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前言
公众意见
可随时向美国食品药品管理局中人力资源与管理服务办公室管理体系与政策部文档管理科提交相关意见和建议，地址为马里兰州罗克维尔市Fishers巷5630号1061室（HFA-305），邮编：20852，以供机构考虑。在提交意见时，请说明指南文件的准确名称。本机构将在下一次修改或更新该文件时采用这些意见。
额外副本
可通过互联网下载额外副本。可以向CDRH- Guidance@fda.hhs.gov（mailto: CDRH-Guidance@fda.hhs.gov）发送电子邮件请求，以获得该指南的复印件。请使用文件编号：1595来表示您所需的指南。
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行业和FDA工作人员指南——二类器械特殊控制指南文件：嗅觉测试器械
1.
背景
FDA发布了该特殊控制指南文件，以及《联邦公报》通知，该通知宣布了将确定是否存在嗅觉丧失的嗅觉测试器械划分为二类的最终规则。FDA决定免除《联邦食品、药品和化妆品法案》（该法案）规定的上市前通知要求对旨在用于确定是否存在嗅觉丧失的嗅觉测试器械的限制。但如果证明该器械用于疾病情况，而不是嗅觉功能丧失的筛查或诊断，则不能免除该要求对此类器械的限制。
该指南文件详细说明了确保嗅觉测试器械符合二类器械特殊控制要求的方法。此外，该指南文件为特殊控制指南文件，这意味着在将其产品投入到美国市场进行商业流通之前，遵守本文件所列建议的嗅觉测试器械制造商可以不遵守该法案第510（k）节规定的上市前通知要求，在市场上出售其器械。
该法案的第510（m）节规定，如果FDA认为不需要提交上市前通知以提供适当的器械安全性和有效性保证，FDA可免除该法案第510（k）节规定的上市前通知要求。而且，FDA已确定如果制造商按照该特殊控制指南中列出的建议或等效方法解决该指南中的已识别风险，则无需提交上市前通知来确保此类别器械的安全性和有效性。因此，计划销售此类器械的个人无需在销售该器械前向FDA提交上市前通知以获得机构的许可，但作为一种二类器械，该器械必须符合该一般和特殊控制指南文件的规定（第513（a）（1）（B）节）。
自豁免此类型器械的最终规则生效后，嗅觉测试器械的制造商需要解决该特殊控制指南中提及的相关问题。然而，制造商只需要证明其器械符合该指南列出的建议，或通过一些其他方法提供等效的安全性和有效性保证。1如果制造商不能遵守这些建议或等效措施，则不能免除上市前通知要求对他们的限制，他们需要在进行销售前提交上市前通知，并获得关于其器械的许可。
FDA的指南文件，包括该指南，不构成法律上可强制执行的责任。相反，此类指南详细说明了该机构关于某一主题的当前想法，而且，除了其中引用的具体监管和法定要求，其只能作为建议使用。在该机构的此类指南中使用的单词“应该”表示某事是建议或建议性的，而不是强制性的。该公司必须通过遵守该指南列出的建议，或提供安全性和有效性等效保证的其它方法证明其器械解决了该指南中指出的安全性和有效性问题。
返回顶部
最少工作量法
本指南文件中鉴别的问题反映了我们认为在您的器械获得上市批准/许可之前需要解决的问题。在编制本指南的过程中，我们仔细考虑了适于本机构决策的相关法定准则。我们还考虑了您在尝试遵守指南要求和解决我们鉴别的问题可能产生的工作量。我们认为，我们已经考虑了解决本指南文件提供的问题的最少工作量法。然而，如果您认为存在解决问题的工作量更少的方法，则应遵守“解决最少工作量问题的建议方法”文件中概括的程序。该文件可于我们中心的网站获得，网址为（/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MedicalDeviceProvisionsofFD AModernizationAcyucm136685.htm）。
返回顶部
2.
范围
该指南文件的适用范围仅限于21 CFR 874.1600（详见下文）中规定的二类器械-嗅觉测试组件，产品代码为NRK。
21 CFR874.1600 嗅觉测试器械
器械识别。嗅觉测试器械被用于确定是否存在嗅觉功能丧失。该器械包含一种或多种香味剂，以向患者的鼻子提供各种香味，从而主观评估患者感知各种气味的能力。
分类。二类（特殊控制）。这些器械的特殊控制指南是指标题为“二类器械特殊控制指南文件：嗅觉测试器械”的FDA指南文件。关于该指南文件的可用性，详见第 874.1（e）条。根据第874.9条的规定，此类器械可不遵守本章第807节中E小节规定的上市前通知程序。但如果证明是用于疾病或情况，而不是嗅觉功能丧失的筛查或诊断，不能免除该器械的上市前通知程序。
如上所述，嗅觉测试器械旨在用于确定是否存在嗅觉功能丧失情况。用于疾病和病情筛查与诊断，而不是嗅觉功能丧失筛查与诊断的嗅觉测试器械不能获得豁免，且不属于该指南文件的适用范围。
返回顶部
3.健康风险
在下表中列出了FDA确定的与嗅觉测试器械的使用相关的健康风险。FDA建议采取下列措施，以缓解该指南中已识别的风险，如下表所示。
	已识别风险
	建议的缓解措施*

	未能检测到嗅觉功能丧失
	性能测试，标签

	用户操作失误
	标签


*缓解措施与第4节中的副标题相对性。
返回顶部
4.建议的缓解措施
FDA认为在与一般管理指南混合使用时，特殊控制指南足以提供合理的嗅觉测试器械安全性与有效性保证。我们建议您（制造商）按照下文所述对您的器械进行评估，并且，如果适用，根据21 CFR 820.20.FDA质量体系要求中的相关要求，在其设计历史文件中记录评估结果。
A.性能测试
我们建议您对您的器械进行性能测试，以证明该器械可以可靠地探测到嗅觉功能丧失。该性能测试应该还包括实验室研究、临床研究，或两者都包括，并通过将您的器械与合法销售的嗅觉测试器械的性能特性进行对比，从而证明您公司器械达到预期使用目的。然而，在特定环境下，可能需要使用同行评议的科学文献证明您公司器械的性能。2,3
返回顶部
B.标签
根据21 CFR 801.5的规定，在嗅觉测试器械被用于非处方（OTC）用途时，该器械应配备足够的使用说明。4如果该器械被作为21 CFR 801.109中规定的处方器械使用，则该器械不受“配备足够使用说明”这一要求的限制。
关于非处方用嗅觉测试器械，我们建议在使用说明中：
建议用户在该测试器械检测到嗅觉功能丧失时寻求医疗救助；
说明无异常检查结果并不表明可排除疾病或其它情况；
如果用户具有他们担心的症状，请咨询医护专业人员。
关于非处方和处方用器械，其标签应清楚地表明该器械仅用于确定是否存在嗅觉功能丧失。
返回顶部
5.豁免上市前通知的限制
FDA应根据现在商业流通中，或之后将被投入到商业流通中的此类型器械的现有特征及其可合理预测的特征做出免除上市前通知要求对二类器械的限制的决定。第21CFR 874.9节对豁免的限制进行了规定。如果适用这些限制中的任何一条，您的器械则不能获得豁免，您应提交上市前通知。
返回顶部
1.
我们建议您在设计历史文件中记录其处理这些建议的方法。制造商必须根据21 CFR 820.30中的相关规定保存这些设计控制文件，包括设计历史文件。
2.
Doty RL, Marcus A, Lee W. Development of the 12-item cross-cultural smell identification test (CC-SIT). Laryngoscope 1996;106(3): 353-6.

3.
Doty RL, Shaman P, Dann M. Development of the University of Pennsylvania Smell Identification Test: a standardized microencapsulated test of olfactory function. Physiol Behav 1984;32:489-502.

4.
请参考21 CFR中 801部分C小节中关于非处方器械的标签要求。
返回顶部
	指南文件中的更多信息（医疗器械和辐射发射产品）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/default.htm)

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

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

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

	交流与教育办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070271.htm) 

	器械评价办公室最终指南（2010 - 2016）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm198577.htm) 

	器械评价办公室最终指南（1998 -2009）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070272.htm) 

	器械评价办公室最终指南（1976 -1997）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm080283.htm)

	体外诊断和放射卫生办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070274.htm)

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


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

	指导草案
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm407274.htm) 

	辐射发射产品指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm283507.htm) 

	撤回指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm425025.htm)
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