
了解医疗器械和放射健康中心


510(K)产品编码 第二部分


布兰迪·斯图尔特


7分54 秒

#1

#1幻灯片

大家好。我是布兰迪∙斯图尔特。我是医疗器械和放射健康中心的产品编码协调员。我今天的展示题目叫做“产品编码：建立联系”。“建立联系”这个用语对于这个讨论的题目来说是合适的，原因是医疗器械和放射健康中心的任何一间办公室以及中心以外的各个部门都使用产品编码。（27秒）
#2

#2幻灯片
1976年5月28日，《医疗器械修正案》获得通过。该法案修正了《联邦食品、药品和化妆品法》，并引入几项新的监管规定。（13秒）
#3

#3幻灯片
其中一项规定促成了大约1700种医疗器械的分类。（10秒）
#4

#4幻灯片

这些经过分类的器械可以在联邦法规第21卷第862到892部分中找到。（10秒）
#5

#5幻灯片
相关规定描述了1976年5月28日前合法上市的器械种类。（10秒）
#6

#6幻灯片
这也引出了我们现在的讨论话题。我们中心在1976年5月28日修正案实施后开始使用产品编码。（9秒）
#7

#7幻灯片
产品编码用于各种器械的识别和分类。我们看一下这个图表。首先，你可以从这个例子中看到，和1976年5月28日修正案同时实施的联邦法规描述了1976年5月28日前合法上市的器械。 （21秒）

#8

每卷联邦法规由不同部分组成。从这个例子中可以看到，第892部分是放射科。这些是对某种器械的具体描述。我们可以看到，这个例子是放射科病患用支架。接下来，我们为器械设定一个产品编码。这个编码代表了联邦法规中有关这种器械的所有信息。在这个例子当中，产品编码是KXH。（29秒）
#9

#8幻灯片
你可以看到，范例中KXH这个产品编码包含了联邦法规中可以找到的很多信息。在医疗器械和放射健康中心，产品编码是本中心常用的工具。（13秒）
#9

#9幻灯片

今天，医疗器械通过510（k）等上市前审批程序来分类。新的指定用途和新技术会被设定新的产品编码，但是和器械原先的规定有联系。（11秒）
#10

#10幻灯片
这里是另一个例子。这是联邦法规中包括的一种修正案前器械。你可以看到，这是一种电动牙刷。这里有器械介绍、分类、我们还为它指定了一个产品编码。重复一次，产品编码代表了联邦法规中编码为KXH的器械的有关信息。（21秒）
#11

#11幻灯片
你可以看到，我们收到了上市前申请。如果申请是1978年5月28日后收到，并且获准通过510（k）项目上市销售，那么器械将被指定一个新的编码，以标明新技术，并和原有的规定联系起来。你可以看到，在这个例子当中，我们在1978年5月28日后收到新的510（k）申请，器械得到一个新的产品编码，代表了新技术，同时和原来的规定联系起来。（40秒）
#12

#12幻灯片
你可以在这个图表上看到，这个程序是这样运做的。我们先有规定，然后有最初为产品设定的编码，新技术出现后递交了510（k）申请，审议确立了显著等同，新的产品编码被指定。这个过程循环往复，因为不断有新的指定用途和新的技术被引入市场，并被确认显著等同。（27秒）
#13

#13幻灯片
你可能会问，产品编码对我来说为什么重要。我希望我可以回答这个问题。产品编码是医疗器械和放射健康中心使用的一个非常重要的工具。首先，它可以用来识别所有510（k）文件和上市前批准文件上的器械。我们来看一些例子，看一下产品编码可以作为哪些工具，以及中心如何使用产品编码。我们的法规遵守办公室要求在登记注册时使用编码，在万维网上搜索参照器械时需要使用编码，我们的调查和生物测定办公室在搜索和通报不利事件时需要使用编码，编码还可以用来查找符合第三方审议要求的器械种类，美国进出口医疗器械时也要求有产品编码。（45秒）
#14

#14幻灯片
所以，正如我提到的，产品编码最终来说是产品分类依据。所有510（k）文件和上市前批准文件上都能找到这个编码。这里有个例子。（9秒）
#15

#15幻灯片
如果你向食品和药品管理局递交了510（k）申请，并获得显著等同认定，你就会收到一封看起来和这封信很类似的信函，指明器械的产品编码。你可以看到，这封信也包括相关的法规。所有的显著等同信件都可以在网上获得。在向管理局递交510（k）申请认定显著等同时，企业需要寻找一个参照器械。这时候产品编码就非常有用。（25秒）
#16

#16幻灯片
我们的法规遵守办公室负责登记注册。他们也使用产品编码。企业只能注册510（k）文件和上市前批准文件上的编码，除非器械属于第一类免除或者第二类免除范畴。（20秒）
#17

#17幻灯片
这里有个例子。这个网站是另一个工具。你可以将产品编码输入网站，搜索你认为和你的器械匹配的参照器械。（14秒）
#18

#18幻灯片
调查和生物测定办公室网站上的不利事件报告也是一个可以输入产品编码的网址。这是又一个可以用来报告和搜索不利事件的工具。（14秒）
#19

#19幻灯片
重复一下，你也可以用产品编码来搜索第三方合格器械种类。这是个按照产品编码的排列的第三方合格器械种类名单范例。（14秒）
#20

#20幻灯片
最后，我们看一下分类数据库。这是个很重要的工具。你可以输入你认为正确的描述你的器械的关键词，然后搜索所有网上可以获得的产品编码。（15秒）
#21

#21幻灯片
这个例子是你在找到你搜索的产品编码后可能获得的信息。网上的产品编码介绍中包含了几种非常有价值的信息。你可以轻易获取这些信息。（17秒）
#22

#22幻灯片
分类数据库提供了标准链接、相关指导性文件的链接、产品编码定义、指定用途、很多扩展的介绍、以及第三方审议资格。我们一直致力于改进产品编码分类数据库，使之成为对你和对中心更有用的工具。（22秒）
#23

#23幻灯片
重复一下，我的名字是斯图尔特。我是医疗器械和放射健康中心的产品编码协调员。我希望这个展示对你有帮助。（13秒）
#24

#24幻灯片

如果你想获得和510（k）项目有关的信息，请流览医疗器械和放射健康中心的网站有关510（k）的部分，包括器械咨询。你可以点击法律、法规等链接。（11秒）
#25

#25幻灯片

产品编码数据库和很多510（k）指导性文件可以在这里找到。请注意这里列出的姓名和电话。（8秒）
#27

#27幻灯片
 
此外，还有电子邮件。如果你就指导性文件有任何问题，欢迎随时和我们的510（k）工作人员直接联系。谢谢。
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