编写（报告测试报告、文献等翻译）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	2.
	申报材料列出下述各项（FDA推荐使用CDRH上市前审核封页表[表3514])：
	
	
	
	

	
	
	a.
	器械商品/专利名称
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	器械分类和分组或
分类监管或
器械尚未分类相关声明和得出该结论的依据
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	3.
	申报材料含适用范围声明，即处方药和/或非处方药（另请参考21 CFR 801.109和FDA指南“特定处方器械标签要求相关替代要求。”)
请参考推荐的 格式
(http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms /Forms/UCM360431.pdf)。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	4.
	申报材料含510(k)总结或510(k)声明。
510（k）总结和声明请分别参考21 CFR 807.92和21 CFR 807.93。在实质审核期间将评估内容的适当性。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	5.
	申报材料含有符合21 CFR 807.87(k)规定的真实和准确声明。
请参考推荐的 格式
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidan ce/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/PremarketNo tification510k/ucm142707. htm)。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。 
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	6.
	申报的器械为III类510(k)器械。
若申报的器械并非III类510(k)则选择“N/A”。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	含III类总结和认证
请参考推荐的 内容
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGu idance/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/Pre marketNotification510k/ucm142662.htm)。若申报的器械并非III类510(k)则选择“N/A”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	7.
	申报材料含有临床数据。
若申报材料不含临床数据则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料包含申报材料中所包含的各所涵盖临床研究相关已完成财务认证(FDA表3454)或披露(FDA表3455)信息。若提交的临床数据并非 行业指南- 临床研究者财务披露所定义的“所涵盖临床研究”，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报资料包含已完成的申报材料所包含各相关器械临床试验相关ClinicalTrials.gov数据库要求(FDA Form 3674) (42 U.S.C. 282(i)(5)(B))符合性认证。若提交的临床数据并非FDAAA 801(j)第III款所定义的“想该器械临床试验”则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	8.
	该申报材料标识当前申报材料中包含的相同器械的既往申报材料（如既往非实质性等同[NSE]决议相关申报材料编号、既往删除或撤销的510(k)、预申报材料（Pre-Submission）、IDE、PMA等）。
或
声明申报器械无既往申报材料。CDRH上市前审核申报材料封页表(表3514)应包含该器械的既往申报材料（或无既往申报材料）。
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	附信（Cover Letter）同样应包含该信息（即不存在器械既往申报材料或既往申报材料编号列表）。
	
	
	
	

	
	
	a.
	若存在既往申报材料，则申报人应注明当前申报材料中关于根据该器械既往申报材料决定实质等同性的问题所在位置。
为了和该标准保持一致，建议申报材料包含注明既往申报材料编号的单独章节、FDA反馈（如信件、会议记录等）副本以及一份关于申报材料中既往反馈的处理方法以及所在位置的声明。请注意应在实质审核期间评估反馈处理方法的适当性。
若申报人声明不存在既往申报材料则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	B.
	器械描述
	
	
	
	

	
	9.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的器械描述的器械专属法规中相关要求。
若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的器械描述建议。
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。 
若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	b.
	申报材料包含相关器械描述信息，这些信息阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。 
或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	10.
	申报材料提供了一致的描述信息（如器械描述章节和标签中的器械描述一致）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	11.
	申报材料包含器械相关描述信息，包括：
	
	
	
	

	
	
	a.
	实现预期效应的运行原理或作用机制相关描述。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	拟定使用条件（如植入体所用手术技术）、使用的解剖位置、用户接口、器械和其他器械的交互方法以及器械和患者的交互方法相关描述。
	□
	□
	
	

	
	
	c.
	要求批准的各器械相关列表和描述。
若仅有1件器械或1个型号，则选择“不适用”。“器械”可能指型号、部件号、不同尺寸等内容。
	□
	□
	□
	

	
	
	d.
	申报材料含有代表性器械工程图、原理图、示意图、照片和/或图表。
或
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	申报材料包含工程图、原理图等不适用于器械（如器械为试剂以及图表不适合描述器械）相关声明。
可提供代表性图纸等替代待上市各器械的工程图、示意图等，“代表性”指提供的图纸显示出待上市的不同型号、尺寸或版本的器械相关设计、尺寸和其他重要特征差异。
	
	
	
	

	
	
	备注：

	
	12.
	器械拟和多个组件、附件和或作为系统的组成部分上市。
若并非上述这种情况，则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表划去部分a-c。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料包含待连同申报器械一并上市的所有组件的列表。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	申报材料包含组件或附件描述（详见上文第11a、11b、和11d项）。
若组件/附件之前已获批或获得豁免且拟定适用范围和获批适用范围一致，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	c.
	至于获得既往510（k）批准的各组件或附件，提供510（k）编号。 
且
提供一份声明标识未获得既往510（k）批准的组件或附件。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	C.
	实质等同性讨论
	
	
	
	

	
	13.
	申办者已标识对照器械，包含下述信息：
	
	
	
	

	
	
	a.
	提供的对照器械标识（如510（k）编号、新编号、重新分类的PMA编号、法规编号（若豁免）或对照器械为合法上市器械相关声明）。
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	至于属于合法上市器械的对照器械，提供相关信息以便记录合法上市状态。 记录合法上市状态 相关信息可在线访问
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGu
idance/MedicalDeviceQualityandCompliance/ucm379552.ht
m)。
	
	
	
	

	
	
	b.
	在申报材料内识别的对照器械一致，如实质等同性章节中标识的对照器械和510（k）总结（若适用）中列出的对照器械以及对照性性能测试中使用的对照器械一致。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	14.
	申报材料包含对照器械和申报器械之间关于下述方面的比较以及关于申报器械和对照器械间的差异为何不影响安全性和有效性方面的讨论[见FD&C法案513(i)(1)(A) 和21 CFR 807.87(f)]
关于预期用途和技术特征方面比较的更多信息请参考“510(k)项目：在上市前通知[510(k)]中比较实质等同性”。
	
	
	
	

	
	
	a.
	适用范围
若申报器械和对照器械在适用范围和预期用途方面存在差异，则应单独阐明。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	技术，包括特征、材料和运行原理
技术特征示例包括但不限于设计、特征、材料、能量源和运行原理。
FDA推荐使用表格比较技术特征。和对照器械相同的特征 应单独阐明。 应确定技术特征差异并提供为何其不会引起不同安全性和有效性相关问题方面的依据。
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	备注：

	D.
	拟定标签(另见21 CFR 801和809（若适用）)
	
	
	
	

	
	15.
	申报材料包含拟议的包装标签和标签（如使用说明书、包装说明书、操作者手册）。
	□
	□
	
	

	
	
	a.
	在标签中列出了使用说明，和提供的使用说明表和510(k)总结(若提供510(k)总结)
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	标签包括：
· 器械预期条件、目的或用途相关声明(如危害、警告、注意事项、禁忌症)(21 CFR 801.5)
且
· 包含充分使用说明（见21 CFR 801.5）
或
· 申报材料指出器械根据21 CRR 子部分D符合豁免条件
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	16.
	标签包含制造商、包装商或分销商名称和经营场所（21 CFR 801.1）
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	17.
	标签包含处方声明(见21 CFR 801.109(b)(1))或仅Rx符号(另请参考FD＆C法案502(a) 以及FDA指南“特定处方器械标签要求相关替代要求”）。
若不适用于处方使用，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	18.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的标签的器械专属法规中相关要求。
若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的标签建议。
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报材料包含相关标签信息，这些信息阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。 
或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。
若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	19. 若器械为体外诊断器械，则提供的标签包含21 CFR 809.10所要求的所有相关信息。
若并非体外诊断器械则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	备注：

	E.
	灭菌
若体外诊断（IVD）器械和灭菌不适用，则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表中划去本节中的标准。
	
	
	□
	

	
	申报材料声明器械和/或附件和/或组件符合下述要求：(必须选择下述一项)
□
无菌提供，一次性使用
□
要求在使用寿命内处理
□
使用时非无菌（无需处理）
□
未提供关于器械无菌性状态方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
□
本器械无需提供无菌性状态（如仅-软件器械）
□
需要提供无菌性状态或需求不明确
本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外信息，若必须提供，则请注明类型。
若选择“使用时非无菌”或“未提供且不需要”，则下述无菌性相关标准从检查表中划去。
若未提供无菌性状态相关信息但需要或该信息相关需求不明确，则选择“否”。
“要求在使用寿命内处理”选项指器械属于下述4种分类中的1种：
· 无菌供应且要求在后续患者使用之前重复处理
· 非无菌供应且要求用户在初次使用时对器械进行处理，并在每次使用后重复处理。
· 可重复使用医疗器械（单用户），在每次使用之间重复处理
· 一次性医疗器械，以非无菌状态向用户提供，要求用户在使用器械之前对其进行处理
更多信息请参考指南文件“于医疗保健条件下重复处理医疗器械：验证方法和标签”。
	□
	
	

	
	备注：

	
	20.
	评估清洁和首选消毒或灭菌信息相关需求。
	
	
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	a.
	无菌提供的器械和/或附件和/或组件的标识。
若器械部件、附件或组件均非无菌提供，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	终端用户灭菌或消毒的器械和/或附件和/或组件的标识。
若器械部件、附件或组件均非终端用户灭菌或消毒，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	c.
	可重复使用的器械和/或附件和/或组件的标识。
若器械部件、附件或组件均不可重复使用，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	21.
	若器械和/或附件和/或组件无菌提供：
若器械部件、附件或组件均非无菌提供，则选择“不适用”，另外完成下述a-f项。
	
	
	□
	

	
	
	a.
	阐明各组件的灭菌方法（包括辐照灭菌的剂量）
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	针对各拟议灭菌方法提供用于验证灭菌参数的方法相关描述（如半周期方法以及完整引用FDA认可标准，包括日期）。
注：无需提供灭菌验证报告。
	□
	□
	
	

	
	
	c.
	至于使用化学灭菌剂（如环氧乙烷（EO）和过氧化氢）灭菌的器械，申报材料阐明器械最大灭菌剂残留水平以及灭菌剂残留限值。
若并非使用化学灭菌剂灭菌，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	d.
	阐明无菌保证水平（SAL）
	□
	□
	
	

	
	
	e.
	申报材料包含包装描述
	□
	□
	
	

	
	
	f.
	至于标有“非热原”的产品，提供用于得出所述结论的方法（如鲎变形细胞溶解物[LAL]）相关描述。
	□
	□
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	若未标有“非热原”，则选择“不适用”。
	
	
	
	

	
	
	备注：

	
	22.
	若器械和/或附件和/或组件可重复使用或由终端用户灭菌或消毒：
若器械部件、附件或组件均非可重复使用或由终端用户灭菌或消毒，则选择“不适用”，另外完成下述a-d项。
	
	
	□
	

	
	
	a.
	各器械和/或附件和/或组件的标签提供清洁方法。
若非可重复使用且在消毒或灭菌前无需清洁则选择“不适用”
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	各器械和/或附件和/或组件的标签提供消毒方法。
若在使用前未消毒（即接受终端灭菌）则选择“不适用”
	□
	□
	□
	

	
	
	c.
	各器械和/或附件和/或组件的标签提供灭菌方法。若在使用前未灭菌（即接受消毒）则选择“不适用”
	□
	□
	□
	

	
	
	d.
	本申报材料中列出的器械类型列于FDA指南“于医疗保健条件下重复处理医疗器械：验证方法和标签”的附录E中予以列出。
再处理指南的附录E中列出的器械类型代表微生物传染可能性更高以及感染风险较高的器械。若申报材料中列出的器械类型未被纳入再处理指南的附录E中则选择“不适用”。
	□
	
	□
	

	
	
	
	i.
	若本申报材料中的器械类型被纳入再处理指南的附录E中，则申报材料包含验证和再处理说明相关方案和测试报告。
若申报材料中列出的器械类型未被纳入再处理指南的附录E中则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。
*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	23.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的无菌性和/或再处理的器械专属法规中相关要求。
若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的无菌性和/或再处理建议。
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。 
若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报材料包含相关无菌性和/或再处理信息，这些信息阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。 
或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。
若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	F.
	货架期
	
	
	
	

	
	24.
	声明的预期货架期/失效日期
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	或
时间依赖性产品退化可能性较低导致货架期不适用相关声明
	
	
	
	

	
	
	备注：

	
	25.
	至于无菌器械，申报材料包含用于确定器械包装将在整个预期货架期内保持无菌屏障的方法相关总结。
若器械并非无菌提供，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：
	
	
	
	

	
	26.
	申报材料包含用于确定器械性能（如机械特性、涂层完整性、pH、渗透压等）在整个预期货架期内均得以维持的方法相关总结。 
或
为何确定整个货架内的器械性能特征无需性能数据相关声明。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	G.
	生物相容性
若为体外诊断（IVD）器械，则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表中划去本节中的标准。
	
	
	□
	

	
	申报材料声明：(必须选择下述一项)
□
存在直接或间接患者接触型组件
□
不存在直接或间接患者接触型组件
□
未提供关于器械患者接触状态方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
□
本器械无需提供患者接触信息（如仅-软件器械）
□
需要患者接触信息或需求不明确
本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外信息，若必须提供，则请注明类型。
若选择“否”或“未提供且不需要”，则下述生物相容性 相关标准从检查表中划去。若未提供患者接触状态相关信息，但需要接触信息或接触状态不明确，则选择“否”。
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	在使用期间直接接触患者组织的植入体为直接患者接触型器械的一个范例。在穿过不直接接触患者的器械/器械组件后进入患者体内的液体为间接患者接触型器械的一个范例。
	
	
	

	
	备注：

	
	27.
	申报材料包含一份标识各患者接触型器械组件（如植入体、输送导管）和各组件相关构建材料的列表，包含色素添加剂（若存在）标识。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	28.
	申报材料列出各患者接触型器械组件（如植入体、传输导管）的接触分类（如表面接触，＜24小时）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	29.
	患者接触型组件生物相容性评估 
申报材料包含：
提供的各已完成测试的测试方案（包括供试品标识和描述）、方法、合格/不合格标准以及结果。
或
无需开展生物相容性测试相关声明以及依据（如材料和制造/处理和对照器械相同）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	H.
	软件
	
	
	
	

	
	申报材料声明器械：(必须选择下述一项) 

□
含有软件/固件 
□
不含软件/固件
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	□
未提供关于器械是否含有软件/固件方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
□
本器械无需软件/固件信息(如手术缝合线、避孕套等)
□
需要软件/固件信息或需求不明确
本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外信息，若必须提供，则请注明类型。
若选择“不含”或“未提供且不需要”，则下述软件相关标准从检查表中划去。若未提供软件相关信息但需要该方面信息或需求不明确，则选择“否”。
	
	
	

	
	备注：

	
	30.
	申报材料包含软件关注水平相关声明以及软件关注水平相关依据
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	31.
	根据申办者标识的关注水平提供的所有相关软件文件，如医疗器械所含软件上市前申报材料内容相关指南所述；或申报材料包含用于确定申报人通过其替代方法（即申报人已标识替代方法和相关依据）符合相关法律或法规标准的信息。
注：这一点同样适用于器械使用的非内部生成软件或现成(OTS)软件。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	I.
	电气安全和EMC
	
	
	
	

	
	电气安全：
申报材料声明器械：(必须选择下述一项)

□
需要电气安全评价
□
不需要电气安全评价
□
未提供关于器械是否需要电气安全评价方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	□
本器械无需电气安全信息(如手术缝合线、避孕套等)
□
需要电气安全信息或需求不明确
	
	
	

	
	本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外信息，若必须提供，则请注明类型。
若选择“不需要”或“未提供且不需要”，则下述电气安全标准从检查表中划去。若未提供电气安全相关信息但需要或该信息相关需求不明确，则选择“否”。
备注：
	
	
	

	
	32.
	申报材料包含电气安全评价（如根据IEC 60601-1或等同FDA认可标准以及器械专属性标准（如适用））。
或
申报材料包含使用非FDA认可方法或标准进行的电气安全评价；申报材料包含用于确定申报人通过其替代方法（即申报人已标识替代方法或标准和相关依据）符合相关法律或法规标准的信息。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	电磁兼容性（EMC）：
申报材料声明器械：(必须选择下述一项) 

□
需要EMC评价
□
不需要EMC评价
□
未提供关于器械是否需要EMC评价方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
□
本器械无需EMC信息(如手术缝合线、避孕套等)
□
需要EMC信息或需求不明确
本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外 信息，若必须提供，则请注明类型。
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。
*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	若选择“不需要”或“未提供且不需要”，则下述EMC标准从检查表中划去。若未提供EMC相关信息但需要或该信息相关需求不明确，则选择“否”。
	
	
	

	
	备注：

	
	33.
	申报材料包含电磁兼容性评价（如根据IEC 60601-1-2或等同FDA认可标准以及器械专属性标准（如适用））。
或
申报材料包含使用非FDA认可方法或标准进行的电磁兼容性评价；申报材料包含用于确定申报人通过其替代方法（即申报人已标识替代方法或标准和相关依据）符合相关法律或法规标准的信息。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	J.
	性能数据总述
若为体外诊断（IVD）器械，则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表中划去本节中的标准。IVD器械相关性能数据标准见第K节。
	
	
	□
	

	
	备注：

	
	34.
	提供各已完成测试的完整测试报告。完整测试报告包含：测试目的、测试方法和程序描述、研究终点、预定合格/不合格标准、结果总结、结论。提供所有已完成测试/评价（如台架评价、对照性能测试）的完整测试报告。若申报材料不含性能数据则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	a.
	申报材料包含关于各测试报告所生成数据如何支持实质等同性结论方面的解释（如和对照器械测试进行比较、尺寸分析等）。
若申报材料不含性能 数据则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	备注：

	
	35.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的性能数据的器械专属法规中相关要求。
若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的性能数据建议。
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。 
若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	b.
	申报材料包含相关性能数据，这些数据阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。
或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。
若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	36.
	若申报材料引用了文献，则申报材料应包含：若申报材料不含参考文献则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
请注意应在实质审核期间评估参考文献支持实质等同性结果的适当性；仅需要讨论已支持验收。
	
	
	□
	

	
	
	a.
	各文献的清晰重印本或总结。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	关于各文献是否适合支持申报器械和对照器械实质等同的讨论。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	37.
	至于各项已完成动物研究，申报材料包含：
若未开展动物研究则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表划去部分a-c。请注意该节未列出生物相容性评价，生物相容性评价于检查表第G节列出。
	
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料包含一份研究方案，该研究方案包含21 CFR 58.120所述所有要素。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	申报材料包含一份最终研究报告，该报告包含21 CFR 58.185所述所有要素。
	□
	□
	
	

	
	
	c.
	申报材料包含研究根据GLP法规（21 CFR 58）种的相关要求予以开展相关声明；或如果研究未根据GLP法规相关要求进行开展，则申报材料应解释不合规性为何不影响提交用于支持实质等同性决议的数据的有效性。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	K.
	性能特征 - 仅体外诊断器械(同样请参考21 CFR 809.10(b)(12))
	
	
	
	

	
	申报材料指出器械：(必须选择下述一项) 

□
为体外诊断器械
	
	
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	□
不是体外诊断器械
若选择“不是”，则从检查表中划去下述性能数据相关标准。
	
	
	
	

	
	38.
	申报材料包含适合器械类型的下述研究，包括相关方案描述、研究结果和行数据（line data）：
	
	
	
	

	
	
	a.
	精密度/再现性
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	准确性（包括适当线性）；校准品或试验（assay）可追溯性；校准品和/或试验稳定性方案和验收标准；试验截断值；方法比较或临床结局比较；矩阵比较；临床参考范围或截断值。
	□
	□
	□
	

	
	
	c.
	灵敏度(检出限、LoB、LoD、LoQ（和器械类型相关））。
	□
	□
	□
	

	
	
	d.
	分析特异性
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	39.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的性能数据的器械专属法规中相关要求。
若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	□
	□
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的性能数据建议。 
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。 
若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报材料包含相关性能数据，这些数据阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。 
	□
	□
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。
若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	
	
	
	

	
	
	备注：


决定：接受____ 拒绝____
若接受请通知申请人
若拒绝，则通过电子方式通知申请人并纳入本检查表的一份副本。
	数字签名一致（concurrence）表

	审核人签发

	

	分部（branch）主管签发（可选数字签名）*

	

	部门签发（可选数字签名）*

	


*要求分公司和部门对检查表以及与决定的一致性进行审核。分部和部门数字签名可选。
简略510（k）
验收检查表
（应在DCC接收后的15天内完成）
下述信息预计不充当全面审核。
FDA建议申请人将完成的检查表作为申报材料的部分予以提交。
510(k)#：K
DCC接收日期:
主审员：
分部：
部门：
中心/办公室：
注：检查表中某个因素留空并不意味着检查表不完整；而是意味着审核员在RTA审核期间未评估该因素，将在实质审核期间进行审核。
	先决问题
阴影块中的回答表明需要咨询中心顾问。
（该部分中勾选的框代表FDA在管理审核期间对这些文件进行的初步评估）。

	
	是
	否
	不适用

	1.
产品是否为器械(根据FD＆C法案第201(h)部分）或构成部件受510（k）约束的器械相关组合产品(根据21 CFR 3.2(e))？
若并非器械（根据FD＆C法案第201(h)部分）或此类组合产品或您不确定，则咨询CDRH管辖官或CBER产品管辖联络人以确定适当措施并通知主管部门。提供关于管辖官/联络人决议的总结。若产品并非器械或此类组合产品，则选择“否”。
	□
	□
	

	备注：

	2.
提交的中心是否适当？
若产品为器械或带有器械构成部件的组合产品，则是否由接收申报材料的中心负责审核？若您认为申报材料未提及至适当中心或您并不确定，请咨询CDRH管辖官或CBER产品管辖联络人以决定适当措施并通知部门主管。提供关于管辖官/联络人决议的总结。若申报材料不由贵中心负责审核则选择“否”。
	□
	□
	

	备注：


	3.
若关于器械或带有器械构成部件的组合产品的属性界定申请(RFD）被提交至贵中心，则应识别RFD#并确认：
a) 器械或组合产品是否和RFD申报材料中列出的相同？
b) 510（K）中确定的器械或组合产品适用范围是否和RFD申报材料中确定的适用范围相同？
若您认为510（k）中列出的产品或适用范围相较RFD发生变化或您并不确定，请咨询CDRH管辖官或CBER产品管辖联络人以决定适当措施并通知部门主管。提供关于管辖官/联络人决议的总结。
若上述任一问题的回答为“否”，请选择“否”。若不存在RFD，请选择“N/A”。
	□
	□
	□

	备注：

	4.
器械类型是否适合510(k)申请？
若510(k)似乎并不适用（如III类以及要求PMA的类型；I类或II类以及510（k）豁免类型），则您应该在验收审核期间咨询CDRH 510(k)项目主管或相关CBER工作人员。若510（k）并非适当的法规申报材料，请选择“否”。
	□
	□
	

	备注：

	5.  适用范围相同的同类器械是否存在待决PMA？
若是，请咨询部门主管和CDRH 510（K）项目主管或适当的CBER工作人员以决定适当措施。
	□
	□
	

	备注：

	6.
若已提交临床研究，则申请人是否受申请完整性政策（AIP）约束？
若是，则应咨询CDRH符合性办公室/生物研究监测部(OC/DBM)或CBER符合性和生物制品质量办公室/检查和监测部/生物研究监测分部(OCBQ/DIS/BMB)以确定适当措施。核实网页 
http://www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/ApplicationIntegrityPolicy/ucm1344 53.htm.
若未提及临床研究，请选择“N/A”。
	□
	□
	□

	
	
	
	

	备注：


· 若问题1或2的回答为“否”，则停止审核510（k)并发布“初审管辖产品”函。
· 若问题3a或3b的回答为“否”，则停止审核并联系CRH管辖官或CBER管辖办公室联络人。
· 若问题4的回答为“否”，则主审员应咨询部门经理和其他中心资源以确定适当措施。
· 若问题5的回答为“是”，则停止审核510(k)，联系CDRH 510(k)工作人员和PMA工作人员或相关CBER工作人员。
· 若问题6的回答为“是”，则联系CBER/OCBQ/DIS/BMB，提供与DBM或BMB工作人员进行的讨论相关总结并阐明其建议/措施。
	简略510(k)标准
(见“新510(k)范例 - 在上市前通知中证明实质等同性的替代方法 - 最终指南”和“传统和简略510(k)格式”)
为了将审核认定为简略510(k)，应符合下述标准（1或2或3）。若不满足其中一项标准，则应将申报材料进行转换并作为传统510（k）进行审核。若申报材料发生转换，则选择拒绝接受传统510（k）检查表。

	
	是
	否
	N/A

	1.
申报材料依赖于器械专属性指南文件而非特殊控制指南文件，提供一份总结报告：
若申报材料不依赖于器械专属性指南文件，则选择“不适用”。若选择“是”，则按照下文部分a和b进行处理。
	□
	
	□

	
	a.
	纳入相关指南文件符合性相关描述以支持实质等同性。
	□
	□
	

	
	b.
	纳入如何使用指南文件以满足21 CFR 807.87的要求相关描述（如用于支持实质等同性的数据）并列出任何偏倚。
若申办者并未阐明是否存在偏倚则选择“否”。
	□
	□
	

	备注：

	2.
申报材料依赖于FD＆C法案513(a)(1)(B)所规定的特殊控制（器械专属性法规或特殊控制文件）以证明实质等同性，提供一份总结报告：
若申报材料不依赖于任何特殊控制，则选择“不适用”。若选择“是”，则按照下文部分a-d进行处理。
	□
	
	□

	
	a.
	纳入特殊控制符合性相关描述以支持实质等同性。
	□
	□
	

	
	b.
	纳入如何使用特殊控制以满足21 CFR 807.87的要求相关描述（如用于支持实质等同性的数据）并列出任何偏倚。
	□
	□
	


	
	
	若申办者并未阐明是否存在偏倚则选择“否”。
	
	
	

	备注：

	3.
申报材料依赖于FDA认可的一致标准（见514（c））。
若申报材料不依赖于FDA认可标准，则选择“不适用”。若选择“是”，则按照下文部分a进行处理。
	□
	
	□

	
	
	至于引用的各标准：
	
	
	

	
	a.
	申报材料包含：
· 器械专属性指南文件所述器械专属性符合声明（如乳胶避孕套），或
· 器械专属性标准符合声明。 
或
关于使用FDA认可的一致标准的下述各项。
	□
	□
	□

	
	
	i.
	相关FDA认可的一致标准（全文引用，包括版本号）的标识
	□
	□
	□

	
	
	ii.
	各一致标准中关于被测器械评价标准修订方面的标识（如开展的替代系列测试相关标识）
	□
	□
	□

	
	
	iii.
	各一致标准中适用于贵方所申报器械的各项（如标准的规范要求）相关标识
	□
	□
	□

	
	
	iv.
	有关各相关标准所产生的偏倚（如对于符合美国基础设施公约，如美国国家电气法规(ANSI/NFPA 70)，必不可少的国际标准产生的偏倚)方面的规范
	□
	□
	□

	
	
	v.
	有关被测器械和待上市器械间可能存在的差异方面的规范以及有关测试结果适用于这些差异领域方面的依据。
	□
	□
	□

	备注：


申报材料是否符合上述1项标准？
□
是，申报材料符合简略510(k)标准。继续该检查表剩余该项。
□
否，申报材料不符合简略510(k)标准。停用该RTA检查表，转换为传统检查表并应用传统检查表。
	组织因素
未纳入这些项目将不会导致RTA属性界定。

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	*页码

	1.
	申报材料含有目录。
	□
	□
	

	2.
	各部分均予以标记（如指明器械描述部分、标签部分的页眉或标签）。
	□
	□
	

	3.
	申报材料的所有页均予以编号。
所有页的编号方式应确保可通过页码参考相关信息。这可通过对整个申报材料进行连续编号或对某个章节内的页面进行编号（例如，12-1、12-2... ）。
	□
	□
	

	4.
	确定了510(k)的类型（即传统、简略或特殊）。若未规定510(k)类型，则作为传统510(k)进行审核。
	□
	□
	

	备注：


	完整申报材料包含的因素（RTA项）
(21 CFR 807.87，另有规定的情况除外)
若无相关说明，则申报材料应被定为RTA。

	•
	任何“否”回答均将导致“拒绝接受”决定；然而FDA工作人员有权决定是否需要缺失项以确保申报材料完整（从管理角度而言），从而确保申报材料被接受或在RTA审核期间通过和申请人互动要求其提供缺失检查表项。

	•
	在申报材料内应阐述检查表中各因素。申请人可提供省略被视为不适当的标准相关依据。若提供依据则视标准存在（是）。在申报材料审核期间应考虑对依据进行评估。


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	A.
	管理
	
	
	
	

	
	1.
	用于支持申报材料的所有内容均用英语编写（报告测试报告、文献等翻译）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	2.
	申报材料列出下述各项（FDA推荐使用CDRH上市前审核封页表[表3514])：
	
	
	
	

	
	
	a.
	器械商品/专利名称
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	器械分类和分组或
分类监管或
器械尚未分类相关声明和得出该结论的依据
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	3.
	申报材料含适用范围声明，即处方药和/或非处方药（另请参考21 CFR 801.109和FDA指南“特定处方器械标签要求相关替代要求。”)
请参考推荐的 格式
(http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms /Forms/UCM360431.pdf)。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	4.
	申报材料含510(k)总结或510(k)声明。
510（k）总结和声明请分别参考21 CFR 807.92和21 CFR 807.93。在实质审核期间将评估内容的适当性。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	5.
	申报材料含有符合21 CFR 807.87(k)规定的真实和准确声明。
请参考推荐的 格式
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidan ce/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/PremarketNo tification510k/ucm142707. htm)。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	6.
	申报的器械为III类510(k)器械。
若申报的器械并非III类510(k)则选择“N/A”。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	含III类总结和认证
请参考推荐的 内容
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGu idance/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/Pre marketNotification510k/ucm142662.htm)。若申报的器械并非III类510(k)则选择“N/A”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	7.
	申报材料含有临床数据。
若申报材料不含临床数据则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料包含申报材料中所包含的各所涵盖临床研究相关已完成财务认证(FDA表3454)或披露(FDA表3455)信息。若提交的临床数据并非 行业指南- 临床研究者财务披露所定义的“所涵盖临床研究”，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报资料包含已完成的申报材料所包含各相关器械临床试验相关ClinicalTrials.gov数据库要求(FDA Form 3674) (42 U.S.C. 282(i)(5)(B))符合性认证。若提交的临床数据并非FDAAA 801(j)第III款所定义的“想该器械临床试验”则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	8.
	该申报材料标识当前申报材料中包含的相同器械的既往申报材料（如既往非实质性等同[NSE]决议相关申报材料编号、既往删除或撤销的510(k)、预申报材料（Pre-Submission）、IDE、PMA等）。
或
声明申报器械无既往申报材料。CDRH上市前审核申报材料封页表(表3514)应包含该器械的既往申报材料（或无既往申报材料）。
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	附信（Cover Letter）同样应包含该信息（即不存在器械既往申报材料或既往申报材料编号列表）。
	
	
	
	

	
	
	a.
	若存在既往申报材料，则申报人应注明当前申报材料中关于根据该器械既往申报材料决定实质等同性的问题所在位置。
为了和该标准保持一致，建议申报材料包含注明既往申报材料编号的单独章节、FDA反馈（如信件、会议记录等）副本以及一份关于申报材料中既往反馈的处理方法以及所在位置的声明。请注意应在实质审核期间评估反馈处理方法的适当性。
若申报人声明不存在既往申报材料则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	B.
	器械描述
	
	
	
	

	
	9.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的器械描述的器械专属法规中相关要求。
若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的器械描述建议。
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。 
若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	b.
	申报材料包含相关器械描述信息，这些信息阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。 
或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	10.
	申报材料提供了一致的描述信息（如器械描述章节和标签中的器械描述一致）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	11.
	申报材料包含器械相关描述信息，包括：
	
	
	
	

	
	
	a.
	实现预期效应的运行原理或作用机制相关描述。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	拟定使用条件（如植入体所用手术技术）、使用的解剖位置、用户接口、器械和其他器械的交互方法以及器械和患者的交互方法相关描述。
	□
	□
	
	

	
	
	c.
	要求批准的各器械相关列表和描述。
若仅有1件器械或1个型号，则选择“不适用”。“器械”可能指型号、部件号、不同尺寸等内容。
	□
	□
	□
	

	
	
	d.
	申报材料含有代表性器械工程图、原理图、示意图、照片和/或图表。
或
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	申报材料包含工程图、原理图等不适用于器械（如器械为试剂以及图表不适合描述器械）相关声明。
可提供代表性图纸等替代待上市各器械的工程图、示意图等，“代表性”指提供的图纸显示出待上市的不同型号、尺寸或版本的器械相关设计、尺寸和其他重要特征差异。
	
	
	
	

	
	
	备注：

	
	12.
	器械拟和多个组件、附件和或作为系统的组成部分上市。
若并非上述这种情况，则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表划去部分a-c。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料包含待连同申报器械一并上市的所有组件的列表。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	申报材料包含组件或附件描述（详见上文第11a、11b、和11d项）。
若组件/附件之前已获批或获得豁免且拟定适用范围和获批适用范围一致，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	c.
	至于获得既往510（k）批准的各组件或附件，提供510（k）编号。 
且
提供一份声明标识未获得既往510（k）批准的组件或附件。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	C.
	实质等同性讨论
	
	
	
	

	
	13.
	申办者已标识对照器械，包含下述信息：
	
	
	
	

	
	
	a.
	提供的对照器械标识（如510（k）编号、新编号、重新分类的PMA编号、法规编号（若豁免）或对照器械为合法上市器械相关声明）。
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	至于属于合法上市器械的对照器械，提供相关信息以便记录合法上市状态。 记录合法上市状态 相关信息可在线访问
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGu
idance/MedicalDeviceQualityandCompliance/ucm379552.ht
m)。
	
	
	
	

	
	
	b.
	在申报材料内识别的对照器械一致，如实质等同性章节中标识的对照器械和510（k）总结（若适用）中列出的对照器械以及对照性性能测试中使用的对照器械一致。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	14.
	申报材料包含对照器械和申报器械之间关于下述方面的比较以及关于申报器械和对照器械间的差异为何不影响安全性和有效性方面的讨论[见FD&C法案513(i)(1)(A) 和21 CFR 807.87(f)]
关于预期用途和技术特征方面比较的更多信息请参考“510(k)项目：在上市前通知[510(k)]中比较实质等同性”。
	
	
	
	

	
	
	a.
	适用范围
若申报器械和对照器械在适用范围和预期用途方面存在差异，则应单独阐明。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	技术，包括特征、材料和运行原理
技术特征示例包括但不限于设计、特征、材料、能量源和运行原理。
FDA推荐使用表格比较技术特征。和对照器械相同的特征 应单独阐明。 应确定技术特征差异并提供为何其不会引起不同安全性和有效性相关问题方面的依据。
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	备注：

	D.
	拟定标签(另见21 CFR 801和809（若适用）)
	
	
	
	

	
	15.
	申报材料包含拟议的包装标签和标签（如使用说明书、包装说明书、操作者手册）。
	□
	□
	
	

	
	
	a.
	在标签中列出了使用说明，和提供的使用说明表和510(k)总结(若提供510(k)总结)
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	标签包括：
· 器械预期条件、目的或用途相关声明(如危害、警告、注意事项、禁忌症)(21 CFR 801.5)
且
· 包含充分使用说明（见21 CFR 801.5）
或
· 申报材料指出器械根据21 CRR 子部分D符合豁免条件
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	16.
	标签包含制造商、包装商或分销商名称和经营场所（21 CFR 801.1）
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	17.
	标签包含处方声明(见21 CFR 801.109(b)(1))或仅Rx符号(另请参考FD＆C法案502(a) 以及FDA指南“特定处方器械标签要求相关替代要求”）。
若不适用于处方使用，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	18.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的标签的器械专属法规中相关要求。
	□
	
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	
	
	
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的标签建议。
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报材料包含相关标签信息，这些信息阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。 
或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。
若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	19.
	若器械为体外诊断器械，则提供的标签包含21 CFR 809.10所要求的所有相关信息。
若并非体外诊断器械则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	E.
	灭菌
若体外诊断（IVD）器械和灭菌不适用，则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表中划去本节中的标准。
	
	
	□
	

	
	申报材料声明器械和/或附件和/或组件符合下述要求：(必须选择下述一项)
□
无菌提供，一次性使用
□
要求在使用寿命内处理
□
使用时非无菌（无需处理）
□
未提供关于器械无菌性状态方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
□
本器械无需提供无菌性状态（如仅-软件器械）
□
需要提供无菌性状态或需求不明确
本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外信息，若必须提供，则请注明类型。
若选择“使用时非无菌”或“未提供且不需要”，则下述无菌性相关标准从检查表中划去。
若未提供无菌性状态相关信息但需要或该信息相关需求不明确，则选择“否”。
“要求在使用寿命内处理”选项指器械属于下述4种分类中的1种：
· 无菌供应且要求在后续患者使用之前重复处理
· 非无菌供应且要求用户在初次使用时对器械进行处理，并在每次使用后重复处理。
· 可重复使用医疗器械（单用户），在每次使用之间重复处理
· 一次性医疗器械，以非无菌状态向用户提供，要求用户在使用器械之前对其进行处理
更多信息请参考指南文件“于医疗保健条件下重复处理医疗器械：验证方法和标签”。
	□
	
	

	
	备注：

	
	20.
	评估清洁和首选消毒或灭菌信息相关需求。
	
	
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	a.
	无菌提供的器械和/或附件和/或组件的标识。
若器械部件、附件或组件均非无菌提供，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	终端用户灭菌或消毒的器械和/或附件和/或组件的标识。
若器械部件、附件或组件均非终端用户灭菌或消毒，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	c.
	可重复使用的器械和/或附件和/或组件的标识。
若器械部件、附件或组件均不可重复使用，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	21.
	若器械和/或附件和/或组件无菌提供：
若器械部件、附件或组件均非无菌提供，则选择“不适用”，另外完成下述a-f项。
	
	
	□
	

	
	
	a.
	阐明各组件的灭菌方法（包括辐照灭菌的剂量）
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	针对各拟议灭菌方法提供用于验证灭菌参数的方法相关描述（如半周期方法以及完整引用FDA认可标准，包括日期）。
注：无需提供灭菌验证报告。
	□
	□
	
	

	
	
	c.
	至于使用化学灭菌剂（如环氧乙烷（EO）和过氧化氢）灭菌的器械，申报材料阐明器械最大灭菌剂残留水平以及灭菌剂残留限值。
若并非使用化学灭菌剂灭菌，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	d.
	阐明无菌保证水平（SAL）
	□
	□
	
	

	
	
	e.
	申报材料包含包装描述
	□
	□
	
	

	
	
	f.
	至于标有“非热原”的产品，提供用于得出所述结论的方法（如鲎变形细胞溶解物[LAL]）相关描述。
	□
	□
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	若未标有“非热原”，则选择“不适用”。
	
	
	
	

	
	
	备注：

	
	22.
	若器械和/或附件和/或组件可重复使用或由终端用户灭菌或消毒：
若器械部件、附件或组件均非可重复使用或由终端用户灭菌或消毒，则选择“不适用”，另外完成下述a-d项。
	
	
	□
	

	
	
	a.
	各器械和/或附件和/或组件的标签提供清洁方法。
若非可重复使用且在消毒或灭菌前无需清洁则选择“不适用”
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	各器械和/或附件和/或组件的标签提供消毒方法。
若在使用前未消毒（即接受终端灭菌）则选择“不适用”
	□
	□
	□
	

	
	
	c.
	各器械和/或附件和/或组件的标签提供灭菌方法。若在使用前未灭菌（即接受消毒）则选择“不适用”
	□
	□
	□
	

	
	
	d.
	本申报材料中列出的器械类型列于FDA指南“于医疗保健条件下重复处理医疗器械：验证方法和标签”的附录E中予以列出。
再处理指南的附录E中列出的器械类型代表微生物传染可能性更高以及感染风险较高的器械。若申报材料中列出的器械类型未被纳入再处理指南的附录E中则选择“不适用”。
	□
	
	□
	

	
	
	
	i.
	若本申报材料中的器械类型被纳入再处理指南的附录E中，则申报材料包含验证和再处理说明相关方案和测试报告。
若申报材料中列出的器械类型未被纳入再处理指南的附录E中则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	23.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的无菌性和/或再处理的器械专属法规中相关要求。
	□
	
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。
*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	
	
	
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的无菌性和/或再处理建议。
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。 
若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报材料包含相关无菌性和/或再处理信息，这些信息阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。 
或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。
若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	F.
	货架期
	
	
	
	

	
	24.
	声明的预期货架期/失效日期
或
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	时间依赖性产品退化可能性较低导致货架期不适用相关声明
	
	
	
	

	
	
	备注：

	
	25.
	至于无菌器械，申报材料包含用于确定器械包装将在整个预期货架期内保持无菌屏障的方法相关总结。
若器械并非无菌提供，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：
	
	
	
	

	
	26.
	申报材料包含用于确定器械性能（如机械特性、涂层完整性、pH、渗透压等）在整个预期货架期内均得以维持的方法相关总结。 
或
为何确定整个货架内的器械性能特征无需性能数据相关声明。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	G.
	生物相容性
若为体外诊断（IVD）器械，则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表中划去本节中的标准。
	
	
	□
	

	
	申报材料声明：(必须选择下述一项)
□
存在直接或间接患者接触型组件
□
不存在直接或间接患者接触型组件
□
未提供关于器械患者接触状态方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
□
本器械无需提供患者接触信息（如仅-软件器械）
□
需要患者接触信息或需求不明确
本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外信息，若必须提供，则请注明类型。
若选择“否”或“未提供且不需要”，则下述生物相容性 相关标准从检查表中划去。若未提供患者接触状态相关信息，但需要接触信息或接触状态不明确，则选择“否”。
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	在使用期间直接接触患者组织的植入体为直接患者接触型器械的一个范例。在穿过不直接接触患者的器械/器械组件后进入患者体内的液体为间接患者接触型器械的一个范例。
	
	
	

	
	备注：

	
	27.
	申报材料包含一份标识各患者接触型器械组件（如植入体、输送导管）和各组件相关构建材料的列表，包含色素添加剂（若存在）标识。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	28.
	申报材料列出各患者接触型器械组件（如植入体、传输导管）的接触分类（如表面接触，＜24小时）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	29.
	患者接触型组件生物相容性评估 
申报材料包含：
提供的各已完成测试的测试方案（包括供试品标识和描述）、方法、合格/不合格标准以及结果。
或
无需开展生物相容性测试相关声明以及依据（如材料和制造/处理和对照器械相同）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	H.
	软件
	
	
	
	

	
	申报材料声明器械：(必须选择下述一项) 

□
含有软件/固件 
□
不含软件/固件
□
未提供关于器械是否含有软件/固件方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	□
本器械无需软件/固件信息(如手术缝合线、避孕套等)
□
需要软件/固件信息或需求不明确
	
	
	
	

	
	本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外信息，若必须提供，则请注明类型。

	
	
	
	

	
	若选择“不含”或“未提供且不需要”，则下述软件相关标准从检查表中划去。若未提供软件相关信息但需要该方面信息或需求不明确，则选择“否”。
	
	
	

	
	备注：

	
	30.
	申报材料包含软件关注水平相关声明以及软件关注水平相关依据
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	31.
	根据申办者标识的关注水平提供的所有相关软件文件，如医疗器械所含软件上市前申报材料内容相关指南所述；或申报材料包含用于确定申报人通过其替代方法（即申报人已标识替代方法和相关依据）符合相关法律或法规标准的信息。
注：这一点同样适用于器械使用的非内部生成软件或现成(OTS)软件。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	I.
	电气安全和EMC
	
	
	
	

	
	电气安全：
申报材料声明器械：(必须选择下述一项)

□
需要电气安全评价
□
不需要电气安全评价
□
未提供关于器械是否需要电气安全评价方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	□     本器械无需电气安全信息(如手术缝合线、避孕套等)
□
需要电气安全信息或需求不明确
	
	
	

	
	本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外信息，若必须提供，则请注明类型。
若选择“不需要”或“未提供且不需要”，则下述电气安全标准从检查表中划去。若未提供电气安全相关信息但需要或该信息相关需求不明确，则选择“否”。
	
	
	

	
	备注：

	
	32.
	申报材料包含电气安全评价（如根据IEC 60601-1或等同FDA认可标准以及器械专属性标准（如适用））。
或
申报材料包含使用非FDA认可方法或标准进行的电气安全评价；申报材料包含用于确定申报人通过其替代方法（即申报人已标识替代方法或标准和相关依据）符合相关法律或法规标准的信息。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	电磁兼容性（EMC）：
申报材料声明器械：(必须选择下述一项) 

□
需要EMC评价
□
不需要EMC评价
□
未提供关于器械是否需要EMC评价方面的信息（若选择该项，则另请选择下述2项中的1项）
□
本器械无需EMC信息(如手术缝合线、避孕套等)
□
需要EMC信息或需求不明确
	□
	
	

	
	本信息将决定实质等同性决议是否必须提供额外 信息，若必须提供，则请注明类型。
若选择“不需要”或“未提供且不需要”，则下述EMC标准从检查表中划去。若未提供EMC相关信息但需要或该信息相关需求不明确，则选择“否”。
	
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。
*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	备注：

	
	33.
	申报材料包含电磁兼容性评价（如根据IEC 60601-1-2或等同FDA认可标准以及器械专属性标准（如适用））。
或
申报材料包含使用非FDA认可方法或标准进行的电磁兼容性评价；申报材料包含用于确定申报人通过其替代方法（即申报人已标识替代方法或标准和相关依据）符合相关法律或法规标准的信息。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	J.
	性能数据总述
若为体外诊断（IVD）器械，则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表中划去本节中的标准。IVD器械相关性能数据标准见第K节。
	
	
	□
	

	
	备注：

	
	34.
	提供各已完成测试的完整测试报告。完整测试报告包含：测试目的、测试方法和程序描述、研究终点、预定合格/不合格标准、结果总结、结论。提供所有已完成测试/评价（如台架评价、对照性能测试）的完整测试报告。若申报材料不含性能数据则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	a.
	申报材料包含关于各测试报告所生成数据如何支持实质等同性结论方面的解释（如和对照器械测试进行比较、尺寸分析等）。
若申报材料不含性能 数据则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	35.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的性能数据的器械专属法规中相关要求。
若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的性能数据建议。
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。 
若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报材料包含相关性能数据，这些数据阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。
或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。
若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	36.
	若申报材料引用了文献，则申报材料应包含：若申报材料不含参考文献则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	
	
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	请注意应在实质审核期间评估参考文献支持实质等同性结果的适当性；仅需要讨论已支持验收。
	
	
	
	

	
	
	a.
	各文献的清晰重印本或总结。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	关于各文献是否适合支持申报器械和对照器械实质等同的讨论。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	37.
	至于各项已完成动物研究，申报材料包含：
若未开展动物研究则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表划去部分a-c。请注意该节未列出生物相容性评价，生物相容性评价于检查表第G节列出。
	
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料包含一份研究方案，该研究方案包含21 CFR 58.120所述所有要素。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	申报材料包含一份最终研究报告，该报告包含21 CFR 58.185所述所有要素。
	□
	□
	
	

	
	
	c.
	申报材料包含研究根据GLP法规（21 CFR 58）种的相关要求予以开展相关声明；或如果研究未根据GLP法规相关要求进行开展，则申报材料应解释不合规性为何不影响提交用于支持实质等同性决议的数据的有效性。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	K.
	性能特征 - 仅体外诊断器械(同样请参考21 CFR 809.10(b)(12))
	
	
	
	

	
	申报材料指出器械：(必须选择下述一项) 

□
为体外诊断器械
□
不是体外诊断器械
若选择“不是”，则从检查表中划去下述性能数据相关标准。
	
	
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	38.
	申报材料包含适合器械类型的下述研究，包括相关方案描述、研究结果和行数据（line data）：
	
	
	
	

	
	
	a.
	精密度/再现性
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	准确性（包括适当线性）；校准品或试验（assay）可追溯性；校准品和/或试验稳定性方案和验收标准；试验截断值；方法比较或临床结局比较；矩阵比较；临床参考范围或截断值。
	□
	□
	□
	

	
	
	c.
	灵敏度(检出限、LoB、LoD、LoQ（和器械类型相关））。
	□
	□
	□
	

	
	
	d.
	分析特异性
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	39.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的性能数据的器械专属法规中相关要求。
若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	□
	□
	□
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的性能数据建议。 
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。 
若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报材料包含相关性能数据，这些数据阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。 
	□
	□
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。
若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	
	
	
	

	
	
	备注：


决定：接受____ 拒绝____
若接受请通知申请人
若拒绝，则通过电子方式通知申请人并纳入本检查表的一份副本。
	数字签名一致（concurrence）表

	审核人签发

	

	分部（branch）主管签发（可选数字签名）*

	

	部门签发（可选数字签名）*

	


*要求分公司和部门对检查表以及与决定的一致性进行审核。分部和部门数字签名可选。
特殊510（k）
验收检查表
（应在DCC接收后的15天内完成）
下述信息预计不充当全面审核。
FDA建议申请人将完成的检查表作为申报材料的部分予以提交。
510(k)#：K
DCC接收日期:
主审员：
分部：
部门：
中心/办公室：
注：检查表中某个因素留空并不意味着检查表不完整；而是意味着审核员在RTA审核期间未评估该因素，将在实质审核期间进行审核。
	特殊510(k)标准
若针对下述4条标准中的任何1条选择否，则申报材料不应作为特殊510（k）继续审核。若申报材料发生转换，则选择拒绝接受传统510（k）检查表。

	
	是
	否

	1.
	510（k）提交用于修改合法上市器械（对照器械）且特殊510（k）申报材料由对照器械的510（k）所有人提交。
	□
	□

	
	备注：

	2.
	拟定器械的适用范围和合法上市器械（对照器械）相比并未产生变化。
	□
	□

	
	备注：

	3.
	拟定器械的基础科学技术和合法上市器械（对照器械）相比并未产生变化。
	□
	□

	
	备注：

	4.
	申报材料仅包含总结级信息（即没有伴有性能数据的测试报告）。请注意若根据设计验证(21 CFR 820.30(g))提供性能数据以证明特殊控制或认可标准持续符合性，则特殊510(k)可能适用。
	□
	□

	
	备注：


申报材料是否符合上述所有4项标准？
□
是，申报材料符合特殊510（k）标准。继续下述检查表。
□
否，申报材料不符合特殊510(k)标准。停用该RTA检查表，转换为传统检查表并应用传统检查表。
	组织因素
未纳入这些项目将不会导致RTA属性界定。

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	*页码

	1.
	申报材料含有目录。
	□
	□
	

	2.
	各部分均予以标记（如指明器械描述部分、标签部分的页眉或标签）。
	□
	□
	

	3.
	申报材料的所有页均予以编号。
所有页的编号方式应确保可通过页码参考相关信息。这可通过对整个申报材料进行连续编号或对某个章节内的页面进行编号（例如，12-1、12-2... ）。
	□
	□
	

	4.
	确定了510(k)的类型（即传统、简略或特殊）。若未规定510(k)类型，则作为传统510(k)进行审核。
	□
	□
	

	备注：


	完整申报材料包含的因素（RTA项）
(21 CFR 807.87，另有规定的情况除外)
若无相关说明，则申报材料应被定为RTA。

	•
	任何“否”回答均将导致“拒绝接受”决定；然而FDA工作人员有权决定是否需要缺失项以确保申报材料完整（从管理角度而言），从而确保申报材料被接受或在RTA审核期间通过和申请人互动要求其提供缺失检查表项。

	•
	在申报材料内应阐述检查表中各因素。申请人可提供省略被视为不适当的标准相关依据。若提供依据则视标准存在（是）。在申报材料审核期间应考虑对依据进行评估。


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。
*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	A.
	管理
	
	
	
	

	
	1. 用于支持申报材料的所有内容均用英语编写（报告测试报告、文献等翻译）。
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	备注：

	
	2.
	申报材料列出下述各项（FDA推荐使用CDRH上市前审核封页表[表3514])：
	
	
	
	

	
	
	a.
	器械商品/专利名称
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	器械分类和分组或
分类监管或
器械尚未分类相关声明和得出该结论的依据
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	3.
	申报材料含适用范围声明，即处方药和/或非处方药（另请参考21 CFR 801.109和FDA指南“特定处方器械标签要求相关替代要求。”)
请参考推荐的 格式
(http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms /Forms/UCM360431.pdf)。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	4.
	申报材料含510(k)总结或510(k)声明。
510（k）总结和声明请分别参考21 CFR 807.92和21 CFR 807.93。在实质审核期间将评估内容的适当性。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	5.
	申报材料含有符合21 CFR 807.87(k)规定的真实和准确声明。
请参考推荐的 格式
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidan ce/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/PremarketNo tification510k/ucm142707. htm)。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	6.
	申报的器械为III类510(k)器械。
若申报的器械并非III类510(k)则选择“N/A”。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	含III类总结和认证
	□
	□
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	请参考推荐的 内容
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGu idance/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/Pre marketNotification510k/ucm142662.htm)。若申报的器械并非III类510(k)则选择“N/A”。
	
	
	
	

	
	
	备注：

	
	7.
	该申报材料标识当前申报材料中包含的相同器械的既往申报材料（如既往非实质性等同[NSE]决议相关申报材料编号、既往删除或撤销的510(k)、预申报材料（Pre-Submission）、IDE、PMA等）。
或
声明申报器械无既往申报材料。CDRH上市前审核申报材料封页表(表3514)应包含该器械的既往申报材料（或无既往申报材料）。附信（Cover Letter）同样应包含该信息（即不存在器械既往申报材料或既往申报材料编号列表）。
	□
	□
	
	

	
	
	a.
	若存在既往申报材料，则申报人应注明当前申报材料中关于根据该器械既往申报材料决定实质等同性的问题所在位置。
为了和该标准保持一致，建议申报材料包含注明既往申报材料编号的单独章节、FDA反馈（如信件、会议记录等）副本以及一份关于申报材料中既往反馈的处理方法以及所在位置的声明。请注意应在实质审核期间评估反馈处理方法的适当性。
若申报人声明不存在既往申报材料则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	B.
	器械描述
	
	
	
	

	
	8.
	器械附有器械专属性指南文件、特殊控制文件和/或关于适用于申报器械的器械描述的器械专属法规中相关要求。
	□
	
	□
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	若选择“不适用”，则从检查表划去部分a和部分b。
	
	
	
	

	
	
	a.
	申报材料阐明器械专属性指南中概述的器械描述建议。
或
申报材料提供拟阐明相关法规和/或监管标准的替代方法。 
若不存在器械专属性指南则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估器械专属性指南相关建议应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	b.
	申报材料包含相关器械描述信息，这些信息阐明特殊控制文件或器械适用的器械专属法规所规定的相关缓解措施。 
或
申报材料使用替代缓解措施并提供替代措施能够保证等同安全性和有效性相关依据。若不存在特殊控制文件或器械专属性法规则选择“不适用”。若申报材料不包含上述所省略信息或替代方法相关依据则选择“否”。请注意应在实质审核期间评估此类缓解措施应对方法的适当性。
	□
	□
	□
	

	
	
	备注：

	
	9.
	申报材料提供了一致的描述信息（如器械描述章节和标签中的器械描述一致）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	10.
	申报材料包含器械相关描述信息，包括：
	
	
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	a.
	实现预期效应的运行原理或作用机制相关描述。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	拟定使用条件（如植入体所用手术技术）、使用的解剖位置、用户接口、器械和其他器械的交互方法以及器械和患者的交互方法相关描述。
	□
	□
	
	

	
	
	c.
	要求批准的各器械相关列表和描述。
若仅有1件器械或1个型号，则选择“不适用”。“器械”可能指型号、部件号、不同尺寸等内容。
	□
	□
	□
	

	
	
	d.
	申报材料含有代表性器械工程图、原理图、示意图、照片和/或图表。
或
申报材料包含工程图、原理图等不适用于器械（如器械为试剂以及图表不适合描述器械）相关声明。
可提供代表性图纸等替代待上市各器械的工程图、示意图等，“代表性”指提供的图纸显示出待上市的不同型号、尺寸或版本的器械相关设计、尺寸和其他重要特征差异。
	□
	□
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	备注：

	
	11.
	所有器械改进相关描述（包括各项改进的依据）。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	12.
	器械拟和多个组件、附件和或作为系统的组成部分上市。
若并非上述这种情况，则选择“不适用”。若选择“不适用”，则从检查表划去部分a-c。
	□
	
	□
	

	
	
	a.
	申报材料包含待连同申报器械一并上市的所有组件的列表。
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	b.
	申报材料包含组件或附件描述（详见上文第11a、11b、和11d项）。
若组件/附件之前已获批或获得豁免且拟定适用范围和获批适用范围一致，则选择“不适用”。
	□
	□
	□
	

	
	
	c.
	至于获得既往510（k）批准的各组件或附件，提供510（k）编号。 
且
提供一份声明标识未获得既往510（k）批准的组件或附件。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	C.
	实质等同性讨论
	
	
	
	

	
	13.
	申办者已标识对照器械，包含下述信息：
	
	
	
	

	
	
	a.
	提供的对照器械标识（如510（k）编号、新编号、重新分类的PMA编号、法规编号（若豁免）或对照器械为合法上市器械相关声明）。
至于属于合法上市器械的对照器械，提供相关信息以便记录合法上市状态。 记录合法上市状态 相关信息可在线访问
(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGu
idance/MedicalDeviceQualityandCompliance/ucm379552.ht
m)。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	在申报材料内识别的对照器械一致，如实质等同性章节中标识的对照器械和510（k）总结（若适用）中列出的对照器械以及对照性性能测试中使用的对照器械一致。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	14.
	申报材料包含对照器械和申报器械之间关于下述方面的比较以及关于申报器械和对照器械间的差异为何不影响安全性和有效性方面的讨论[见FD&C法案513(i)(1)(A) 和21 CFR 807.87(f)]
	
	
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	关于预期用途和技术特征方面比较的更多信息请参考“510(k)项目：在上市前通知[510(k)]中比较实质等同性”。
	
	
	
	

	
	
	a.
	适用范围
若申报器械和对照器械在适用范围和预期用途方面存在差异，则应单独阐明。
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	技术，包括特征、材料和运行原理
技术特征示例包括但不限于设计、特征、材料、能量源和运行原理。
FDA推荐使用表格比较技术特征。和对照器械相同的特征 应单独阐明。 应确定技术特征差异并提供为何其不会引起不同安全性和有效性相关问题方面的依据。
	□
	□
	
	

	D.
	设计控制活动
	
	
	
	

	
	15.
	设计控制活动总结包括下述所有项：
	
	
	
	

	
	
	a.
	用于评估改进对于器械及其组件的影响的风险分析方法相关标识和分析结果
	□
	□
	
	

	
	
	b.
	根据风险分析，需要验证和/或确认活动标识，包括使用的方法或测试以及验收标准
	□
	□
	
	

	
	
	c.
	设计控制符合性声明。下述所有3项的回答必须均为“是”。
i.
所有验证和确认活动均由指定人员开展且结果证明预定验收标准得以满足相关声明。
	□
	□
	
	


	若存在，则选“是”；不需要则选“N/A”；需要但未提供则选“否”。

	
	
	
	

	*连同申报材料一并提交检查表的申请人应指出所要求信息所在页码。若需要额外空间以确定支持信息的位置则使用相关因素的评论部分。
	是
	否
	不适用
	*页码

	
	
	
	ii. 生产设施符合21 CFR 820.30所规定的设计创新要求相关声明。
iii. 声明由负责这些活动的人员签署。
	
	
	
	

	
	
	备注：

	E.
	拟定标签(另见21 CFR 801和809（若适用）)
	
	
	
	

	
	16.
	申报材料包含拟议的包装标签和标签（如使用说明书、包装说明书、操作者手册）。
	□
	□
	
	

	
	
	a.
	因器械改进而发生的所有拟定标签变化均突出显示或突出标识。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：

	
	17.
	改进器械预期用途（如标签所述）并未因改进而发生变化。
	□
	□
	
	

	
	
	备注：


决定：接受____ 拒绝____
若接受请通知申请人
若拒绝，则通过电子方式通知申请人并纳入本检查表的一份副本。
	数字签名一致（concurrence）表

	审核人签发

	

	分部（branch）主管签发（可选数字签名）*

	

	部门签发（可选数字签名）*

	


*要求分公司和部门对检查表以及与决定的一致性进行审核。分部和部门数字签名可选。
�  请参阅《美国食品药品监督管理局安全和创新法案》(FDASIA) (P.L. 112-144)第II款，《美国联邦食品、药品和化妆品法案》(FD＆C法案)修订条款737、38和738A。


� 更多信息请参考指南“关于上市前通知(510(k))申请的FDA和行业措施：对于FDA审核时间和目标的影响”，网址为


http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm089735.htm。


� 至于和CBER进行的电子邮件沟通相关额外信息请参考SOPP 8119：使用电子邮件进行监管沟通，网址为


http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/ProceduresSOPPs/uc m109645.htm


� 如MDUFA III相关意见函[FDA“MDUFA 实现目标和程序”（2012年4月18日），网址为


http://www.rda.gov/downloads/MedicalDevices/NewsEvents/WorkshopsConrerences/UCM295454.pdr) (美国健康与人类服务部秘书Kathleen Sebelius于2012年7月16日发给美国众议院能源和商务委员会主席Fred Upton的信函附件）]所述，在510（k）尚未进入接受待审状态的情况下审核不会启动。


�  若在15天审核周期内政府关闭，则审核周期可延长，延长的工作日天数和FDA建筑关闭的天数相同。若申请人收到关于验收审核因筛选周期超过15天而未完成的自动通知，则FDA可向申请人发送纠正通知。


�  FDA，“MDUFA实现目标和程序”(2012年4月18日)，网址：http://www.fda.gov/downloadsMedicalDevices/NewsEvents/WorkshopsConferences/UCM295454.pdf)


(美国健康与人类服务部秘书Kathleen Sebelius于2012年7月16日发给美国众议院能源和商务委员会主席Fred Upton的信函附件)


�  至于向CBER提交510(k)的情况，若在本指南中使用术语“主审员”，则对应的CBER联系人为注册项目经理（RPM）。


�  CBER将相应调整传真，申请人可能同样希望提供传真号。


�  除非符合下述要求，否则FDA不对510(k)进行处理：i) 申报材料必须连同FD&C法案第738部分要求的用户费用一并提供；ii) 公司必须根据21 CFR 807.90(c)的规定提交正确的副本编号。FDA已发布关于施行FDASIA第1136部分的指南（添加FDA&C法案第745A（b）部分）（“医疗器械申请相关eCopy项目”，见http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM313 794. pdf )。由于CDRH文件邮寄中心或CBER RPM不会对符合这2项要求的510(k)进行处理，故检查表不予纳入。


�  若因错误行为（造假、材料相关不实声明、贿赂或非法赠礼）而对待决申报材料中的数据产生疑问，则FDA拟延迟关于这类数据的实质科学审核，直至完成有效性评估且数据可靠性相关问题得以解决为止。(见FDA指南 7150.09 符合性政策指南，第50章 - 总方针 - 主题：造假、关于材料的不实声明、贿赂和违法赠礼，56 FR 46191)。


�  潜在转换原因请参考特殊510(k)验收检查表“特殊510(k)标准”1-4项。
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