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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件修改采用ISO20417:2021《医疗器械 制造商提供的信息》。
本文件与ISO20417:2021相比作了下述结构调整:
———删除了关于欧盟法规和指令的信息的表述,即删除了附录D、附录E、附录G、附录 H,后续附

录序号顺延,以符合我国法规要求;
———删除了关于ISO16142-1:2016和ISO16142-2:2017的表述,即删除了附录F,后续附录序号

顺延,以符合我国法规要求。
本文件与ISO20417:2021的技术性差异及其原因如下:
———用规范性引用的 GB/T2659.1替换了ISO3166-1,用规范性引用的 GB/T2893.1替换了

ISO3864-1,用 规 范 性 引 用 的 GB/T7408 替 换 了 ISO8601:2000,用 规 范 性 引 用 的

GB/T42061替换了ISO13485:2016,用规范性引用的 GB/T42062替换了ISO14971:
2019,用规范性引用的YY/T0466.1替换了ISO15223-1:2021以适应我国的技术条件,增加

可操作性;删除了规范性引用文件ISO16142-1:2016和ISO16142-2:2017,以符合我国法规

要求;
———更改了术语“附件”(3.1)的定义;
———更改了术语“产品编号”(3.3)的许用术语“商品名称”和“商品代码”,更改为“产品名称”和“产

品代码”,并进行全文统一更改,以符合我国法规要求;
———删除了图2,以符合我国法规要求;
———更改了术语“进口商”(3.8)的定义和来源,与GB/T42061—2022相协调;
———更改了术语“标示”(3.16)的来源,与YY/T0466.1—2023相协调;
———更改了术语“医疗器械唯一标识载体”(3.31)的定义和来源,与YY/T1681—2019相协调,与

我国法规保持一致;
———增加了5.5详细地址中国家的适用范围,与强制性标准协调一致并适应我国现有产品注册地

址的实际情况;
———删除了6.1.4b)和6.5.1b)3)中“一次性使用医疗器械或附件不必标识UDI载体”的描述,以符

合我国法规要求;
———删除了6.6.1c)3)中列项ⅱ)医疗器械族名称,以与我国法规一致;
———删除了7.3重新包装的描述,以符合我国法规要求;
———更改了7.4法规要求的识别信息的描述,以符合我国法规要求和标准的完整性;
———删除了全文“或商标”的描述,以符合我国法规要求。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件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。
本文件起草单位:北京国医械华光认证有限公司、中国食品药品检定研究院、东软医疗系统股份有

限公司、微创投资控股有限公司、北京怡和嘉业医疗科技股份有限公司、北京万东医疗科技股份有限公

司、山东安得医疗用品股份有限公司、天津哈娜好医材有限公司、上海联影医疗科技股份有限公司、上海

西门子医疗器械有限公司、亚都控股集团有限公司、中科美菱低温科技股份有限公司。
本文件主要起草人:王婷婷、郑佳、邵玉波、邵显成、赵曦、陈兴文、徐强、范玉婧、刘涛、汪淑梅、卢智、

许慧、曲耀辉、常佳、刘荣敏、张建锋、李朝晖。
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引  言

  本文件提出了在医疗器械或附件上的标识和标签、医疗器械或附件的标示和随附信息的要求。本

文件旨在作为这些常见的、普遍适用的要求的主要来源,允许每个特定的产品标准或专业标准更简要地

专注于特定医疗器械或特定种类医疗器械所特有的要求。
医疗器械产品标准或专业标准的要求能利用这些通用要求。若现有产品标准或专业标准与本文件

有冲突,则本文件不宜单独使用。医疗器械产品标准或专业标准的特定要求优先于本文件的要求。除

非产品标准或专业标准另有规定,则将适用本文件的通用要求。
某些具有管辖权的监管机构的要求可能与本文件的要求有所不同。
在本文件中,连接词“或”用作“包含或”,因此如果条件的任何组合为真,则语句为真。
在本文件中使用如下助动词:
———“应”表示要求;
———“宜”表示建议;
———“可”表示允许;
———“可能/能”表示可能性或能力。
本文件中要求已分解,以便于每项要求都有唯一的阐述,这样做是为了支持自动化的追溯要求。
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医疗器械 制造商提供的信息

1 范围

本文件规定了医疗器械或附件制造商提供的信息的要求。本文件包括在医疗器械或附件本身及其

包装上的标识和标签、医疗器械或附件的标示以及随附信息的普遍适用的要求。本文件不规定提供信

息的方式。
医疗器械产品标准或专业标准的规定要求优先于本文件的要求。
注1:本章的指南或说明见附录A中A.2。
注2:某些具有管辖权的监管机构对医疗器械或附件的标识、标示和随附文件实行的要求可能与本文件要求有所

不同。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB/T2659.1 世 界 各 国 和 地 区 及 其 行 政 区 划 名 称 代 码  第 1 部 分:国 家 和 地 区 代 码

(GB/T2659.1—2022,ISO3166-1:2020,MOD)

GB/T2893.1 图形符号 安全色和安全标志 第1部分:安全标志和安全标记的设计原则

(GB/T2893.1—2013,ISO3864-1:2011,MOD)

GB/T7408.1 日期和时间 信息交换表示法 第1部分:基本规则(ISO8601:2019,IDT)

GB/T42061—2022 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(ISO13458:2016,IDT)

GB/T42062—2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2019,IDT)

YY/T0466.1—2023 医疗器械 用于制造商提供信息的符号 第1部分:通用要求(ISO15223-
1:2021,IDT)

ISO7000 设备用图形符号 注册符号(Graphicalsymbolsforuseonequipment—Registered
symbols)

ISO7010:2019 图形符号 安全色和安全标志 注册安全标志(Graphicalsymbols—Safetycol-
oursandsafetysigns—Registeredsafetysigns)

ISO80000-1 量和单位 第1部分:通则(Quantitiesandunits—Part1:General)

IEC60417 (数据库),设备用图形符号[(database),Graphicalsymbolsforuseonequipment]

IEC62366-1:2015 医疗器械 第1部分:可用性工程对医疗器械的应用(Medicaldevices—

Part1:Applicationofusabilityengineeringtomedicaldevices)

3 术语和定义

GB/T42061—2022、GB/T42062—2022和IEC62366-1:2015中界定的以及下列术语和定义适用

于本文件。
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