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前　　言

　　ＹＹ／Ｔ０４６６《医疗器械　用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号》分为如下两部分：

———第１部分：通用要求；

———第２部分：符号的制定、选择和确认。

本部分为ＹＹ／Ｔ０４６６的第１部分。

本部分等同采用ＩＳＯ１５２２３１：２００７《医疗器械　用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号　第１

部分：通用要求》（英文版）。

本部分和正在起草中的第２部分共同代替标准ＹＹ０４６６—２００３。与ＹＹ０４６６—２００３相比，主要技

术变化如下：

———ＹＹ０４６６—２００３为医疗器械的安全和有效使用，给使用者和其他人员规定了用于提供重要信

息的符号。本标准的修订版的本部分确定了用于表达医疗器械安全和有效使用信息符号的制

定和使用要求，也列出了满足本部分要求的符号。

———第２部分为第１部分中所包含符号的制定、选择和确认规定了过程，其目的是确保第１部分中

所包含的符号易于被目标群体所理解。

本部分的附录Ａ和附录Ｄ为资料性附录，附录Ｂ和附录Ｃ为规范性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局医疗器械司提出。

本部分由全国医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ２２１）归口。

本部分起草单位：医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会、北京国医械华光认证有限

公司。

本部分主要起草人：武俊华、陈志刚、米兰英、秦树华、李慧民。

本部分代替：ＹＹ０４６６—２００３。

Ⅲ

犢犢／犜０４６６．１—２００９／犐犛犗１５２２３１：２００７



引　　言

　　ＹＹ／Ｔ０４６６提出了可用于传达若干信息项目的符号，监管机构认为这些符号对医疗器械的安全和

合理使用是很重要的。这样，许多法规范畴要求这些符号和器械一起出现。这些信息，可能要求在器械

上，作为标签的一部分，或者与器械一起提供。许多国家要求用本国语言表示医疗器械信息，这给器械

制造商和使用者增加了难题。

制造商试图通过简化或合理的变化来降低标记的成本。当单个标签或部份文件中包含多种语言

时，会导致翻译、设计和物流方面的问题。医疗器械使用者对于标签上的许多不同语言会感到困惑，并

在确定适当语言上延误时间。ＹＹ／Ｔ０４６６通过使用明确规定含义的国际公认符号，提出这些问题的解

决方案。

当编辑ＹＹ／Ｔ０４６６中的符号时，ＩＳＯ／ＴＣ２１０意识到制定和表达提议采用的符号需要系统的方法，

这将是符号的制定、选择和确认的ＹＹ／Ｔ０４６６第２部分的主题。

ＹＹ／Ｔ０４６６的本部分预期主要由在对医疗器械标记有不同语言要求的各个国家销售同一产品的

医疗器械制造商使用。ＹＹ／Ｔ０４６６的本部分也可以帮助：

———医疗器械经销商或其他制造商代表；

———负责培训的卫生保健提供者以及那些被培训的人员；

———上市后负责警戒的人员；

———卫生保健监管机构、检测组织、认证机构和其他负责执行医疗器械法规和负责上市后监督的

组织。

———从多种渠道获得医疗器械并且掌握不同语言的医疗器械顾客或最终用户。
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医疗器械　用于医疗器械标签、

标记和提供信息的符号

第１部分：通用要求

１　范围

ＹＹ／Ｔ０４６６的本部分确定了用于表达医疗器械安全和有效使用信息符号的制定和使用要求，也列

出了满足ＹＹ／Ｔ０４６６的本部分要求的符号。

ＹＹ／Ｔ０４６６的本部分仅适用于在全球销售的范围广泛的医疗器械符号。这些符号可用在器械或

包装或随附文件上。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ／Ｔ０４６６的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文

件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成

协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本

部分。

ＧＢ／Ｔ７４０８　数据元和交换格式　信息交换　日期和时间表示法（ＩＳＯ８６０１，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ２３３７１．３　电气设备用图形符号基本规则　第３部分：应用导则（ＩＥＣ８０４１６３，ＩＤＴ）

ＩＥＣ８０４１６１：２００１　设备用图形符号基本原则　第１部分：初始符号的建立

ＩＳＯ８０４１６２　设备用图形符号基本原则　第２部分：箭头的形式和使用

ＩＳＯ８０４１６４　设备用图形符号基本原则　第４部分：荧光屏和显示器用图形符号的适用性指南

（图标）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

特征信息　犮犺犪狉犪犮狋犲狉犻狊狋犻犮犻狀犳狅狉犿犪狋犻狅狀

对一个或一组对象的一个或多个性质的思维表示。

３．２

描述　犱犲狊犮狉犻狆狋犻狅狀

附在符号原型表示法上的标准原文，规定了符号原型的用途、应用和使用。

［ＩＥＣ８０４１６１：２００１，定义３．６］

３．３

图形表示　犻犮狅狀犻犮狆狉犲狊犲狀狋犪狋犻狅狀

使用包括字母数字字符的常见事物的图示或图解表示法。

３．４

标签　犾犪犫犲犾

在医疗器械上书写的、印刷的或图形信息。

　　注１：当实际情况难以实现时，此术语包括单个或多个器械包装上提供的信息。

　　注２：根据ＧＨＴＦ／ＳＧ１／Ｎ０４３：２００５改写。
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