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	目的

规范CE产品随附信息的要求，确保产品合规。

范围

适用于所有CE认证的医疗器械产品。
职责
法规部：识别、编制、审核产品随附信息的正确性、完整性。
研发部：协助法规部编制产品随附信息。

工作程序

标签和使用说明书

制造商需提供的信息的一般要求
各器械应附有识别器械及其制造商所需的信息，并酌情将安全与性能信息传达给使用者或其他人。此类信息可能出现在器械本身、包装上或使用说明书中，若制造商有网站，则应在网站上提供并保持更新最新信息，同时考虑到以下因素：
标签和使用说明的介质、格式、内容、易读性和位置应适合于特定器械、其预期目的和对预期使用者的技术知识、经验、教育或培训。尤其是，使用说明书应以预期使用者容易理解的语言撰写，并且在适当时，补充图纸和图表。

标签上所需的信息应在器械本身上提供。若不可行或不适当，则某些或所有信息可显示在各单元的包装上和/或多个器械的包装上。

在向单个使用者和/或位置提供多个器械的情况下，若购买者如此同意，则可提供使用说明的单个副本，在任何情况下购买者可请求免费提供进一步的副本。

标签应以人类可读的格式提供，并可通过机器可读信息，例如射频识别（“RFID”）或条形码来补充。

使用说明应与器械一起提供。例外情形：对于I类和IIa类器械，若在无使用说明书的情形下同样可安全地使用器械，则无需此类使用说明书。除非本节其他地方另有规定。

当向单个使用者和/或位置提供多个器械时，若购买者同意，则可提供使用说明的单个副本，但购买者在任何情况下可请求免费提供其他副本。

若根据第207/2012号法规或根据本法规通过的任何后续实施规则中规定的条件，可向使用者提供非纸质格式（例如，电子格式）使用说明。

需要传达给使用者和/或其他人的剩余风险应包括作为制造商所提供信息中的限制、禁忌症、预防措施或警戒。

如适当，制造商提供的信息应采用国际公认的符号形式。

使用的任何符号或识别颜色应符合协调标准或CS。若未协调标准或CS，应在随同器械提供的文件中说明符号和颜色。

标签上的信息

标签必须注明下面全部事项：

器械的名称或商品名称；

使用者识别器械所必需的详细信息、对于使用者不明显的包装内容以及器械预期用途；

制造商的名称、注册商号或注册商标及其注册营业地点的地址；

授权代表的姓名和授权代表的注册营业地点地址（若制造商在欧盟以外有其注册营业地点）；

如适当，应指明器械包含或采用的：

-药物，包括人血或血浆衍生物或

-人源的组织或细胞或其衍生物或

-动物源的组织或细胞或其衍生物，如第722/2012号法规所述。

如适当，标签信息应符合MDR法规中关于贴标的规定；

批号或前面带有词语LOTNUMBER或SERIALNUMBER的器械的序列号或等效符号（如适用）▼C2
UDI；

明确指示可安全使用或植入器械的时间限制，至少表示为与之相关的年份和月份；

若没有指明可安全使用的日期，则指明制造日期。若日期清晰可辨，制造日期可作为批号或序列号的一部分。

指明适用的任何特殊储存和/或处理条件；

若以无菌方式提供器械，还应指示其无菌状态和灭菌方法；

需要立即引起器械使用者和任何其他人的注意、需要采取的警戒或预防措施。该信息可保持最小量，在这种情况下，更详细的信息将出现在使用说明中，同时考虑到预期使用者；

若器械用于一次性使用，则相应指明。制造商的一次性使用指示应在整个欧盟内保持一致；

若器械是已进行再处理的一次性使用器械，提供该事实的指示信息、已执行的再处理循环次数以及关于再处理循环次数的任何限制；

若器械是定制的，则提供词语“定制器械”；

一项指示信息，用于指示器械为医疗器械。若本器械仅预定用于临床研究，应标明“临床研究专用”；

若器械包含预计经由身体孔口引入人体或施加在皮肤上，并被人体吸收或局部喷洒在人体上的物质或物质组合，则提供器械的整体定量成分和负责实现主要预期作用的主要成分的定量信息；

对于有源可植入器械，提供序列号，对于其他可植入器械，提供序列号或批号。

关于保持器械无菌条件的包装信息（“无菌包装”）：

无菌包装上应出现以下细节：

指明无菌包装标识，

声明该器械处于无菌状态，

灭菌方法，

制造商名称和地址，

器械说明，

若本器械仅预定用于临床研究，应标明“临床研究专用”，

若属于定制器械，应标明“定制器械”，

制造月份和年份，

安全使用或植入器械的时间限制的明确指示信息，并表示为与之相关的年份和月份；

检查使用说明的说明，即若无菌包装损坏或在使用前不小心打开，该如何处理。

使用说明书中的信息

使用说明应包含以下全部详细规定：

第4.3第a、c、e、f、k、l、n和r点所述的详细规定；

器械的预期用途具有适应症、禁忌症、患者目标群体和预期使用者（如适用）的明确规范；

如适用，提供预期的临床收益规范；

如适用，提供按照第32条的安全和临床性能总结链接；

器械的性能特征；

如适用，提供信息用于医疗保健专业人员验证器械是否合适，并选择相应的软件和附录；

任何剩余风险、禁忌症和任何不良副作用，包括传达给患者的关于这方面的信息；

使用者适当地使用器械的要求规范，例如，若器械具有测定功能，提供其所要求的准确度；

在准备使用之前或在其使用（例如，灭菌、最终组装、校准等）期间器械的任何预处理或处理的细节，包括确保患者安全所需的消毒水平和实现那些消毒水平所需的所有可用方法；

所有特殊设施的任何要求或特殊培训或器械使用者和/或其他人的特定资格；

验证器械是否正确安装并是否准备好安全以及按制造商意图执行的信息（若相关）：

-预防和定期维护以及任何预备清洁或消毒的性质和频率的详细信息；

-任何消耗部件的标识和更换方法；

-任何必要的校准信息，其用以确保器械在其预期寿命期间正常和安全地工作；

-消除参与安装、校准或维修器械的人所遇到风险的方法。

若提供的器械是无菌的，则无菌包装在使用前被损坏或无意打开的情况下，应提供说明。

若提供的器械是非无菌的，并且需要在使用前进行灭菌，应提供适当的灭菌说明。

若器械可重复使用，提供重复必需的适当处理过程的相关信息，包括清洁、消毒、包装以及（如适当）经过验证的适用于器械投放市场所在成员国的重新灭菌方法。应提供信息以识别该器械何时不得再使用，例如，材料劣化迹象或允许重复使用的最大数量。

必要的指示信息，指示只有在制造商负责进行重新调整后符合通用安全与性能要求，方可重复使用该器械。

若器械带有一次性使用指示，在重复使用器械的情形下，制造商已知的特性和技术因素相关信息可能会构成风险。此信息应基于制造商风险管理文档的特定部分，应详细说明这些特征和技术因素。若按照第4.1(d)点无需任何使用说明，该信息必须按要求提供给使用者。

对于旨在与其他器械和/或通用设备一起使用的器械：

-信息用于识别这些器械或设备，以便获得安全组合，和/或

-有关器械和设备组合的任何已知限制的信息。

若器械发出辐射用于医疗用途：

-关于发出辐射的性质、类型和（如适当）强度和分布的详细信息；

-防止患者、使用者或其他人在使用器械期间受到意外辐射的方法。

有关允许向使用者和/或患者通知任何警戒、预防措施、禁忌症、待采取措施以及与器械有关的使用限制信息。在相关情况下，此信息应允许使用者向患者简述所有警戒、预防措施、禁忌症、待采取措施以及与器械有关的使用限制。该信息应酌情包括：

-器械发生故障或可能会影响安全的性能变化时的警戒、预防措施和/或待采取措施；

-警戒、预防措施和/或就暴露于合理可预见的外部影响或环境条件采取的措施（例如磁场、外部电和电磁效应、静电放电、与诊断或治疗过程相关的辐射、压力、湿度、或温度；

-在特定诊断研究、评估或治疗处理或其他程序（例如，由影响其他设备的器械所发出的电磁干扰）期间，关于器械的合理预见的干扰风险所应采取的警戒、预防措施，和/或待采取的措施；

-若器械用于管理人或动物来源的生物物质药品、组织或细胞或其衍生物，则在选择交付物质时需考虑任何可能的限制或不相容性；

-结合到器械中作为器械组成部分的药物或生物材料相关的警戒、预防措施和/或限制；

-与纳入器械的CMR或具有内分泌干扰性质或可能导致患者或使用者的致敏或过敏反应的材料相关的预防措施；

若拟引入人体并由人体吸收或局部扩散在人体内的物质或物质组合构成，在适当情况下，器械及其代谢产物，与其他器械、医药产品和其他物质的相互作用有关的，以及与过量用药有关的副作用、不良副作用和风险有关的警戒和预防措施。

对于可植入器械，有关患者可暴露材料和物质的总体定性和定量信息。

为便于安全处理器械、其附录和与其一起使用的耗材（如有），应采取的警戒或预防措施。该信息应酌情包括：

-感染或微生物危害（例如，被人源潜在感染性物质污染的外植体、针或手术器械）；

-物理性危害（例如来自尖锐物）。若可按照第4.1节（d）点要求无使用说明，则应根据要求将这些信息提供给使用者；

对于非专业人员使用的器械，使用者应咨询医护专业人员。

对于根据MDR法规第1(2)条涵盖的器械，关于缺乏临床收益以及与器械使用相关的风险信息。

使用说明的发布日期，若已修订，最新版本使用说明的发布日期和标识符。

向使用者和/或患者发出关于与器械有关的任何严重事件的通知，应报告给使用者和/或患者所在成员国的制造商和主管机构。

根据第18条向患者提供有关植入器械的信息。

对于结合可编程电子系统的器械，包括软件或器械本身是软件，有关硬件、IT网络特性和IT安全措施的最低要求（包括防止未经授权的访问）对于运行软件来说所必要的。:

相关文件【程序中引用的相关文件名称仅供参考，可以根据公司实际建立的流程进行调整】
无
记录

无
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