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	IVD指南：提供体外诊断（IVD）医疗器械说明书（IFU）和其他信息
制造商和公告机构指南


注：

本指南为一系列与EC体外诊断医疗器械指令98/79/EC（IVD指令）的应用问题相关的指南中的一部分。本指南不具有法律约束力，但由各个利益方共同起草，包括主管机构、服务委员会和行业委员会。因此，本文件可视为反映了来自医疗器械行业的利益相关者所持的立场，预计成员国将遵守本指南，且其将帮助确保指令相关条款的统一应用。
1.0 引言
IVD指令98/79/EC附件一第8.1节要求制造商提供对器械的安全和正确使用有必要的信息，但无需提供如何这样做的太多细节（附件一第8.1节还指出，在适当证明和例外情况下，如果在没有使用说明书的情况下可以正确而安全地使用器械，则无需提供说明书）。
当前，大多数使用说明书（IFU）以纸质形式提供。然而，由于需要包含所有规定语言的多个印刷版本，这些文件可能非常冗长。此外，使用纸张的成本对制造商和环境而言都非常高。考虑到大多数IVDs由健康护理专业人员在临床环境中使用，相对而言他们通常会接触到计算机和网络设备，以非纸质格式（例如CD-Rom或DVD）或者通过不同的供应方式（例如互联网网站）为专业用户发布IFU的可能性已经增加。
2.0 范围
编制本指南的目的是为制造商提供IFU和其他信息以实现IVDs的安全有效使用提供建议，同时考虑适于用户群体的任何限制或保障措施以及选择的供应媒介或方式。阅读本指南时应结合IVD指令98/79/EC附件一第8节的标记要求以及IVD指令98/79/EC第4（4）条的成员国转换的语言要求。
3.0 定义
使用说明书（IFU）
制造商提供的、用于告知器械用户产品的正确使用和需要采取的任何预防措施的信息，如IVD指令98/79/EC附件一所述。
不同媒介：非纸质格式，例如CD-Rom和DVD等。
不用的供应方式：通过销售人员、传真和互联网等方式提供IFU，而不是将纸质IFU包含于器械中。
外行
未接受特殊领域或学科的正式培训的个人（来源：ISO 15197和GHTF SG1 N043）。（举例来说，糖尿病患者接受的关于血糖仪的安全使用培训不构成本定义所述的“正式培训”。
专业使用
由接受过有关体外诊断医疗器械使用程序的专业教育和培训的人员使用（来源：EN 375）。
床旁检测
在患者位置或附近执行检测，检测结果可能导致患者护理方式的变化（来源：ISO 22870）。
自我测试
外行在家庭或类似环境中的使用，并将把检测结果用于判断自己的状况（来源：EN 376）。
4.0
提供IVD的IFU
IVD指令98/79/EC明确规定，每个IVD必须附有安全和正确使用所需的信息，同时考虑到潜在用户的培训和知识。IVD指令中并未规定提供IFU的格式。然而，利益相关者的共识是，适当的供应媒介和方式取决于用户的类别。
根据用户群体的不同，IVDs可分为两大类，分别为：
用于自我测试的IVD

用于专业使用的IVD

4.1 用于自我测试的IVDs
IVD指令对此类器械的定义为，制造商拟供外行在家庭环境中使用的器械。此类用户不需要有关IVD测试的正式教育和/或培训。自我测试IVD可能是一次性设备，例如妊娠试验，或者可供外行定期用于监测和控制特殊疾病，例如糖尿病的血糖仪。通常，身为患者的用户可以直接使用测试结果。
主要供外行使用的IVDs的IFUs应始终以纸质格式与器械一同提供。这是因为用户需要快速查阅IFU，并且不能假设他们可以通过必要的信息技术系统访问电子格式IFU或通过其他方式获得IFU。
4.2用于专业使用的IVDs
一般而言，此类IVDs的用户为健康护理机构（例如医学实验室）的专业人员，而此类用户拥有执行IVD测试和使用IVD仪器的正式教育和专业知识。通常以常规设置重复执行此类IVD测试作为对患者的健康护理服务的一部分。测试结果由健康护理专业人员解释，并作为患者临床管理的一部分。
专业使用的IVDs的IFU可通过纸质或非纸质格式提供，或者通过不同方式提供，例如：
提供免费电话号码，通过拨打该电话可要求使用传真、邮件或电子邮件提供IFU

通过传真呼叫提供IFU：传真轮询
通过指定的互联网网站提供IFU

或者通过当地销售机构分配
如果制造商选择以非纸质格式提供IFU，其应提供可用的‘免费’联系电话以便向用户提供IFU（传真、邮件或电子邮件）。
例外情况
制造商明确指示用于定点照护的IVDs的IFUs应随相关设备一同以纸质格式提供。这是因为在使用IVD的位置可能无法使用信息技术系统。
5.0 
专业使用的试剂、试剂盒、样本容器的使用说明书
本节描述了以非纸质格式提供IFU的条件，以及IVD应附带的最少信息（如果制造商选择以其他供应方式提供IFU）。在所有情况下，制造商均应遵守IVD指令98/79/EC附件一第8节的标记要求以及IVD指令98/79/EC第4（4）条的成员国转换的语言要求。
注：按照IVD指令第10.2条的规定，主管机构可以要求制造商提供关于标记和IFU的信息。当时提供的信息应与提供给用户的信息相同，不考虑供应媒介或方式。
5.1 
使用其他媒介或不同供应方式提供IFU的条件
必须按照第4.2节的规定使用器械。
制造商必须保证IFU的适当设计和功能可用于所有供应媒介和方式，并且记录IFU的验证和确认作为质量体系的一部分。公告机构应审查本条件（如果适用），并将其作为依从性审查程序的一部分。
在获得健康护理专业人员的意见之后，制造商必须已经仔细考虑了与使用其他供应媒介或方式提供IFU有关的风险（尤其涉及产品用途和专业用户需求），并将其视为自身风险管理程序的一部分。公告机构应审查本条件（如果适用），并将其作为依从性审查程序的一部分。
应当通过产品目录和/或器械标签和/或任何其他适当的通信告知用户器械的IFU将通过其他方式提供，从而保证用户在使用器械时已获得了IFU，包括阅读IFU所需的任何必要设备。
如果在互联网网站上公布IFUs，制造商必须遵守下文第5.3节规定的附加要求。
制造商必须拥有一套适当的体系，以便在用户请求时及时提供纸质的IFU（不收取额外费用）。
当采用不同供应方式提供IFU时，制造商必须遵守下文第5.2节规定的信息要求。
对于修订版IFU，应在器械标签上明确告知用户IFU已经变更（引用最新版本）。
如果因现场的安全纠正措施而有必要对IFU进行修订，制造商必须保证告知已经上市销售的器械的每一位用户此类变更，并为其提供如何获得最新版IFU的信息（通过其他方式）或者提供纸印本或其他适当媒介的IFU。
5.2 
当采用不同供应方式提供IFU时需与IVD一同提供的信息
当采用其他方式提供IFU时，应与每个器械一同提供以下信息：
制造商或授权代表的名称和地址
免费获得适用版本IFU的各种选择，以受控制的方式与首次交付仪器一同提供的情况除外。
用于鉴别IFU正确版本的唯一参考（和用户需要的任何其他信息）。本参考应允许用户使用提供的任何选择检索适用的IFU。
当某个IVD被视为对用户有危险时（例如化学、放射性和/或生物风险），外包装容器应包含适当的危险性符号以及相应的风险和安全代号。然而，对于特定的生物风险，例如某种IVD试剂含有人类或动物源物质，或者没有可用的符号，应在与器械一同提供的的附加信息中给予关于潜在传染性质的警告，考虑此类物质的性质和数量产生的风险。
在适当情况下，不与通过其他方式获得的IFU一同提供的、与特定批次有关的任何信息（例如某个仪器上使用的特定参数值，或者某种特定类型仪器上使用的任何特殊设置等）。
如果IFU进行了修订，应在器械上提供明确指示以警告用户IFU已经变更。这一点还适用于因安全领域纠正措施引起IFU变更的情况。
此类信息可能出现在器械标签上（如果空间允许）或者提供在单独的表单中（包含于器械中）。
以下为当以其他供应方式提供IFU时，与IVD一同提供此类信息的例子：
	产品名称
目录号
制造商/授权代表名称
使用说明书的有效版本：2003-10

如果您没有此版本，您可通过以下方式免费获得：
互联网网站：www.edma-ivd.be/IFU
拨打以下免费电话：+32 2 … 
安全警告
校准器仅使用供体血液进行制备，经官方批准的方法单独测试后证明此类血液中没有HbsAg以及HIV 1、HIV 2和HCV抗体。然而，由于无法确定无疑地排除感染的风险，必须以与操作患者样本同等谨慎的方式操作相关产品。


注1：上述内容仅供参考，对格式或内容不具约束力。
5.3 
互联网网站——提供IFU的附加要求
除第5.1节所述条件外，制造商还应满足下列要求以便通过互联网网站提供IFU：

为用户提供明确指示以便后者很容易地在互联网网站上的指定区域找到IFU。
遵守与以下内容有关的适当数据安全要求：
-
实体安全（硬件和软件和入侵防护的可用性）；
-
服务器认证（保证位于适当服务器上的用户日志）。
文件格式——IFU应为通用的只读格式，例如PDF（便携式文件格式）。在任何情况下，制造商必须保证通过该途径显示和打印的文件的内容与IVD试剂盒中提供的纸质IFU的内容完全相同。
有必要为读者提供已有文件格式的访问途径（例如提供下载链接）。
6.0 
专业使用的仪器/软件的使用说明书
仪器的使用说明书（有时也称为用户指南）应在仪器最初交付时以纸印本或使用不同媒介提供，但不应在仪器最初交付时以不同的供应方式提供。
对于部分变更/更新和/或现场纠正措施，制造商应：
将提供的IFU的任何变更页包含于一份纸印本中，并明确说明如何将它们包含到最初提供的IFU中以及需要删除哪些原有内容；或者
包含一份完整的新纸印本；或
将IFU的新副本包含到CD-Rom中（或者其他适当的非纸质格式），并给予销毁之前版本CD-Rom的明确指示。
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