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前言
公众意见
可以在任何时间将书面意见和建议提交给美国食品药品管理局人力资源和管理服务办公室管理制度和政策处文档管理部（HFA-305），以供其审议。地址为美国马里兰州罗克维尔Fishers Lane 5630号1061室，邮编：20852。提交意见时，请参考本指南文件的确切标题。在文件进行下一次修订或更新文件之前，本局将不会依据意见行事。
有关本指南的使用或解释的问题，请致电301796-6366或发送电子邮件至dorothy.abel@fda.hhs.gov（mailto:dorothy.abel@fda.hhs.gov）与Dorothy B. Abel联系。
额外副本
可以从互联网上获取附加的副本。您还可以向CDRH-Guidance@fda.hhs.gov发送电子邮件（电子邮件地址：CDRH-Guidance@fda.hhs.gov ）以索取本指南的电子副本。请使用文件编号1357来确定您要求的指南。
人造血管510（k）提交文件的指南文件
引言
本指南文件描述了确保血管移植假体器械符合第二类器械的特殊控制要求的手段。如果制造商试图使用本指南文件作为确定其器械实质等同于上市前通知已获批准的血管移植假体器械的一种特殊控制手段，则其应当证明拟议器械符合本指南的具体建议或提供等同安全性和有效性保证的一些替代控制措施。
本指南是作为一种特殊控制措施来开发的，以支持将直径小于6毫米的血管移植假体从第三类器械重新分类为第二类器械。（21 C.F.R.§870.3450）。它也适用于6毫米和更大直径的血管移植假体。（21 C.F.R.§870.3460。）。需要遵循本指南的血管移植物通常由聚对苯二甲酸乙二醇酯和聚氟乙烯等材料构成，并且可以使用白蛋白或胶原等生物涂层或硅酮等合成涂层来涂覆。移植物结构本身不是由动物源的材料（包括人类脐带）制成的。它包括用于血管通路的血管移植物。它不包括旨在用于冠状动脉和神经血管系统的血管移植物。它包括与使用器械相关的风险以及解决这些风险的相应特殊控制措施的表格摘要。
制造商必须表明，其器械通过满足本指南的建议或通过提供等同安全性和有效性保证的一些其他方式，解决了本指南中确定的安全性和有效性问题。
最少工作量法
本指南文件中提出的问题代表了我们认为您应当在器械经批准/经许可上市销售之前解决的问题。 在制定本指南时，我们认真考虑了FDA决策的相关法定标准。 我们还考虑了您在遵循本指南和解决我们提出的问题时可能面对的困难。我们认为，我们已经考虑了解决本指南文件中提出的问题的最少工作量法。 但是，如果您认为本指南要求提供的信息与待审批申请的监管决定无关或还有解决问题的更简单方法，则您应当遵循“解决最少工作量问题的建议方法”（/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MedicalDeviceProvisionsofFDA ModernizationAct/ucm136685.htm）文件中所述的程序。
所有制造商必须遵守《联邦法规》21C.R.第820部分中规定的质量体系规范（QSR）。对于血管移植物等永久性可植入医疗器械的制造商而言，特别重要的QSR问题包括但不限于以下：
整体控制
管理责任
设计控制
文件控制
采购控制
识别
成品和在加工器械的可追溯性
生产和工艺控制
检测、测量和测试器械
工艺验证
验收活动
原料
在加工和成品器械验收
不合格产品
纠正和预防措施
标签和包装控制
搬运和储存
分发和记录
进一步建议血管移植物制造商应当在适当的情况下使用ANSI/AAMI VP20-1994，心血管植入物——人造血管的相关规定。
风险和相关控制措施表格1
1   由于与大小血管移植物和血管通路移植物相关的风险通常相同，这些特殊和一般控制措施中的大多数同样适用于所有血管移植物。 一些特殊的控制措施，如重复穿刺后的强度测试，仅适用于血管通路用移植物。
	风险
	控制措施

	1. 血栓栓塞事件闭塞狭窄
	510（k）

	
	根据ANSI/AAMI VP20-1994，心血管植入物——人造血管（ANSI/AAMI VP20-1994）第4.3节（材料和结构）表征移植材料。

	
	根据FDA指南文件“使用国际标准ISO 10993《医疗器械的生物学评估第1部分：评估和测试》（ssLINK / ucm080735.htm）”（FDA生物相容性指南）和ANSI/AAMI VP20- 1994第4.4节（生物相容性和生物稳定性）解决生物安全性问题。

	
	对于包含新的或实质改性的材料或设计的器械，当不能仅通过体外测试评估风险时，应当根据ANSI/AAMI VP20-1994第6节（体内临床前评估和临床评估要求）进行（体内）临床前和/或临床评估；

	
	根据ANSI /AAMI VP20-1994第5.9节（扭结直径/半径）提供扭结半径的表征。

	
	对于包含永久性或可拆卸的外部支撑的器械，解决外部支撑的适当性问题，以保证正常处理和植入力不会干扰外部支撑。

	
	对于包含可拆卸的外部支撑的器械，解决外部支撑的拆卸问题，使拆卸不会影响器械的完整性。

	
	标签——使用说明
根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.6节（一般信息和使用说明）、第4.1节（配置和尺寸标准）和第4.2节（预期临床应用标准）提供标签，并在适用情况下根据第4.8节（标记）提供信息。

	
	表明血栓形成、栓塞事件、闭塞和狭窄是与使用血管移植物相关的潜在并发症。

	
	推荐用于植入血管移植物的技术，例如穿隧（在适用情况下，考虑使用外部支撑），以及避免扭结的方法（如适用）。

	
	在适当情况下，提供关于如何在闭塞情况下安全执行补救程序的说明。

	
	说明医生应当考虑进行术中和术后患者抗凝治疗的需要。

	
	如果在510（k）中提交了临床研究，则应当包括临床研究的摘要。


	风险
	控制措施

	2. 泄露
a. .血肿
b. 出血
c. 血液渗漏（从失败到凝固）
	510(k)

	
	进行ANSI/AAMI VP20-1994第5.2节（孔隙度、透水性、整体透水性/渗漏和/或入水压力）中规定的所有适当测试。

	
	对于包含新的或实质改性的材料或设计的器械，当不能仅通过体外测试评估风险时，应当根据ANSI/AAMI VP20-1994第6节（体内临床前评估和临床评估要求）进行（体内）临床前和/或临床评估。

	
	标签——使用说明
根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.6节（一般信息和使用说明）、第4.1节（配置和尺寸标准）和第4.2节（预期临床应用标准）提供标签，并在适用情况下根据第4.8节（标记）提供信息。

	
	提供适当的移植前凝血（如适用）和使用止血剂（如适用）的说明。

	
	说明与血管移植物相关的潜在并发症，包括渗漏（其可能与血肿、出血以及凝结失败导致的血液渗漏共同发生）。


	风险
	控制措施

	3. 生物相容性
过敏反应
	510(k)

根据FDA生物相容性指南和ANSI/AAMI VP20-1994第4.4节（生物相容性和生物稳定性），解决生物安全性问题。

	
	对于包含新的或实质改性的材料或设计的器械，当不能仅通过体外测试评估风险时，应当根据ANSI/AAMI VP20-1994第6节（体内临床前评估和临床评估要求）进行（体内）临床前和/或临床评估。

	
	标签—— 使用说明
对器械材料具有已知敏感性的患者禁用该器械。

	
	如果在510（k）中提交了临床研究，则应当包括临床研究的摘要。


	风险
	控制措施

	4. 移植物破裂：
腋吻合口缝合线裂开
	510(k)

根据ANSI/AAMI VP20-1994第5.3节（强度）和第5.8节（缝合强度）进行测试。

	
	对于包含新的或实质改性的材料或设计的器械，当不能仅通过体外测试评估风险时，应当根据ANSI/AAMI VP20-1994第6节（体内临床前评估和临床评估要求）进行（体内）临床前和/或临床评估。


	
	标签—— 使用说明
根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.6节（一般信息和使用说明）、第4.1节（配置和尺寸标准）和第4.2节（预期临床应用标准）提供标签，并在适用情况下根据第4.8节（标记）提供信息。

	
	讨论与产品尺寸相关的植入技术；产品放置；穿隧（在适用情况下，考虑使用外部支撑）；以及避免过度压迫腋窝或股骨吻合口的方法。

	
	表明应当由医疗服务人员负责指导患者进行适当的术后护理，包括在恢复期间限制受影响部位的运动。
如果在510（k）中提交了临床研究，则应当包括临床研究的摘要。


	风险
	控制措施

	5. 血清肿
	510(k)

进行ANSI/AAMI VP20-1994第5.2节（孔隙度、透水性、整体透水性/渗漏和/或入水压力）中规定的所有适当测试。

	
	标签—— 使用说明
根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.6节（一般信息和使用说明）、第4.1节（配置和尺寸标准）和第4.2节（预期临床应用标准）提供标签，并在适用情况下根据第4.8节（标记）提供信息。

	
	说明血清肿是与使用血管移植物相关的潜在风险。

	
	说明移植物处理和仪器操作（例如，夹紧）的技术。

	
	提供正确植入技术，如穿隧（在适用情况下，考虑使用外部支撑）的说明。


	风险
	控制措施

	6. 假性动脉瘤/假动脉瘤
	510(k)

根据ANSI/AAMI VP20-1994第5.8节（缝合强度）进行测试。

	
	如果使用适应症包括血管通路，则根据ANSI/AAMI VP20-1994第8.3.4节（重复穿刺后强度测定方法）进行测试。 

	
	对于包含新的或实质改性的材料或设计的器械，当不能仅通过体外测试评估风险时，应当根据ANSI/AAMI VP20-1994第6节（体内临床前评估和临床评估要求）进行（体内）临床前和/或临床评估。

	
	标签—— 使用说明


	
	根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.6节（一般信息和使用说明）、第4.1节（配置和尺寸标准）和第4.2节（预期临床应用标准）提供标签，并在适用情况下根据第4.8节（标记）提供信息。

	
	推荐具体适用于产品的血管移植物植入和补救技术，并在适当情况下指出，应当在插入移植物以进行透析治疗时格外注意（例如，在插管期间避免使用外部支撑、插管的适当旋转以及插管后护理，如适当压缩以达到止血效果等）。

	
	提供移植物处理和尺寸调整的适当说明（在适用情况下考虑使用外部支撑，并在适用时提供潜在的动脉硬化综合征）。

	
	说明应当由医疗服务人员负责指导患者进行适当的术后护理。

	
	如果在510（k）中提交了临床研究，则应当包括临床研究的摘要。


	风险
	控制措施

	7. 真性动脉瘤/膨胀
	510（k）
根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.4.2节（生物稳定性）、第5.8节（缝合强度）、第5.6节（加压内径）以及第5.3节（强度）进行测试。

	
	对于包含新的或实质改性的材料或设计的器械，当不能仅通过体外测试评估风险时，应当根据ANSI/AAMI VP20-1994第6节（体内临床前评估和临床评估要求）进行（体内）临床前和/或临床评估。

	
	标签——使用说明
根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.6节（一般信息和使用说明）、第4.1节（配置和尺寸标准）和第4.2节（预期临床应用标准）提供标签，并在适用情况下根据第4.8节（标记）提供信息。

	
	推荐具体适用于产品的血管移植物植入和补救技术，并在适当情况下指出，应当在插入移植物以进行透析治疗时格外注意（例如，在插管期间避免使用外部支撑、插管的适当旋转以及插管后护理，如适当压缩以达到止血效果等）。

	
	提供移植物处理和尺寸调整的说明。

	
	如果在510（k）中提交了临床研究，则应当包括临床研究的摘要。


	风险
	控制措施

	8. 感染/灭菌
	510(k)


	
	根据适当的指导（例如，ANSI/AAMI VP20-1994第4.5节（灭菌）、ANSI/AAMI/ISO 11134-1993、ANSI、 AAMI/ISO 11135-1994以及ANSI/AAMI/ISO 11137-1994）进行灭菌验证，以确保灭菌过程能够提供10-6的无菌保证水平（SAL）。应当验证替代灭菌方法能够提供适当的SAL。如果指示重新灭菌，则制造商还应当按照适当的指导进行重新灭菌方法的验证。

	
	描述将使用的灭菌方法；将用于验证灭菌周期的方法和SAL。描述包装如何保持器械无菌。对于ETO灭菌，说明环氧乙烷、氯乙醇和乙二醇的残留物的最大含量。说明产品是否是非热原性的，并描述用于进行此类测定的方法。对于辐射灭菌，说明使用的辐射剂量。另请参阅“无菌评估指南”＃K90-1（/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm072783.htm）。

	
	对于包含新的或实质改性的材料或设计的器械，当不能仅通过体外测试评估风险时，应当根据ANSI/AAMI VP20-1994第6节（体内临床前评估和临床评估要求）进行（体内）临床前和/或临床评估。

	
	提供将或已进行生物测试（包括热原和生物负载测试）以评估可接受的生物污染物限度的声明。

	
	提供将或已根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.5.1节（货架期）进行包装货架期验证（包括包装完整性/分配测试、加速老化、微生物挑战性测试和实时跟踪）以确定器械和包装将在器械标签上指定的时间段内保持其完整性的声明，或应当提供为什么不需要进行此类验证的理由。

	
	标签—— 使用说明
根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.6节（一般信息和使用说明）、第4.1节（配置和尺寸标准）和第4.2节（预期临床应用标准）提供标签，并在适用情况下根据第4.8节（标记）提供信息。

	
	在产品包装标签和使用说明书（如适用）中说明产品是无菌的。

	
	提供打开血管移植物包装的说明。

	
	告知用户，如果移植物包装已经被打开或损坏，则无法确保无菌。

	
	说明应当由医疗服务人员负责指导患者进行适当的术后护理。

	
	说明医护服务人员必须在植入期间和术后遵循无菌技术要求。

	
	应当根据指示进行重新灭菌。

	
	说明感染是与使用血管移植物有关的潜在并发症。

	
	如果在510（k）中提交了临床研究，则应当包括临床研究的摘要。


	风险
	控制措施

	9. 性能
	510(k)

根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.4.2节（生物稳定性）、第5.2节（孔隙度、透水性、整体透水性/渗漏和/或入水压力）、第5.3节（强度）、第5.4节（长度）、第5.5节（松弛内径）、第5.6节（加压内径）、第5.7节（壁厚）、第5.8节（缝合强度）以及第5.9节（扭结直径/半径）进行成品器械的测试。制造商还应当遵循ANSI/AAMI VP20-1994第5节（引言）中规定的适用要求。

	
	根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.5节（无菌），确保假体采用推荐的最大灭菌循环数量时（如果指示重新灭菌）不会对器械的性能产生不利影响。

	
	对于包含永久性或可拆卸的外部支撑的器械，解决外部支撑的适当性问题，以保证正常处理和植入力不会干扰外部支撑。

	
	对于包含可拆卸的外部支撑的器械，解决外部支撑的拆卸问题，使拆卸不会影响器械的完整性。

	
	根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.5.1节（货架期）对新的或实质改性的材料进行货架期测试。

	
	对于包含新的或实质改性的材料或设计的器械，当不能仅通过体外测试评估风险时，应当根据ANSI/AAMI VP20-1994第6节（体内临床前评估和临床评估要求）进行（体内）临床前和/或临床评估。

	
	标签——使用说明
根据ANSI/AAMI VP20-1994第4.6节（一般信息和使用说明）、第4.1节（配置和尺寸标准）和第4.2节（预期临床应用标准）提供标签，并在适用情况下根据第4.8节（标记）提供信息。

	
	推荐具体适用于产品的血管移植物植入（例如，如适当，在穿隧时应当考虑使用外部支撑，并在适当情况下提供避免扭结的方法）和补救技术（如适用）；并应指出，应当在插入移植物以进行透析治疗时格外注意（例如，在插管期间避免使用外部支撑、插管的适当旋转以及插管后护理，如适当压缩以达到止血效果等）。

	
	提供移植物处理和尺寸调整的适当说明（在适用情况下考虑使用外部支撑，并在适用时提供潜在的动脉硬化综合征）。

	
	说明应当由医疗服务人员负责指导患者进行适当的术后护理。

	
	如果在510（k）中提交了临床研究，则应当包括临床研究的摘要。


	更多指南文件（医疗器械和释放辐射产品）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/default.htm)

	跨中心最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm081752.htm)

	合规办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm070269.htm)

	中心主任办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm110228.htm)

	通讯与教育办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm070271.htm)

	器械评价办公室2010 至2016年度最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm198577.htm)

	器械评价办公室1998至2009年度最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm070272.htm)

	器械评价办公室1976至1997年度最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm080283.htm)

	体外诊断和放射健康办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm070274.htm)

	监督和生物统计办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm070275.htm)

	科学与工程实验室办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm070277.htm)

	指南草案
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm407274.htm)

	释放辐射产品指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm283507.htm)

	撤回指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance Documents/ucm425025.htm)
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