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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替 YY/T0468—2003《命名 用于管理资料交流的医疗器械命名系统规范》。与

YY/T0468—2003相比,除在引言中详述的主要技术性变更外,为准确表达词义,还修订了下列术语:
———“器械类别”变更为“器械类目”;
———“器械型式”变更为“器械类型”;
———“外部关键码”变更为“外键”;
———“同类器械组”变更为“同类器械”;
———“命名”变更为“术语系统”;
———“主关键码”变更为“主键”;
———“相关结构”变更为“关系结构”;
———“次关键码”变更为“辅键”;
———“同义语”变更为“同义词”;
———“属性术语”变更为“模板术语”。
本标准使用翻译法等同采用ISO15225:2010《医疗器械 质量管理 医疗器械术语系统数据

结构》。 
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。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准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。
本标准起草单位:北京国医械华光认证有限公司。
本标准主要起草人:米兰英、徐强、郑一菡、陈志刚。
本标准首次发布于2003年6月。
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引  言

  本标准预期有助于监管机构、合格评定机构、卫生保健机构和制造商提交和交换信息。旨在使本标

准覆盖的信息在公共领域内可获得。
本标准的第二版是以第一版应用所获得的经验为基础而编制的。以下是对第一版所做的主要

变更:
———在第3章中增加了定义:基本概念、集合术语、器械类目、器械类型、同类器械、全球医疗器械术

语系统(GMDN)、GMDN机构、多重关联同义词、产品说明符和模板说明符;
———附录A中增加了代码13、14和15,并且以新技术的示例对说明做了更新;
———增加包含集合术语示例的附录D。
本标准中包含的要求适用于国际术语系统的开发和更新,其特别针对全球医疗器械术语系统

(GMDN)的结构而制定。
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医疗器械 质量管理
医疗器械术语系统数据结构

1 范围

本标准为医疗器械术语系统数据结构提供了规则和指南,以便促进监管机构所使用的数据在国际

范围内有关各方(例如监管机构、制造商、供方、卫生保健机构和最终用户)之间的交流与合作。
本标准包括了最小数据组及其结构的指南。提供这些指南是为使系统设计师利用这里描述的术语

系统建立数据库。
本标准包含的要求可用于建立和保持对医疗器械识别的国际术语系统。
本标准不包括作为数据文件提供的术语系统本身。

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。

ISO/IEC8859-1:1998 信息技术 8位单字节编码图形字符集 第1部分:1号拉丁字母(Infor-
mationtechnology—8-bitsingle-bytecodedgraphiccharactersets—Part1:LatinalphabetNo.1)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件1)。

1) 本标准中,许多术语的使用是以监管法规为基础的,例如“医疗器械”、“定制的医疗器械”和“制造商”。这些术

语在各自管辖区内使用的术语系统中定义。

3.1
基本概念 baseconcept
同类器械的最概括的表述,是GMDN的主要列表基础。
[GMDN机构]

3.2
字符 character
用于组成、控制或代表数据的一组要素中的元素。
[ISO/IEC8859-1:1998,定义4.3]

3.3
代码 code
字母、字母数字或数字字符的系统和代表、沟通、或既代表又沟通信息的规则。

3.4
集合术语 collectiveterm
用于描述很多共同特性或特征的术语,出于管理或其他目的,其中许多同类器械术语已得到公认。
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