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前  言

  GB/T29791《体外诊断医疗器械 制造商提供的信息(标示)》分为5部分:
———第1部分:术语、定义和通用要求;
———第2部分:专业用体外诊断试剂;
———第3部分:专业用体外诊断仪器;
———第4部分:自测用体外诊断试剂;
———第5部分:自测用体外诊断仪器。
本部分为GB/T29791的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO18113-1:2009《体外诊断医疗器械 制造商提供的信息(标示) 

第1部分:术语、定义和通用要求》。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB3100—1993国际单位制及其应用(eqvISO1000:1992)
———YY/T0287—2003医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(ISO13485:2003,IDT)
———YY/T0316—2008医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007,IDT)
———YY/T0466.1—2009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(ISO15223-1:2007,IDT)
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这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理局提出。
本部分由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(SAC/TC136)归口。
本部分起草单位:北京市医疗器械检验所。
本部分主要起草人:毕春雷、杜海鸥、贺学英。
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引  言

  体外诊断(IVD)医疗器械制造商提供给使用者能够安全使用和实现其器械预期性能的信息。传统

上,这些信息以标签、包装插页和用户手册形式提供。其形式和详细程度一般取决于预期用途和特定国

家法规。
全球协调工作组(GHTF)鼓励在全球对医疗器械法规体系趋向一致,其目标为促进贸易并同时保

留参与成员以法规形式提出公共卫生保护的权力。世界范围一致的标示要求可给制造商、使用者、患者

和管理当局带来显著益处。消除在辖区法规间的差异可减少获得法规认同所需时间,而可使得患者更

易于获得新技术和治疗,见参考文献[36]。本部分提供了协调体外诊断医疗器械标示要求的基础。

GHTF已建 立 了 适 用 于 医 疗 器 械 标 示 的 指 导 原 则,见 参 考 文 献[36]。这 些 原 则 已 融 入

GB/T29791/ISO18113系列标准中。特别注意的是,GHTF建议对标签和使用说明的内容、文字和格

式的国家特定要求应保持最小程度,并且经过一段时间待机会成熟时消除这些差异。
本部分包含了制定体外诊断医疗器械标示所需的词汇和术语。如果国际上对重要概念的定义达成

共识,将很大程度上推进体外诊断医疗器械标示的一致性。虽然目标是体外诊断医疗器械标示中使用

的术语在可能程度上标准化,但也认识到当前被国家和地区医学实验室、医护人员、患者和管理当局认

同的用法必须被尊重。
在一些国家,体外诊断医疗器械及时性和可承受性的障碍仍然是要求信息要以多种语言出现。在

任何实际可行情况下,只要使用者方面不会因降低理解而影响器械的安全使用,GHTF鼓励使用标准

化的、国际认可的符号。本标准对使用与GHTF目标一致的符号提供支持。

GHTF也鼓励制造商采用最适合的方式发布信息。直到目前大多数信息被以随附体外诊断医疗

器械以印刷材料提供。现代技术使得使用说明和技术信息可以被更有效的方式提供。信息可被数字编

码于磁性或光学介质、显示于器械包含的屏幕上、或甚至通过互联网在使用时传送。这些进步给使用者

更及时获得关键信息提供了可能,如性能改变,并使得制造商更有效发布信息。

GB/T29791系列标准规定了对体外诊断医疗器械制造商提供的信息的要求,标准以五部分出版,
使得它能以最适当的方式专注于专业使用者和非专业使用者的特定需求。并且,由于制造商为体外诊

断试剂和仪器提供不同类型的信息,他们的要求在此系列标准的单独部分中说明。
本部分不意图单独使用,它包含了适用于GB/T29791所有部分的术语、定义和通用要求。另外在本

部分附录A中给出了描述体外诊断医疗器械性能特征术语、定义的指南。这部分信息在GB/T29791其他

部分中不再重复,所以本部分对于GB/T29791.2、GB/T29791.3、GB/T29791.4、GB/T29791.5的应用是

不可缺少的。

GB/T29791.2规定对专业用体外诊断试剂、校准物和控制物质提供的标签和使用说明的要求。

GB/T29791.3规定对专业用体外诊断仪器提供的标签和使用说明的要求。GB/T29791.4规定对自测

用体外诊断试剂、校准物和控制物质提供的标签和使用说明的要求。GB/T29791.5规定对自测用体外

诊断仪器提供的使用说明的要求。

GB/T29791第1部 分、第2部 分、第3部 分 是 医 学 实 验 室 和 其 他 专 业 使 用 需 要 的 标 准。

GB/T29791第1部分、第4部分、第5部分是自测用体外诊断医疗器械需要的标准。然而,注意到制造

商经常提供一个由仪器和专用试剂组成的系统,这些标准允许以最适当的形式灵活地为预期使用者提

供必要信息。例如,整合体外诊断医疗器械系统的单一使用说明书。
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体外诊断医疗器械 制造商提供的信息
(标示) 第1部分:术语、定义和通用要求

1 范围

GB/T29791的本部分对体外诊断医疗器械制造商所提供的信息定义概念、建立一般原则并规定

基本要求。
语言属于国家法律和法规范畴,本部分不予讨论。
本部分不适用于:

a) 性能评价用体外诊断医疗器械(如仅供研究用);

b) 仪器标记;

c) 材料安全性数据表。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

ISO1000 SI单位及其倍数单位和一些其他单位的应用推荐(SIunitsandrecommendationsfor
theuseoftheirmultiplesandofcertainotherunits)

ISO13485医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(Medicaldevices—Qualitymanagement
systems—Requirementsforregulatorypurposes)

ISO14971医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(Medicaldevices—Applicationofriskmanage-
menttomedicaldevices)

ISO15223-1医疗器械 医疗器械标签、标示和提供信息所用图形符号 第1部分:通用要求

(Medicaldevices—Symbolstobeusedwithmedicaldevicelabels,labellingandinformationtobesup-
plied—Part1:Generalrequirements)

IEC62366医疗器械 易用工程学在医疗器械上的应用(Medicaldevices—Applicationofusability
engineeringtomedicaldevices)

EN980医疗器械标示中使用的符号(Symbolsforuseinthelabellingofmedicaldevices)

3 术语和定义

对于本部分以及GB/T29791.2~29791.5,下列术语和定义适用。然而在国家和地区法规中给出

的定义应优先使用。并且当采用国际标准中的术语和定义时,体外诊断医疗器械制造商提供的信息中

使用的术语和定义应遵守4.6.2的要求。
当有同义词给出时,每一个术语都可以使用,但最好使用第一个术语。
有些定义按照相关体外诊断标示或为了符合ISO术语规则必须进行修改,在此情况下,注释说明

定义已被改编并给出出处

有些情况下,对已有的注释需要额外的注释或修改以说明在体外诊断医疗器械上的适用性,以及省

略了一些不适用于体外诊断医疗器械的注释,这些情况不认为是对定义的修改并且不被作为“改编”。
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