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月U 吕

    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4部分。

    本部分按照GB/T工.1一2009给出的规则起草.

    本部分使用翻译法等同采用150 18n3一4:2009《体外诊断医疗器械  制造商提供的信息(标示)

第4部分:自测用体外诊断试剂》。

    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:

    — YY/To316一2008 医疗器械风险管理对医疗器械的应用(15014971:2008，IDT)

    — YY/TO466.1一2009 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(150 15223一1:2007，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/Tc 136)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。
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引 言

    自测用体外诊断(IVD)试剂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。其

形式和详细程度随着预期使用和特定国家法规而变化。

    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。消除在辖区法规间的差异可

使得患者更早获得新技术和治疗，见参考文献[9〕。本部分提供了协调自测用IVD试剂标示要求的

基础 。

    本部分仅关注为预期自测使用的IVD试剂、校准物和控制物质所提供的信息。本部分旨在与

GB/T29791.1联合使用，该标准包含了制造商提供的信息的通用要求和通用标示概念的定义。

    本部分基于EN 376:2002[5].为了符合150/I EC指南第2部分[’]，文字上作了修改，但是要求，包

括在GB/T29791.1中的要求，基本等同与最初的欧洲协调标准。本部分旨在支持所有GHTF参与国，

以及其他实施或计划实施IVD医疗器械标示规定的国家的基本标示要求。

    对于预期作为系统与由同一制造商提供的仪器一同使用的IVD试剂、校准物和(或)控制物质，本

部分也预期与GB/T 29791.1和GB/T 29791.5一同使用。



(;B/T 29791.4一2013/150 18113一4:2009

体外诊断医疗器械  制造商提供的信息(标示)

第4部分:自测用体外诊断试剂

范围

GB/T 29791的本部分规定了自测用体外诊断仃VD)试剂制造商提供信息的要求。
本部分也适用于预期与自测用体外诊断医疗器械一起使用的校准物、控制物质制造商提供的信息。

本部分也适用于IVD附件。

本部分适用于外包装和内包装标签以及使用说明。

本部分不适用于:

a) 体外诊断仪器或设备;

b) 专业用体外诊断试剂。

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。

    150 14971 医疗器械  风险管理对医疗器械的应用(Medical devices一Application of risk man-

agement to medical devices)

    15015223一1 医疗器械  用于医疗器械标签、标示和提供信息的符号 第1部分:通用要求

(Medical devices一Symbols to be used with medical device labels，labelling and information to be sup-

plied一Partl:General requirements)

    150 18113一1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

(In vitro diagnostic medical devices一Information supplied by the manufacturer(labelling)一Partl:

Terms，definitions and general requirements)

    EN 950 医疗器械标示中使用的符号(衍mbols for use in the labelling of medical devices)

术语和定义

150 18113一1界定的术语和定义适用于本文件。

总则

4.1 基本要求

    150 18113一1的要求适用.

    对于使用符号，150 15223一1和EN 980的要求适用。

    特定IVD医疗器械的国际标准也可能包含制造商提供信息的要求。

    示例:150 15197[1〕;150 17593[:].

4.2 试荆盒组分的识别

对于试剂盒，每一个组分在所有标签和使用说明中应以同样的方式用名称、字母、数字、符号、颜色

                                                                                1



GB/T 29791.4一2013/150 18113一4:2009

或图形予以识别。

4.3 使用说明的表达

4.3.1 使用说明的书写应易于被非专业人员理解和应用，适当时，补充以图和图表。

    有些器械要求给医护专业人员独立的信息。

4.3.2 提供的信息应充分，以保证非专业人员安全和正确使用IVD试剂，并且理解IVD检验的结果.

    注:家庭用健康护理医疗器械使用手册编制的建议见参考文献「1。〕.

5 外包装标签的内容

5.1 制造商

应给出制造商的名称

”:篡翼鬓烹 商刁刁知:盟地区，在外包装标签或使用说明中要给 商 白匆恤欠盟授权代表 ”的名称和

5.2 IvD试剂的潇别

52.1 IVD试 忿名

应给出 1

当名称刁

示例 :目录

」的名，布
地识另{

，商肠编码

5.2.2 批号

霎蓉戴馨象

罗罄组咒
不祠

批 号

制企 商姗生产 记录中

    应标出质量、体积

5.4 预期用途

或)

    如IVD试剂的名称不能表明预

在使用说明中指明。

    示例:早孕测试.

立以适合非专立 语给 出简要的预期用 途说明 ，或

    应明确声明体外诊断试剂预期自测使用。

5.5 体外诊断用途

    应以适合非专业人员的术语标明试剂的体外诊断用途。

    示例:仅供体外使用.

5.6 贮存和处理条件

    应给出未开封状态下保持试剂、校准物和控制物质稳定性的必要贮存条件。

    示例 1:2℃到8℃或 2℃一8℃或图形符号;

          一18 ℃或以下或蕊一18 ℃或图形符号.

    2
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应标明影响稳定性的其他条件。

示例 2:光、湿度.

应规定影响试剂、校准物和控制物质处置或贮存的任何其他条件。

示例 3:易碎。

57 失效 期

应给出规定贮存条件下的失效期。

失效期应以非专业人员通常熟悉的格式表达。

示例:2007一05一01;2007年5月 1日。

若仅给出年月，失效期应为所示少幼钊歇唇.叹

外包装的标签应标示最早月映吸期的组分变七

地方 、国家 、或地 区法日矛丁适月灿口尸一

或一个 日期

5.8 警告 与注意事

若体外诊

示外化学」
国家 、妞盛

民剂

物创

为有危险性，外包装标签应包含适当的表示危险 字』崎午号

或叮域法

内包装衡 签臼内容

弩C
如果 橙 亘装 是外部

6.1.2 小标

  如果内包铆
外诊断用途(6 .5)

示签 可利用的空间太小，以致于不能包括下面所列的

以理条件(6 .6)信息可以简化或删除。 月

信良盯有关装量(6 .4)、体

地方 、国家或地世遥之规

6.2“造“ 、、
    应识别制造商，制造商名称或

6.3 IVD试荆的识别

6.3.1 IVD试荆 或组分 的名称

应确保名称能使使用者正确识别IVD试剂或组分。

6.3.2 批号

应给出批 号。

6.4 装量

若其他方式没有说明，应说明装量。

示例:质量、体积和(或)测试数。
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6.5 体外诊断用途

    应以适合非专业人员的术语说明试剂的体外诊断用途。

    示例:仅供体外使用.

6.6 贮存与处理条件

    应给出未开封状态下保持试剂、校准物和控制物质稳定性的必要贮存条件。

    如果与外包装上不同，应给出影响试剂、校准物和控制物质处置或贮存的任何其他条件。

    示例:易碎.

6.7 失效期

    规定贮存条件下的失效期应按5.7规定表述。

6.8 替告与注意事项

    若体外诊断试剂被认为有危险性，内包装标签应包含适当的表示危险的文字或符号。

    示例:化学和生物危险。

    国家、地区或区域法规可能要求对特定危险的说明或警告符号.

7 使用说明书的内容

7.1 制造商

    应给出制造商的名称和地址。

    注:在欧盟，如果法定制造商不在欧盟地区，在外包装标签或使用说明中要给出制造商的“欧盟授权代表”的名称和

        地址，见参考文献【8〕.

7.2 IV】〕试剂的识别

    应标明IVD试剂的名称。

    当名称不能唯一地识别IVD试剂时，也应给出额外的识别方式。

    示例:目录号，商品编码.

7.3 预期用途

    应以适合非专业人员的术语适当详细描述预期用途，适当时包括被测量、原始样品类型和患者

人群。

    适当时，应说明体外诊断医疗器械预期用途方面的益处和局限性.

    适当时，应说明医学用途。

    示例:胆固醉自测，适合于显示胆固醉升高但不用于其监测.

    应明确声明体外诊断试剂预期自测使用.

7.4 检验方法的原理

    应以适合非专业人员的术语简要描述检验方法的原理，给使用者提供必要的基本信息。

7.5 组分

    应提供反应成分的性状、数目、数量、浓度或含量。

    4
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示例:抗体.

应提供可能影响检验程序的其他成分的相关信息。

示例:缓冲液，

7.6 额外需要的设备

应列出任何正常运行和安全使用所需要的但制造商不提供的特定设备。

应提供识别与连接特定设备的必要信息，以便能正确使用。

示例:计时装置、吸附材料、覆盖穿刺部位需要的无菌或清洁巾。

7.7 试剂制备

    应描述试剂制备需要的所有步骤。

    示例:混合、恢复到室温、自来水(氯气消毒)是否可用.

7.8 首次开封后的贮存和保存期

如果不同于包装标签应给出的贮存条件和保存期，应提供内包装首次开封后的贮存条件和保存期。

应给出工作试剂、校准物和控制物质的贮存条件和稳定性。

7.9 警告与注意事项

    如认为某个IVD试剂有危险性，说明书应包含适当的表示危险的文字或符号。

    如危险与IVD试剂贮存、使用或处置相关，包括可合理预见的误用，应给出使得使用者能够降低风

险的信息。

    示例:化学和生物危险。

    地方、国家、或地区法规可适用。

    150 14971与安全性有关信息的要求适用。
    注:使得使用者降低风险的信息称为“安全性信息”，见150 14，71。

    如IVD试剂包含存在感染性风险的人源或动物源性物质，应给出警告。

    应提供关于安全操作和处置危险性物质的信息.

    如果IVD试剂预期一次性使用，应包含适当警告。

7.10 原始样品的采集 、处理和贮存

应详细说明所使用的原始样品以及采集前处理的任何特殊条件和(或)贮存条件。

应给出原始样品采集前病人的准备的任何特殊的说明。

7.11 检验程序

应提供需要遵从的检验程序的完全、详细描述。

程序应包括准备样品、实施检验和获得结果所需的所有步骤。

适当时，程序宜用图表、绘图和(或)图片来图解。

7.12 控制程序

应提供关于验证IVD试剂性能符合要求的方法的足够信息。

713 检验结果的读取

应提供如何读取检验结果的说明。



GB/T 29791.4一2013/150 18113一4:2009

应以易于被非专业人员理解的方式来表达和显示结果。

应清晰地详细说明阳性或阴性结果。

如果测量程序要求解释“目测”结果，应包括一个清晰的描述，它可以是预期结果的呈现或复制。

注:比色反应的颜色表.

7.14 结果的解释

    应解释所得到检验结果的意义。

    应给出基于IVD检验结果所采取措施的建议，并考虑不正确结果的可能。信息应包括一个声明，

指导使用者在没有咨询其医护人员之前不要作任何医疗相关决定。

    示例:阴性结果排除或不能排除某一特定生物体暴露或感染可能性程度的信息

7.15 性能特征

7.15.1 总则

应对非专业人员描述关于预期用途的分析性能特征。

7.15.2 测量区间

对于定量检验程序，应给出浓度区间，在此区间IVD试剂性能特征经确认。

示例 :smmol/L一50Ommol/La

7.16 生物参考区间

适当时，应以易于被非专业人员理解的方式给出生物参考区间。

参考区间的单位应和用于报告检验结果的单位保持一致。

注:关于描述生物参考区间的信息见参考文献【6二、〔7口和【11)一〔18」。

也可给出相关的医学决定值。

7.17 检验程序的局限性

应描述检验程序的任何局限性，包括如下有关信息:

a) 已知的，临床相关干扰物质;

b) 不适当的原始样品检验和潜在后果，如已知;

c) 能影响结果的因素和环境，以及避免不正确结果的预防措施。

示例:空腹、药物治疗.

150 14971与安全性有关信息的要求适用。

注:使得使用者降低风险的信息称为“安全性信息”，见 150 14971.

7.飞8 参考文献

应给出有关参考文献。

示例:生物参考区间。
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