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前  言

  GB14232《人体血液及血液成分袋式塑料容器》,分为以下部分:
———第1部分:传统型血袋;(强制性);
———第2部分:用于标签和使用说明书的图形符号;(推荐性);
———第3部分:含特殊组件的血袋系统。(强制性)。
本部分为GB14232的第2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ISO3826-2:2008《人体血液和血液成分袋式塑料容器 第2部分:用

于标签和使用说明书的图形符号》。
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/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)
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本部分起草单位:山东恒信检测技术开发中心、上海市血液中心。
本部分主要起草人:吴平、姜跃琴、刘成虎。
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引  言

  GB14232的本部分的目的是:
———减少将多国文字翻译成本国语言的需要;
———简化紧要情况下使用血液处理和输注器械的标签并使其合理化,从而降低误解的风险,提高患

者的安全,减少医务人员所需的培训次数;
———促进国际间血液处理和输注器械的传递。
这些图形符号中的许多符号宜是从符号本身便可明白其含义,而有些符号需要在使用中或在了解

了器械的使用背景后即可明白其含义。如果合适,符号的含义宜在提供的随附文件中予以说明。附录

A提供了怎样使用GB14232的本部分所规定符号的示例。这些示例仅是用于说明符合GB14232的

本部分要求的使用方式,但不是唯一方式。
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人体血液及血液成分袋式塑料容器
第2部分:用于标签和使用说明书的图形符号

1 范围

GB14232的本部分给出的符号可用来表达用于血液采集过程和贮存的医疗器械某些信息。这些

信息可以要求出示在器械上作为标签的一部分,或随器械提供。有些国家要求使用本国语言文字表述

医疗器械的信息。这给制造商和使用者带来了一系列问题。
本部分规定的符号不替代现行国家法规的要求。
制造商们投入了大量的人力和财力来编制其标识,以便让不同语言的人都能看懂。随之带来的主

要问题是,当一份标签或文件上包括多种语言时,在翻译、版式和条理性方面都存在许多问题。用户要

找到相应语言也比较费时,且易引起不解。本部分的目的是通过使用国际间公认并给出确切含义的符

号,来解决这些问题。
本部分主要预期作用是,为血液的采集、处理、贮存和运输的医疗器械制造商对其销售到不同语言

的国家中医疗器械上进行标签。
本部分还可能有助于血液供应链不同阶段,如:
———血液采集器械(手工采或机采)的销售商或其他制造商的代理;
———血液中心和配送中心简化和确定其操作程序。
这些符号主要预期用于上述医疗器械,不用于其他治疗性产品。
本部分不规定符号的规格和颜色的要求,尽管这些规定的符号已专门设计成,当复制到血液处理和

输血器械的标签上的可用空白处时能够清晰识别,且适合于在线印刷。
本部分规定的某些符号可能适用于其他医疗技术领域。

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。

ISO15223-1 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

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

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
基本符号 basicsymbol
表示一个特定对象或特征的图示。

3.2
组合符号 compoundsymbol
由两个或两个以上基本符号组成并形成一个概念的图示。
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