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附件 

（第一款所指者） 

醫療器械通用名稱的命名規則、醫療器械的標籤及說明書的技術要求 

 

1. 醫療器械通用名稱的命名規則 

1.1. 醫療器械通用名稱應以科學、規範及明確的方式命名，且與醫療器械的

真實屬性一致。 

1.2. 具有相同或相似的預期目的及技術原理的同品種醫療器械應使用相同

的通用名稱。 

1.3. 一般情況下，醫療器械通用名稱由一個核心詞和不超過三個特徵詞組

成。核心詞是對具有相同或相似的技術原理、結構組成或預期目的的醫

療器械的概括表述；特徵詞是對醫療器械使用部位、結構特徵、技術特

徵或材料組成等特定屬性的描述： 

1) “使用部位”是指醫療器械在人體的作用部位，如人體的系統、器官、

組織、細胞； 

2) “結構特徵”是指對醫療器械特定結構、外觀形態的描述； 

3) “技術特徵”是指對醫療器械特殊運作原理、作用機理或特殊性能

的說明； 

4) “材料組成”是指對產品的主要材料、成分的描述。 

1.4. 體外診斷試劑的通用名稱還須至少包括被測物質的名稱。 

2. 醫療器械的標籤及說明書的技術要求 

2.1. 醫療器械標籤：指醫療器械或其包裝上附有的用於識別產品特徵和標

明安全警示等資訊的文字說明、圖形及符號。 

2.2. 醫療器械說明書：由醫療器械製造商製作，與醫療器械一同提供給使用

者，涵蓋該醫療器械安全性、性能和／或有效性的基本資訊，並用以指

導使用者正確安裝、調試、使用、維護及保養的技術文件。 

2.3. 醫療器械標籤及說明書中的文字、符號、表格、數字、圖形等表述應準

確、清晰、規範。 

2.4. 具有輻射或潛在輻射危害的醫療器械的標籤應包含警示標誌或文字警
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示說明，其說明書應詳細說明有關輻射的性質、類型、強度、分佈和建

議劑量的資訊，對患者、使用者和其他人員的防護措施，以及驗收標準

及維護程序等資訊。 

2.5. 含有藥物或生物來源物質的醫療器械，其說明書應提供該物質的基本

資訊、警告、注意事項和使用限制。 

如上述物質擬直接與患者接觸，說明書應註明有關物質的含量、比例或

規格。藥物的基本資訊一般應包括藥物通用名稱、成分、含量、預期功

能、在醫療器械中的特定劑量、按有關給藥途徑使用時可能導致的藥物

副作用等內容。如醫療器械擬用於導入藥物或生物製品，應說明與所輸

送物質有關的注意事項。 

對於含有動物來源物質的醫療器械，應在說明書中註明所使用材料的

來源（如動物、組織的種類）。 

2.6. 可重複使用的醫療器械應在其標籤或說明書中註明重複使用的處理過

程，包括清潔、消毒、包裝和滅菌的方法、重複使用的次數及其他限制。 

僅供一次性使用的醫療器械應以文字或符號註明“一次性使用”或“不得

重複使用”等類似字樣。 

2.7. 對於以無菌形式供應的醫療器械，應以文字或符號註明所使用的滅菌

方式，並說明滅菌包裝損壞後的處理方法。 

2.8. 對於使用前需要進行消毒或滅菌的醫療器械，須說明消毒或滅菌的方

法。 

2.9. 對於進口至本澳的醫療器械，如經醫療器械製造商同意並獲藥物監督

管理局批准，註冊持有人或備案人須於醫療器械進口前加貼獲批准的

標籤，又或添附符合要求的說明書。 


