
  

  

           

 

 

 

衞生署

醫療器械科

醫療器械行政管理制度

符合基本原則核對表

製造商︰  ___________________________________________________________________________

品牌及型號︰___________________________________________________________________________ 

項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱

一般規定 

1. 醫療器械的設計及製造，應使器械在預期情況下作原擬用途

時，能憑藉使用者的技術知識、經驗、教育或訓練，而無損病

人的臨床情況或安全，又或使用者或 (如適用)其他人的安全及健

康，惟使用器械可能涉及的風險在權衡對病人所帶來的裨益後

屬可予接受，並符合高度的健康保障及安全原則。 

2. 製造商設計及製造器械所採用的方案，應符合安全原則(以當時

廣獲認同的科技水平而言 )。如需減低風險，製造商便應控制風

險，令每項危險所涉及的剩餘風險都獲視為可予接受。製造商

應按照所列優先次序應用以下原則﹕ 

 識別已知或可預見的危險，並估計原擬用途及可預見誤用

情況所引起的相關風險﹔

 藉器械本身的安全設計及製造，在理應可行的範圍內盡量

消除風險﹔

 採取足夠的防護措施，包括發出警報，藉此在理應可行的

範圍內盡量減低餘下的風險﹔

 讓使用者知悉任何剩餘風險。

3. 器械應具製造商所預期的性能，其設計、製造及包裝亦應使其適
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱

用於醫療器械定義範圍內的一項或以上功能。 

4. 器械如已按照製造商的指示妥為保養，則器械在製造商所指示的

使用期內遇到正常使用情況下會有的應力時，其在第1、2及3條所

指的特性及性能的受損程度，不應損及病人、使用者或(如適用)其
他人的健康及安全。 

5. 器械的設計、製造及包裝，應使器械在根據製造商所提供的指

示及資料作原擬用途時，其特性及性能不會因運送及貯存情況 
(例如溫度及濕度變化 )而受損。 

6. 就預期性能而言，必須確定使用器械所帶來的益處勝過任何可

能出現的不良副作用。

設計及製造規定 

7. 化學、物理及生物特性 

7.1 器械的設計及製造，應能確保器械具備「一般規定」第 1至6條
所指的特性及性能。以下各點尤須注意﹕ 

 所用物料的選擇，特別是毒性或(如適用)易燃性方面﹔ 

 根據器械的原擬用途，留意所用物料與生物組織、細胞、

體液及樣本之間的相容性﹔ 

 所用物料的選擇，應能反映硬度、耐用度及耐勞度 (如適

用)等特性。 

7.2 器械的設計、製造及包裝，應能因應產品的原擬用途，把污染

物或殘餘物對運送、貯存及使用所涉及的人士及病人所構成的

風險減至最低。外露的組織，以及外露的時間及次數，尤須注

意。
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱 

7.3 器械的設計及製造，應使器械能與正常使用時或常規程序中接

觸得到的物料、物質及氣體一起安全使用。如器械擬用以注射

藥品，則其設計及製造應符合規管該藥品的條文及限制而與該

藥品兼容，並應按其原擬用途維持性能不變。 

7.4 如器械包含不可或缺的物質，而該物質在單獨使用時視作藥劑

製品，並可輔助該器械在人體上發揮作用，則應因應器械的原

擬用途，核證該物質的安全、品質及效能。 

7.5 器械的設計及製造，應能在理應可行及適當的範圍內，盡量減

少可能從器械濾出或漏出的物質所構成的風險。 

7.6 器械的設計及製造，應能顧及器械本身及預期環境的性質，在

理應可行及適當的範圍內，盡量減少物質意外滲入或滲出器械

所構成的風險。 

8. 感染及微生物污染 

8.1 器械及製造過程的設計，應能在理應可行及適當的範圍內，盡
量消除或減少病人、使用者及 (如適用)其他人受到感染的風險。
有關設計應使器械﹕ 

 操作簡便 ﹔

以及在有需要時 ﹕ 

 在理應可行及適當的範圍內盡量減少使用期間出現微生物

滲漏及／或外露的情況﹔ 

 防止病人、使用者或其他人令器械或(如適用)樣本受到微

生物污染。 

8.2 如器械包括源自生物的物質，則須選擇適當的來源，捐贈者和物

質，並使用認可的滅活方法、保存方法、測試及控制程序 (視乎何

者適用)，藉此在理應可行及適當的範圍內盡量減低感染風險。
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱 

8.3 如器械包括並非源自人類的組織、細胞及物質，則該等組織、

細胞及物質所源自的動物，必須符合適用於該等組織原擬用途

的禽畜管制及監察規定。有關動物產地來源的資料，應予保

留。源自動物的組織、細胞及物質，應進行加工、防腐、測試

及處理，以提供最佳的安全保障。有關病毒及其他傳染性病原

體的安全問題，尤須注意，並應在製造過程中施加認可的消除或

滅活方法。 

8.4 如器械包含人類組織、細胞及物質，則應慎選來源、捐贈者及

／或源自人類的物質，並對源自人類的組織、細胞及物質進行

加工、防腐、測試及處理，以提供最佳的安全保障。有關病毒

及其他傳染性病原體的安全問題，尤須注意，並應在製造過程

中施加認可的消除或滅活方法。 

8.5 標明處於特殊微生物狀態的器械，其設計、製造及包裝應能確

保器械在推出市面時及在製造商所指明的運送及貯存情況下保

持該狀態。 

8.6 以無菌狀態提供的器械，其設計、製造及包裝應符合不可再用

包裝及／或適當程序的規定，以確保器械在推出市面時已是無

菌狀態，並在製造商所指示的運送及貯存情況下保持該狀態，

直至包裝受損或打開為止。 

8.7 標明處於無菌或特殊微生物狀態的器械，應以適當認可的方法

加工、製造及 (如適用)滅菌。 

8.8 擬須滅菌的器械，應在適當受控(例如環境)的狀況下製造。 

8.9 非經滅菌的器械的包裝系統，應能保持產品品質不變，並維持在

所訂的清潔水平。如器械使用前須先滅菌，則應把微生物污染的

風險減至最低。包裝系統應適用於製造商所指示的滅菌方法。
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱 

8.10 已經或未經滅菌的器械，其包裝及／或標貼應能使器械從市面

上相同或相類的產品中識別出來。 

9. 製造及環境特性 

9.1 如器械擬與其他器械或設備一併使用，則整個組合(包括連接系

統)應屬安全，而且不應有損器械指明的特性。這類組合器械如

有使用限制，應在標貼及／或使用說明上標明。 

9.2 器械的設計及製造，應能在理應可行及適當的範圍內盡量消除

或減少﹕ 

 與物理特徵(包括容量／壓力比率、尺寸及(如適用)人類工程學

特徵)有關的受傷風險﹔ 

 理應預見的外在影響及環境狀況(例如磁場、外在電力及電磁效

應、靜電放電、壓力、濕度、溫度、壓力及加速度的變化)所引

致的風險﹔ 

 器械與正常使用中或會接觸的物料、物質及氣體一起使用時所

涉及的風險﹔ 

 物質意外滲入器械的風險﹔ 

 錯誤識別樣本的風險﹔ 

 與檢驗或治療中通常使用的其他器械互相干擾的風險﹔ 

 因所用物料老化或因測量或控制機制失準以致無法維修或校準 
(例如植入物)所引起的風險。 

9.3 器械的設計及製造，應把器械在正常使用及出現單項故障時發

生火警或爆炸的風險減至最低。如器械的原擬用途包括暴露於

易燃或可然物質或與之一起使用，則須加倍留意。 

9.4 器械的設計及製造，應利便廢棄物質的安全處置。
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱 

10. 具診斷或測量功能的器械 

10.1 具測量功能的器械如一旦失準會對病人造成重大的不良影響，

則其設計及製造便應按其原擬用途提供足夠的準確度、精確度

及穩定性。製造商應說明準確度的限值。 

10.2 診斷器械的設計及製造，應能根據適當的科學及技術方法，按

其原擬用途提供足夠的準確度、精確度及穩定性。器械的設計

尤應顧及靈敏度、特異度、真確性、重複性、重現性，以及對

已知相關干擾的控制和偵測極限 (視乎何者適用)。 

10.3 如器械的性能取決於所用的校準器及／或對照物料，則應透過

品質管理系統確保該等校準器和對照物料賦值的溯源性。 

10.4 任何測量、監察或顯示量表，應按器械的原擬用途設計，並符

合人體工程學原則。 

10.5 所有數值應盡可能以廣為接受並易被使用者明白的標準單位表

達。 

11. 輻射防護 

11.1 通則 

11.1.1 器械的設計、製造及包裝，應在可行及適當的範圍內，根據原

擬用途盡量減少病人、使用者及其他人受到輻射照射，但又不

會限制施加適當的指定照射量作治療及診斷用途。 

11.2 特意發放的輻射
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱 

11.2.1 如器械的設計是為發放達到危險或潛在危險水平的可見及／或

不可見輻射作特定醫療用途，而醫學裨益又被視為大於發放輻

射的固有風險，則器械的設計應能讓使用者控制發放量。該等

器械的設計及製造，應能確保相關可變參數在可接受容差範圍

內的重現性。 

11.2.2 如器械擬用以發放具潛在危險的可見及／或不可見輻射，則應

在可行範圍內就輻射發放裝設顯示器及／或聲響警報器。 

11.3 意外釋出的輻射 

11.3.1 器械的設計及製造，應在可行及適當的範圍內盡量減少病人、

使用者及其他人受到意外釋出、游離或雜射輻射的照射。 

11.4 使用說明 

11.4.1 輻射發放器械的操作須知，應就發放輻射的性質、保護病人及

使用者的方法，以及避免誤用及消除潛在安裝風險的方法，提

供詳細資料。 

11.5 電離輻射 

11.5.1 擬用以發放電離輻射的器械，其設計及製造應能因應原擬用途，

確保在可行範圍內令使用者可以改變及控制輻射的發放量、形狀

及能量分布(或質量)。 

11.5.2 發放電離輻射以作放射診斷用途的器械，其設計及製造應達原

擬醫學用途所需的適當影像及／或輸出質量，並可盡量減少病

人及使用者受到輻射照射。
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱 

11.5.3 發放電離輻射以作放射治療用途的器械，其設計及製造應能可
靠地監察及控制發放量、射束類型及能量，以及 (如適用)輻射束
的能量分布。 

12. 連接或配備能源的醫療器械的規定 

12.1 配備電子程控系統 (包括軟件)的器械，其設計應按原擬用途確保

該等系統的重複性、可靠性及性能。如系統出現單項故障，便

應採取適當措施，在可行及適當的範圍內盡量消除或減少因此

而引起的風險。 

12.2 病人的安危如取決於器械的內置電力供應，則應配備裝置，以

確定該供電狀況。 

12.3 病人的安危如取決於器械的外置電力供應，則應包括警報系

統，以顯示任何電力故障。 

12.4 擬用以監察病人一項或以上臨床參數的器械，應配備適當的警

報系統，以提醒使用者任何可能引致死亡或病人健康狀況嚴重

惡化的情況。 

12.5 器械的設計及製造，應在可行及適當的範圍內盡量減少產生電

磁干擾的風險 ﹔有關干擾在一般環境下可能妨礙該器械或其他

器械或設備的操作。 

12.6 器械的設計及製造，應能提供足夠程度的內抗電磁干擾能力，

使器械能按原擬設計操作。 

12.7 防止電力風險
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱

器械的設計和製造，應盡量避免正常使用及出現單項故障時發

生意外觸電的風險，惟器械須按製造商的指示安裝及保養。 

13. 防止機械風險 

13.1 器械的設計及製造，應能保護病人及使用者免受抗動阻力、不

穩定性及可移動組件等因素所帶來的機械風險。 

13.2 器械的設計及製造，應考慮先進技術及現有的限制振動(特別是

源頭振動)方法，把器械引起的振動所帶來的風險盡量減低，但

如振動是器械的特定性能之一，則作別論。 

13.3 器械的設計及製造，應考慮先進技術及現有的減低噪音(特別是

源頭噪音)方法，把器械發出的噪音所帶來的風險減至最低，但

如發出噪音是器械的特定性能之一，則作別論。 

13.4 凡須使用者處理的電力、氣體或水力及氣壓能源供應終端及接

頭，其設計及構造應能把所有可能風險減至最低。 

13.5 器械的可接觸組件(擬提供熱力或達到某個溫度的組件或部分除

外)及其四周環境，在正常使用下不應達到具潛在危險的溫度。 

14. 保護病人免因所供應的能量或物質而蒙受風險 

14.1 向病人供應能量或物質的器械，其設計及構造應能設定傳輸

量，而維持傳輸量的準確度亦須足以保障病人及使用者的安全。 

14.2 器械應配備有關裝置，以預防及／或顯示因傳輸量不足而可能

引起危險的情況。器械應有適當裝置，以盡量防止能量及／或

物質來源意外釋出達危險水平的能量。
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱 

14.3 應在器械上清楚註明控制器及顯示器的功能。如器械附有操作

須知或以視像系統顯示操作或調校參數，則該等資料應能令使

用者及 (如適用)病人易於明白。 

15. 保護病人免因自行測試或自行使用的器械而蒙受風險 

15.1 該等器械的設計及製造，應考慮到使用者的技術及可用方法，

以及使用者在技術及環境上理應出現的差異所造成的影響，而

確保器械能按原擬用途運作妥當。製造商提供的資料和指示，

應能讓使用者易於明白及應用。 

15.2 該等器械的設計及製造，應能在可行範圍內，盡量減少在處理

器械及(如適用)樣本和詮譯結果時出現使用錯誤的風險。 

15.3 該等器械應在合理可行的範圍內包括一項程序，讓使用者藉此

核實產品在使用時確按製造商的原擬設計運作。 

16. 製造商提供的資料 

16.1 製造商應顧及使用者的訓練及知識，向他們提供識別製造商、

安全使用器械及確保器械達到預期性能所需的資料。這些資料

應能易於明白。 

17. 性能評估，包括 (如適用 )臨床評估 

17.1 用以支持性能評估的所有數據，應按從中收集數據的國家所適用

的相關規定獲取。 

17.2 對人體進行的臨床檢驗應根據《赫爾辛基宣言》的精神進行，包
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項號 基本原則 是否適用 符合標準的說明 特定文件的名稱

括臨床檢驗的每個步驟，即由最初考慮研究需要到確立研究理據

至公布結果的各個步驟。

本人證實，除在空位填寫資料外，並無修改本表格的字句，亦無對表格作出任何實質改動。

本人聲明，本表格所示的資料準確無誤，器械亦符合上述各項適用規定。

簽署﹕

姓名﹕______________________________________________ 
職位﹕______________________________________________
申請人(本地負責人)﹕________________________________
日期﹕______________________________________________ 公司印章
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