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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:符号的制订、选择和确认。
本部分为YY/T0466的第2部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分和已经发布的第1部分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》共同代替标准YY0466—2003。与YY0466—2003相比,主要技术变

化如下:
———YY0466—2003标准修订后分为两部分,第1部分确定了用于表达医疗器械安全和有效使用

信息符号的制订和使用要求,也列出了满足第1部分要求的符号;
———本部分为提议列入第1部分的候选符号的制订、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为目标群所理解。
本部分使用翻译法等同采用ISO15223-2:2010《医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的

符号 第2部分:符号的制订、选择和确认》。
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总局提出。
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:北京国医械华光认证有限公司。
本部分主要起草人:米兰英、徐强、郑一菡、陈志刚。

YY/T0466的本部分部分代替YY0466—2003。
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引  言

  ISO15223提出的符号能用于传达对于安全和正确使用医疗器械必不可少的信息,并在多数法规

领域要求符号随器械出现。这些信息可能要求标示在器械上作为标签的一部分,或者与器械一起提供。
许多国家要求使用自己的语言来标示医疗器械的文本信息。这就给器械制造商和使用者提出了问

题。面对用许多种不同语言来生产标签的要求,制造商可能不得不加大包装或标签的尺寸,因此可能增

加包装浪费或压缩信息,从而影响易读性。使用者对于用许多不同语言标示的器械可能产生混淆并在

用适当语言查找所需信息时延误时间。ISO15223-1通过使用有明确规定含义的独立于语言的国际公

认符号,以给出解决上述问题的方案。
当将符号编辑进ISO15223-1:2007时,人们意识到制订和表达符号需要系统的方法。ISO/TC210首

先系统地阐述了一份“良好实践”文件,即《用于医疗器械标记的符号的制订和注册指南》。
当该指南在相关方中发行时,许多监管机构认为如果以标准的规范性要求来表示上述的“良好实

践”,从而对使用符号代替文本更有信心。一些有关符号的制订和使用的最佳做法已经转化成

ISO15223中的规范性要求。
许多医疗器械上需要标注的信息,作为标签的一部分,或和器械一起提供,构成风险管理综合方法

中的安全性信息。就所有的风险控制措施来说,制造商需要在接受安全性信息之前验证其有效性。使

用国际上的一致意见约定的标准化符号时,能解决当用许多不同语言来标记时给使用者带来的混淆。
然而,不受控和不协调的符号的增加是不需要的,且会降低使用符号来传达安全性信息的有效性。此

外,一些使用者和监管机构已注意到无限制地使用未经确认的符号是一种危害。
本部分包括了提议列入ISO15223-1的候选符号的确认方法。在适当的符号未标准化的情况下,

该方法能供制造商和监管机构使用,以确认和医疗器械一起使用的符号。
为确保ISO15223-1所认可的符号的质量,本部分建立明确需求的过程来影响为用于标记所制订

的符号的质量,该过程阐述如下要求:
———确立需求;
———提供制订符号的指南;
———进行测试以确保候选符号适合采纳和使用。
执行了本部分所制定的详细过程后,将降低ISO15223-1认可的符号被误解的概率。
注:本部分的内容是拟列入ISO15223-1中的符号的制订、选择和确认过程,拟列入YY/T0466.1的符号的提议应

经由SAC/TC221秘书处提交给国际标准化组织/医疗器械质量管理和通用要求技术委员会/医疗器械的符号

和命名工作组(ISO/TC210/WG3),任何个人或者团体都可以提议符号。
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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2部分:符号的制订、选择和确认

1 范围

YY/T0466的本部分规定了列入ISO15223-1中的符号的制订、选择和确认过程。
本部分的目的是确保列入ISO15223-1的符号易于被目标群理解。
如果已经符合本部分的详细的符号确认过程,那么与医疗器械符号的可用性有关的,如ISO14971

和IEC62366中所规定的剩余风险被认为是可接受的,除非有客观证据表明不可以接受。
本部分不限于旨在满足法规要求的符号或关于标记的法规指南中所规定的符号。

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。

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)

ISO9186-1:2007 图形符号 试验方法 第1部分:可理解性测试方法(Graphicalsymbols—

Testmethods—Part1:Methodsfortestingcomprehensibility)

IEC80416-1:2008 设备用图形符号基本原则 第1部分:注册用图形符号的生成(Basic

principlesforgraphicalsymbolsforuseonequipment—Part1:Creationofgraphicalsymbolsforregis-
tration)

ISO80416-2 设备用图形符号表示规则 第2部分:箭头的形式和使用(Basicprinciplesfor

graphicalsymbolsforuseonequipment—Part2:Formanduseofarrows)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
适宜程度排列试验 appropriatenessrankingtest
按照经考虑的对候选符号表达特定含义的适宜性进行排序的程序。

3.2
关联强度试验 associativestrengthtest
比较候选符号和几种可能含义之间关联强度的程序。

3.3
特征信息 characteristicinformation
表示一个符号的一个或多个特性的信息。
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