Continutul etichetei si instructiunilor de utilizare pentru dispozitive medicale

Se admite introducerea pe piata sau punerea in functiune doar a dispozitivelor
care poarta marcajul european de conformitate CE, marcaj care semnifica faptul ca
aceste dispozitive au fost supuse evaluarii conformitatii . Dispozitivele trebuie sa
indeplineasca cerintele esentiale care le sunt aplicabile prevazute in anexa nr. 1din HG
54/2009 , anexa 1 din HG 55/2009 sau anexa 1 din HG 798/ 2003 , tinand seama de
scopul propus al acestora.

In ceea ce priveste etichetarea si instructiunile de utilizare, cerintele esentiale
prevad urmatoarele:

1. HG 54/2009

ART. 11 (4) Cand un dispozitiv ajunge la utilizatorul final, indiferent daca dispozitivul
este sau nu de uz profesional, informatiile prevazute la pct. 13 din anexa nr. 1, furnizate
utilizatorului si pacientului, trebuie sa fie redactate in imba roméana

13. Informatii furnizate de producator:

13.1. Fiecare dispozitiv trebuie sa fie insotit de informatiile necesare utilizarii sale
corecte si in conditii de siguranta, luand in considerare tipul de pregatire si cunostintele
potentialilor utilizatori, precum si cele necesare identificarii producatorului.

Aceste informatii cuprind detalile de pe eticheta si informatiile din instructiunile de
utilizare.

Este indicat ca informatiile necesare pentru a folosi dispozitivele in siguranta sa fie
redactate pe dispozitivul Thsusi si/sau pe pachetul unitar ori pe ambalajul de vanzare.
Daca nu se practica ambalarea individuala, informatiile trebuie sa fie redactate intr-o
brosura furnizata cu unul sau mai multe dispozitive.

Instructiunile de utilizare trebuie sa fie incluse in ambalaj pentru fiecare dispozitiv. Ca
o exceptlie, instructiunile de utilizare nu sunt necesare pentru dispozitivele de clasa |
sau a ll-a, daca ele pot fi folosite in siguranta fara aceste instructiuni.

13.2. In functie de situatie, aceste informatii se prezinta sub forma de simboluri. Orice
simbol sau culoare de identificare folosita trebuie sa fie in conformitate cu standardele
armonizate. In domeniile Tn care nu exista standarde, simbolurile si culorile trebuie sa
fie descrise in documentatia furnizata odata cu dispozitivul.

13.3. Eticheta trebuie sa contina urmatoarele indicatii:

a) numele sau numele comercial si adresa producatorului. Pentru dispozitivele
importate in Uniunea Europeana pentru a fi distribuite in Uniunea Europeana, eticheta,
ambalajul exterior sau instructiunile de utilizare contin, in afara de aceasta, numele si
adresa reprezentantului autorizat, in cazul in care producatorul nu are sediul pe
teritoriul Uniunii Europene;

b) detalii strict necesare pentru a identifica dispozitivul si continutul ambalajului, in
special pentru utilizatori;

c) cuvantul "steril", pentru dispozitive livrate steril;

d) numarul lotului precedat de cuvéantul "lot" sau numarul de serie, dupa caz;

e) anul si luna pana la care dispozitivul poate fi folosit in siguranta, dupa caz;

f) dupa caz, o indicatie precizdnd ca dispozitivul este de unica utilizare. Indicatia
producatorului privind unica utilizare trebuie sa fie uniforma pe intreg teritoriul Uniunii
Europene;

g) in cazul in care dispozitivul este fabricat la comanda, inscriptia "dispozitiv fabricat
la comanda";

h) in cazul in care dispozitivul este destinat investigatiilor clinice, inscriptia "exclusiv
pentru investigatii clinice";

i) conditii speciale de pastrare si/sau de manevrare;

j) instructiuni speciale de utilizare;



k) atentionari si/sau precautii necesare;

[) anul de fabricatie pentru dispozitivele active, altele decat cele prevazute la lit. e);
aceasta indicatie poate fi inclusa in numarul de lot sau in numarul de serie;

m) metoda de sterilizare, daca este cazul;

n) in cazul unui dispozitiv prevazut la art. 4 alin. (2) din hotarare, se precizeaza ca
dispozitivul contine un derivat din sange uman.

13.4. In cazul In care scopul propus al dispozitivului nu este evident pentru utilizator,
producatorul trebuie sa il mentioneze in mod clar pe eticheta si in instructiunile de
utilizare.

13.5. In mé&sura in care este rezonabil posibil, dispozitivele si componentele
detasabile sunt identificate, in functie de situatie, prin indicarea lotului, pentru a permite
luarea de masuri adecvate de identificare a riscurilor potentiale legate de dispozitivele si
componentele detasabile.

13.6. Instructiunile de utilizare trebuie sa contina, dupa caz:

a) detaliile prevazute la pct. 13 pozitia 13.3, cu exceptia lit. d) si e);

b) performantele prevazute la pct. 3 si orice efecte secundare nedorite;

c) daca dispozitivul trebuie instalat sau conectat cu alte dispozitive medicale ori
echipamente in scopul utilizarii conform scopului propus, detalii suficiente cu privire la
caracteristicile sale pentru identificarea corecta a dispozitivelor sau echipamentelor ce
trebuie folosite pentru instalarea corecta si siguranta in functionare a sistemului;

d) toate informatiile necesare pentru a verifica daca dispozitivul este instalat in mod
corespunzator si daca poate functiona corect si in deplina siguranta, precum si detalii
privind natura si frecventa operatiunilor de intretinere si de calibrare necesare pentru a
asigura in permanenta buna functionare si in siguranta a dispozitivului;

e) informatii necesare pentru a evita riscurile legate de implantarea dispozitivului,
daca este cazul,

f) informatii privind riscurile interferentei reciproce datorate prezentei dispozitivului in
timpul anumitor investigatii sau tratamente;

g) instructiunile necesare in eventualitatea deteriorarii ambalajului steril si, daca este
cazul, metoda potrivita de resterilizare;

h) daca dispozitivul este reutilizabil, indicatii privind procesele adecvate pentru
asigurarea reutilizarii, incluzadnd metoda de curatare, dezinfectie, mpachetare,
sterilizare, restrictii privind numarul de utilizari, daca este cazul.

Pentru dispozitivele destinate sa fie sterilizate Tnainte de utilizare, instructiunile
privind curatarea si sterilizarea trebuie sa fie astfel redactate incat, daca sunt urmate
corect, dispozitivul sa ramana conform cerintelor pct. 1.

In cazul in care dispozitivul poarté o indicatie precizand ca dispozitivul este de unica
folosinta, sunt necesare informatii privind caracteristicile cunoscute si factorii tehnici
cunoscuti producatorului care ar putea genera un risc daca dispozitivul ar fi reutilizat. in
cazul in care, in conformitate cu pct. 13.1, nu sunt necesare instructiuni de utilizare,
informatiile trebuie sa fie puse la dispozitia utilizatorului la cerere;

i) detalii pentru orice tratament sau manevra necesara inainte ca dispozitivul sa fie
utilizat, de exemplu: sterilizare, asamblare final3;

j) in cazul dispozitivelor care emit radiatii in scopuri medicale, detalii asupra naturii,
tipului, intensitatii si distributiei acestor radiatii;

Instructiunile de utilizare trebuie sa includa si detalii care permit personalului
medical sa informeze pacientul asupra contraindicatiilor si precautiilor necesare. Aceste
detalii trebuie sa cuprinda in particular:

k) precautii in eventualitatea schimbarii performantelor dispozitivului;

[) precautii privind expunerea, in conditii de mediu rezonabil previzibile, la campuri
magnetice, influente electrice externe, descarcari electrostatice, presiune sau variatii de
presiune, acceleratie, surse de foc;

m) informatii adecvate privind medicamentele sau produsele pe care dispozitivul le
administreaza, incluzand restrictiile in alegerea acestor substante;



n) precautii impotriva oricarui risc special, neobignuit, referitor la aruncarea
dispozitivului;

0) medicamentele sau derivatele din sdange uman incorporate in dispozitiv ca parte
integranta a acestuia, in conformitate cu pct. 7.4.1 - 7.4.5;

p) gradul de precizie cerut pentru dispozitivele cu functie de masurare;

q) data emiterii sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.

ART. 11 (4) Cand un dispozitiv ajunge la utilizatorul final, indiferent daca dispozitivul

este sau nu de uz profesional, informatiile prevazute la pct. 13 din anexa nr. 1, furnizate
utilizatorului si pacientului, trebuie sa fie redactate in limba romana.

2. anexa 1- HG 55/2009
7. Dispozitivele trebuie sa poarte un cod prin care acestea si producatorul acestora sa
poata fi identificate fara echivoc (in particular cu privire la tipul dispozitivului si anul
fabricatiei); acest cod trebuie sa poata fi accesibil pentru a fi citit, daca este necesar,
fara a fi nevoie de o interventie chirurgicala.
9. Fiecare dispozitiv trebuie sa poarte urmatoarele informatii specifice, lizibile si care nu
pot fi sterse, unde este cazul, sub forma unor simboluri general recunoscute:
9.1. pe ambalajul steril:
a) metoda de sterilizare;
b) o indicatie care permite ca ambalajul sa fie identificat ca atare;
c) numele si adresa producatorului;
d) o descriere a dispozitivului;
e) cuvintele "exclusiv pentru investigatie clinica", daca dispozitivul este destinat
investigatiilor clinice;
f) cuvintele "dispozitiv fabricat la comanda", daca dispozitivul este fabricat la comanda;
g) o declaratie ca dispozitivul implantabil este steril;
h) luna si anul fabricatiei;
i) o indicatie privind termenul pana la care dispozitivul poate fi implantat in conditii de
securitate;
9.2. pe ambalajul de vanzare:
a) numele si adresa producatorului si numele si adresa reprezentantului autorizat, in
cazul in care producatorul nu are sediul social inregistrat in Uniunea Europeana,;
b) o descriere a dispozitivului;
c) scopul propus al dispozitivului;
d) caracteristicile relevante pentru utilizarea sa;
e) cuvintele "exclusiv pentru investigatie clinica", daca dispozitivul este destinat
investigatiilor clinice;
f) cuvintele "dispozitiv fabricat la comanda," daca dispozitivul este fabricat la comanda;
g) o declaratie ca dispozitivul implantabil este steril;
h) luna si anul fabricatiei;
i) o indicatie privind termenul pana la care dispozitivul poate fi implantat in conditii de
securitate;
j) conditiile de transport si depozitare pentru dispozitiv;
K) in cazul unui dispozitiv prevazut la art. 5 din hotarare, o indicatie a faptului ca
dispozitivul contine un derivat din sdnge uman.
10.1. La introducerea pe piata, fiecare dispozitiv trebuie sa fie insotit de instructiuni de
utilizare in care sa se indice urmatoarele date specifice:
a) anul autorizarii pentru aplicarea marcajului CE;
b) detaliile prevazute la pct. 9.1 si 9.2, cu exceptia lit. h) sii);
c) performantele la care se face referire la pct. | poz. 2, precum si orice efecte
secundare nedorite;
d) informatii care sa permita medicului sa selecteze un dispozitiv adecvat si software-ul
corespunzator, precum si accesoriile;




e) informatii care constituie instructiunile de utilizare si care sa permita medicului i,
dupa caz, pacientului sa utilizeze corect dispozitivul, software-ul si accesoriile acestuia,
precum si informatii despre natura, domeniul si periodicitatea verificarilor si testelor de
functionare si, dupa caz, masurile de intretinere;

f) informatii care sa permita, daca este cazul, evitarea anumitor riscuri legate de
implantarea dispozitivului;

g) informatii referitoare la riscurile unor interferente reciproce, legate de prezenta
dispozitivului in timpul unor investigatii sau tratamente specifice; riscurile de interferente
reciproce reprezinta efecte adverse asupra dispozitivului cauzate de instrumentele prezente
la momentul investigatiilor sau tratamentelor si viceversa.

h) instructiunile necesare in eventualitatea deteriorarii ambalajului steril si, dupa caz,
detalii privind metodele adecvate de resterilizare;

i) o indicatie, unde este cazul, ca un dispozitiv poate fi reutilizat numai daca este
reconditionat sub responsabilitatea producatorului, pentru a corespunde cerintelor esentiale.

10.2. Brosura cu instructiuni de utilizare trebuie sa includa si detalii care sa permita
medicului sa instruiasca pacientul cu privire la contraindicatiile si precautiile necesare.
Aceste detalii cuprind in special:

a) informatii care sa permita stabilirea duratei de viata a sursei de energie;

b) precautii necesare in cazul in care apar modificari ale performantelor dispozitivului;

c) precautii necesare privind expunerea, in conditi de mediu previzibile in mod
rezonabil, la campuri magnetice, influente electrice exterioare, descarcari electrostatice,
presiune sau variatii de presiune, acceleratie etc.;

d) informatii adecvate privind medicamentele pe care dispozitivul este destinat sa le
administreze;

e) data emiterii sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.

ART. 11 (4) Cand un dispozitiv este pus in functiune, informatiile prevazute la pct. Il

pozitiile 8, 9 si 10 din anexa nr. 1 trebuie sa fie redactate in limba romana.

3. HG 798/ 2003

ART. 10 (4) Informatiile care urmeaza sa fie furnizate conform anexei nr. 1 partea B
pct. 8 vor fi redactate in limba roméana atunci cand un dispozitiv ajunge la utilizatorul
final.

(7) Pentru dispozitivele de autotestare, instructiunile de utilizare si eticheta trebuie sa
fie insotite obligatoriu de traducerea acestora in limba romana.

Anexa nr.1:

8. Informatii furnizate de catre producator

8.1. Fiecare dispozitiv trebuie sa fie insofit de informatiile necesare pentru a identifica
producatorul si pentru a fi folosit in siguranta, {indndu-se seama de pregatirea si de
cunostintele utilizatorilor potentiali.

Aceste informatii trebuie sa apara pe eticheta si in instructiunile de folosire.

Este indicat ca informatiile necesare pentru a folosi dispozitivele in siguranta sa fie
redactate pe dispozitivul Tnsusi si/sau pe ambalajul de vanzare. Daca nu se practica
ambalarea individuala, informatiile trebuie sa fie redactate intr-o brosura furnizata cu
unul sau mai multe dispozitive.

Instructiunile de folosire trebuie sa fie incluse in ambalaj pentru unul sau mai multe
dispozitive. In cazuri exceptionale, bine justificate, instructiunile de folosire nu sunt
necesare pentru dispozitiv, daca acesta poate fi folosit corect si in siguranta fara aceste
instructiuni.

8.2. Daca este posibil, aceste informatii trebuie sa ia forma simbolurilor. Orice simbol
sau culoare de identificare trebuie sa fie in conformitate cu standardele utilizate. Daca
nu exista standarde, simbolurile si culorile trebuie sa fie descrise in documentatia
furnizata o data cu dispozitivul.



8.3. In cazul dispozitivelor ce contin un preparat ce poate fi considerat periculos,
tinandu-se seama de natura si cantitatea constituentilor sai si de forma sub care acestia
se prezinta, se aplica cerintele de etichetare si simbolurile de pericol din legislatia
nationala cu privire la substantele si preparatele chimice periculoase. Daca spatiul este
insuficient pentru ca toate informatiile sa fie plasate pe dispozitivul insusi sau pe
eticheta, simbolurile de pericol trebuie plasate pe eticheta, iar celelalte informatii vor fi
furnizate in instructiunile de utilizare.

8.4. Eticheta trebuie sa poarte urmatoarele indicatii:

a) numele sau numele comercial si adresa producatorului; pentru dispozitivele
importate in vederea distribuirii lor Tn Roméania, eticheta sau pachetul exterior ori
instructiunile de folosire vor contine in plus numele si adresa reprezentantului autorizat
al producatorului;

b) detalii strict necesare utilizatorului pentru identificarea dispozitivului si a
continutului pachetului;

c) cuvantul "steril" sau o declaratie indicand o stare microbiologica speciala sau o
stare de curatenie, unde este cazul,

d) numarul lotului precedat de cuvantul "lot" sau numarul de serie, dupa caz;

e) daca este necesar, data pana la care dispozitivul poate fi folosit in siguranta, fara
alterarea performantelor, exprimata ca an, luna si, dupa caz, zi, in aceasta ordine;

f) in cazul dispozitivelor pentru evaluarea performantei, inscriptia "pentru evaluarea
performantei";

g) unde este cazul, se indica si faptul ca dispozitivul este utilizat in vitro;

h) conditii speciale de pastrare si/sau de manevrare;

i) instructiuni speciale de utilizare;

j) atentionari si/sau precautii necesare;

k) daca dispozitivul este destinat autotestarii, acest fapt trebuie clar precizat.

8.5. Daca scopul propus al dispozitivului nu este evident pentru utilizator,
producatorul trebuie sa defineasca in mod clar in instructiunile de utilizare si, daca este
cazul, pe eticheta domeniul si functiile dispozitivului.

8.6. Acolo unde este posibil, dispozitivul si partile sale detasabile trebuie sa poata fi
identificate Tn numarul de lot, pentru a se permite actiunea de detectare a oricarui risc
potential al dispozitivului si partilor sale componente.

8.7. Instructiunile de folosire trebuie sa contina urmatoarele:

a) detaliile prevazute la pct. 8.4, cu exceptia lit. d) si e);

b) compozitia reactivului, prin natura si cantitatea sau concentratia ingredientelor
active ale reactivului (reactivilor) sau kitului (trusei), precum si o precizare, daca este
cazul, ca dispozitivul contine alte ingrediente ce ar putea afecta masurarea;

c) conditile de depozitare si durata de pastrare urménd primei deschideri a
containerului primar, impreuna cu conditiile de depozitare si stabilitate a reactivilor de
lucru;

d) performantele mentionate in partea A pct. 3;

e) precizarea oricarui echipament special necesar, incluzand informatii pentru
identificarea acelui echipament in vederea utilizarii corespunzatoare;

f) tipul de probe utilizate, conditii speciale de recoltare, pretratament si, daca este
necesar, conditii de depozitare si instructiuni pentru pregatirea pacientului;

g) o descriere detaliata a procedurii de urmat in utilizarea dispozitivului;

h) procedura de masurare de urmat in utilizarea dispozitivului, incluzand:

- principiul metodei;

- caracteristicile de performanta analitica specifice (de exemplu: sensibilitate,
specificitate, acuratete, repetabilitate, reproductibilitate, limite de detectare si intervalul
de masurare, inclusiv informatii necesare pentru controlul unor interferente importante
cunoscute), limite ale metodei si informatii asupra folosirii de catre utilizator a unor
materiale si proceduri de referinta disponibile;



- detalii asupra oricarei alte proceduri sau manipulari necesare inainte de utilizarea
dispozitivului (de exemplu: reconstituire, incubare, diluare, verificarea instrumentelor
etc.);

- indicatii daca este necesara o pregatire speciala;

i) expresia matematica pe baza careia se calculeaza rezultatul analitic;

j) masuri ce trebuie adoptate in cazul modificarii performantei analitice a
dispozitivului;

k) informatii adecvate utilizatorilor asupra:

- controlului intern de calitate, inclusiv asupra procedurilor de validare;

- trasabilitatii calibrarii dispozitivului;

) intervalele de referinta pentru cantitati ce sunt determinate, incluzand o descriere a
populatiei de referinta corespunzatoare;

m) daca dispozitivul trebuie instalat sau conectat la alte dispozitive medicale in
scopul utilizarii, detalii suficiente cu privire la caracteristicile sale pentru identificarea
dispozitivelor ce trebuie utilizate pentru a se obtine un sistem corect si sigur;

n) toate informatiile pentru verificarea instalarii corespunzatoare a dispozitivului,
utilizarii sale corecte si sigure, detalii asupra naturii si frecventei operatiunilor de
intretinere si calibrare, necesare in vederea asigurarii utilizarii corespunzatoare si sigure
pe toata durata de functionare; informatii asupra distrugerii in siguranta a reziduurilor;

0) detalii pentru orice tratament sau manevra necesara inainte ca dispozitivul sa fie
utilizat (de exemplu: sterilizare, asamblare finala);

p) instructiunile necesare in eventualitatea deteriorarii ambalajului steril si, daca este
cazul, metoda potrivita de resterilizare sau decontaminare;

q) daca dispozitivul este reutilizabil, indicatii privind procedurile necesare pentru
reutilizare, incluzand curatare, dezinfectie, ambalare, resterilizare sau decontaminare,
precum i orice restrictii privind numarul de reutilizari;

r) precautii privind expunerea, in conditii de mediu previzibile, la campuri magnetice,
influente electrice externe, descarcari electrostatice, presiune sau variatie de presiune,
acceleratie, surse de foc;

s) precautii privind orice risc special, neobignuit, legat de utilizarea sau de distrugerea
dispozitivului, incluzadnd masuri de protectie speciale; daca dispozitivul include
substante de origine umana sau animala, trebuie avuta in vedere natura lor potential
infectioasa;

t) specificatii pentru dispozitivele pentru autotestare:

- rezultatele trebuie sa fie exprimate si prezentate astfel incat sa fie intelese usor de
un neprofesionist; informatiile trebuie sa fie furnizate asociat cu indrumari pentru
utilizator asupra modului de a actiona (in caz de rezultat pozitiv, negativ sau
neconcludent) si asupra posibilitatii de rezultate fals pozitive sau fals negative;

- anumite particularitai pot fi omise cu conditia ca alte informatii furnizate de
producator sa fie suficiente pentru a permite utilizatorului sa foloseasca dispozitivul si sa
inteleaga rezultatele oferite de dispozitiv;

- informatiile furnizate trebuie sa includa un enunt care sa il determine pe utilizator sa
nu ia nici o decizie medicala relevanta inainte de a-si consulta medicul curant;

- informatiile trebuie de asemenea sa precizeze ca, in cazul in care dispozitivul
pentru autotestare este utilizat pentru monitorizarea unei afectiuni existente, pacientul
trebuie doar sa-si adapteze tratamentul daca a fost pregatit corespunzator in acest
sens;

u) data aparitiei sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.



