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2017 年，欧盟 (EU) 通过了一项重大的医疗器械法规改革方
案。随着《医疗器械法规》（MDR，2017/745）和《体外诊断医
疗器械法规》（IVDR，2017/746）在《欧盟官方公报》上发布，
医疗器械开始逐步从 20 世纪 90 年代的 EU 理事会指令体
系，过渡至具有法律约束力的新法规框架下。

这些法规属于综合性立法，旨在加强对医疗器械用户的健 
康保护，以及优化 EU 内部医疗器械产品市场的运行机制。 
MDR 和 IVDR 标志着监管方式从注重上市前的 CE 标志获
取，转向涵盖临床评估、上市后监督 (PMS) 和透明度机制的
更全面的生命周期监管。

对于希望将医疗器械产品投放到 EU 市场的制造商和其他经
济运营者 (EO) 来说，这种全生命周期监管方式显著增加了他
们在文件编制和翻译方面的负担。在 EU，货物的自由流通是
欧洲单一市场的基石，而 EU 是一个拥有 24 种官方语言的多
语言区域。因此，在这些新法规的框架下，语言对于医疗器械
的开发、制造、营销和监督至关重要。

本篇 EU MDR 和 IVDR 语言指南旨在帮助制造商和其他  
EO 在这些新法规的框架下管理语言相关事务。本指南由全 
球知名的生命科学领域翻译、本地化、多媒体和人工智能 (AI) 
解决方案提供商 Lionbridge 制定。

引言

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20240709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20240709
https://www.lionbridge.com/zh-hans/life-sciences/medical-device-translation-services/medical-devices-regulatory-translation-services/
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本指南分为三个部分

本指南面向欧洲境内和境外的医疗器械制造商，以及在 
EU 境内从事医疗器械的开发、销售、分销或进口的其他 EO。
对于欧洲境外制造商而言，本指南特别有助于了解 EU 复杂
的多语言监管环境，以及 EU 级和国家级语言要求的实施。

本指南涵盖 EU MDR 所定义和涵盖的医疗器械和植入性医
疗器械，该法规已取代 20 世纪 90 年代生效、现已废止的  
EU 医疗器械指令（93/42/EEC 和 90/385/EEC）。此外，本指
南还涵盖了 EU IVDR 所定义和涵盖的体外诊断医疗器械， 
该法规已取代并废止原 EU 指令 98/79/EC。

在适当情况下，Lionbridge 会针对编写和翻译面向非专业人
员或普通医疗器械用户的信息提供指导和参考。随着 EU 改
革对透明度和信息披露的要求有所提高，使用通俗的语言变
得越来越重要。

最后，鉴于 AI 和大型语言模型 (LLM) 为医疗器械和语言服务
行业带来的转变，本指南还提供了建议来帮助了解如何通过
由 AI 支持的生命周期语言策略助力医疗器械制造商进军跨
国市场并实现安全高效的语言成果。

如何使用本指南

MDR 和 IVDR 的语言要求，从三个
级别界定了医疗器械和体外诊断医

疗器械在语言层面的监管方式。
本部分系统且全面地介绍了 MDR 

和 IVDR 的语言要求和建议。

EU 监管体系内的语言多元化， 
阐述了 EU 单一市场独特的多语言
环境，以及语言要求在监管体系内

和 EU 各成员国间的普遍实施方式。

符合 MDR 和 IVDR 的 AI 生命周期
语言策略，重点阐述了在新法规下

制定生命周期语言策略的价值， 
以及 AI 和 LLM 如何在基于风险的

语言策略下优化语言成果。

1 2 3

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:31993L0042___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6N2FhZjo0YzczZDc0MTVmYWU2NTcyYzdkOTQ4NjMzMzQxMWMwYTA1ZmJlZWFiMjE1MjkyN2Y3YjYzNTk4NDdlNGUyNTdkOnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:31990L0385___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6OGI2NTphNTA0NGViYTIzZmNjMDI4YTE1NWI4MzAxYTljZTcyY2Y1Mzc2NGYzYjRiZDczNTJhYTZlMTIxMzVhOGExY2RhOnA6VDpO
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:31998L0079
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在 EU 市场销售产品可能颇具挑战性，这源于其复杂的法规
体系和包含 24 种官方语言的多语种环境。为了理解 EU 立法
体系下语言的监管和处理机制，包括制造商、进口商和分销商
在内的 EO 应当熟悉 EU 的多语言框架。

EU 的多语言政策
EU 建立在一项多语言政策之上，该政策也是 EU 努力促进语
言多样性和跨文化对话，以及推动外语能力作为必备技能的
其中一项举措。根据该政策，欧洲议会认定所有语言同等重
要，因此 EU 级的法律文件均以 EU 所有 24 种官方语言发布。
 
根据该语言政策，EU 成员国拥有在各自管辖范围内决 
定国家语言安排的专有权利。
这一规定在第 1 号条例（确定欧洲经济共同体* 使用语言） 
的第 6 条和第 8 条中有明确表述：
 

第 6 条：“欧共体各机构可在其议事规则中规定在具体情
况下应使用何种语言。”
 
第 8 条：“如某一成员国拥有多种官方语言，则所使用的
语言应根据该国的要求，受该国法律的一般规则管辖。”

 
由于成员国有权确定当地语言要求，联盟级法律出版物 

（如 MDR 和 IVDR）并未具体规定需要哪些国家语言。

因此，语言要求并没有像新法规中的技术要求那样得到统一。
制造商、进口商和分销商需要查阅 EU 和各国法规，并可能需
要咨询公告机构 (NB)，以确认相关医疗器械的翻译需求。

EU 官方语言
EU 目前在 27 个成员国中使用 24 种官方语言和 3 种字母系
统。大约有 60 种其他语言在欧共体中使用，175 种不同国籍
的人居住在 EU 境内。根据特别欧洲民意调查报告“欧洲人及
其语言”，54% 的欧洲人能够使用母语外的至少一种其他语
言进行交流，25% 的欧洲人能说至少两种其他语言。部分成
员国（如比利时、芬兰和卢森堡）拥有不止一种官方语言。 
在这些地区，当地语言要求通常涉及翻译成多种官方语言。

第 1 部分
欧洲 (EU) 监管体系内的语言多元化

* 欧洲经济共同体 (EEC) 由所有 EU 成员国及挪威、冰岛和列支敦士登组成。这意味着监管类文件可能需要翻译成挪威语和冰岛语，因为这些语言不属于  
EU 24 种官方语言。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
https://education.ec.europa.eu/focus-topics/improving-quality/multilingualism/about-multilingualism-policy
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:01958R0001-20130701
https://education.ec.europa.eu/focus-topics/improving-quality/multilingualism/linguistic-diversity
https://education.ec.europa.eu/focus-topics/improving-quality/multilingualism/linguistic-diversity
https://education.ec.europa.eu/focus-topics/improving-quality/multilingualism/linguistic-diversity
https://data.europa.eu/data/datasets/s1049_77_1_ebs386?locale=en
https://data.europa.eu/data/datasets/s1049_77_1_ebs386?locale=en
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EU 27 个成员国的 24 种官方语言

保加利亚语

克罗地亚语

捷克语

丹麦语

荷兰语

英语

爱沙尼亚语

芬兰语

法语

德语

希腊语

匈牙利语

爱尔兰语

意大利语

拉脱维亚语

立陶宛语

马耳他语

波兰语

葡萄牙语

罗马尼亚语

斯洛伐克语

斯洛文尼亚语

西班牙语

瑞典语

数字时代对 EU 语言多样性的影响
2018 年，欧洲议会发布了一份关于数字时代语言平等的决议。
根据该决议，由于数字通信的影响，超过 20 种欧洲语言正面
临消亡的危险。

议会指出，EU 及其机构有责任维护和促进 EU 的语言多样
性。议会呼吁成员国在移动应用程序等数字服务中促进多语
言的使用，并确保数据库和技术均支持所有 EU 语言。
 
如果缺乏或无法及时提供用于支持医疗器械及统一数字通信
的多语言监管类术语和数据库，制造商和全球语言服务提供
商会受到直接影响。根据 MDR 和 IVDR 作为欧洲医疗器械数
据库 (EUDAMED) 的一部分颁布的 EMDN 就是一个例子。

EMDN 目前仅提供意大利语和英语版本，尚未翻译成其余 
23 种 EU 官方语言。尽管 2018 年 3 月由医疗器械协调小组 
(MDCG) 发布的 MDCG 2018-2 文件表示所有 EU 官方语言
都非常重要，但这种情况仍旧没有改变。
 
因此，未来几年，医疗器械制造商在向缺乏行业统一术语来源
的供应商采购语言服务时，可能会遇到语言清晰度和一致性
不足的问题。

在没有多语言监管类术语和国家级要求的情况下，制造商可
以针对其医疗器械产品组合建立自己的语言程序和术语。
 
在第 2 部分中，我们将探究 MDR 和 IVDR 对 EU 境内医疗器
械的语言要求。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52018IP0332
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://health.ec.europa.eu/document/download/653cb5b3-7cba-4041-935b-c4f044569700_en?filename=md_mdcg_2018_2_nomenclature_en.pdf
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第 2 部分
《医疗器械法规 (MDR)》和《体外诊断医疗器械法规 (IVDR) 》的语言要求

第 2 部分提出的语言建议涵盖自然语言翻译和语言的其他方
面，如风格、格式、可读性以及在某种程度上使用符号代替语
言翻译的情况。

本指南适用范围完全限定于 EU 境内的医疗器械，涵盖 MDR 
(2017/745)（取代了 EU 指令 93/42/EEC 和 90/385/EEC） 
定义的医疗器械和植入性医疗器械以及 IVDR (2017/746) 

（取代了 EU 指令 98/79/EC）定义的体外诊断医疗器械。
 
GSPR 以及与语言无关的其他技术或组织要求，如质量管理
体系 (QMS)、NB 的指定/认证/监督、符合性评估程序、EU 型
式检验程序、产品验证、电子系统或者制造商和其他 EO 以外
的利益相关者的责任，均不属于本指南涵盖范围。

三个级别的语言要求
在根据 EU MDR 确定语言需求时，制造商应考虑以下三个级
别的语言要求：

•  EU 级要求，列于 MDR/IVDR、《通用产品安全法规》
(GPSR)、EU 委员会 (EC) 发布内容，以及 MDCG 发布的
行业指导性文件。

•  国家级要求，由各成员国的国家主管部门制定，其中一
部分要求由 NB 在符合性评估程序中执行。

•  医疗器械级要求，根据特定于医疗器械的注意事项制
定，例如使用情况、医疗器械特性或预期用户/目的。

 EU 级

国家级

医疗器
械级

EU 级语言要求
MDR/IVDR、GPSR、EC 或 MDCG 行业指南中定义的通用语言要求和建议。

国家级语言要求
由国家主管部门/成员国确定的特定语言要求和建议。

医疗器械级语言要求
根据医疗器械本身特性及其使用情况确定的特定语言要求。
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 EU 对医疗器械的各级别语言要求

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6ZWM2YToxNzgwZTRlYTc4ZDQ5NzAxMDhmMWI1MzMyYjc1NmE2MjcwZTE5YTEwY2IwNGJiOTIwN2VlMThhYjZlNWY3MTNmOnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:31993L0042___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6N2FhZjo0YzczZDc0MTVmYWU2NTcyYzdkOTQ4NjMzMzQxMWMwYTA1ZmJlZWFiMjE1MjkyN2Y3YjYzNTk4NDdlNGUyNTdkOnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:31990L0385___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6OGI2NTphNTA0NGViYTIzZmNjMDI4YTE1NWI4MzAxYTljZTcyY2Y1Mzc2NGYzYjRiZDczNTJhYTZlMTIxMzVhOGExY2RhOnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R0746___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6MWFhMDpiZTE2M2RjZDA5ODQ2YTZjN2FkOTY2MDQ2M2I0MThlMDkyMTE1YjkwY2E5ZDQ5MDk4ZWJkNDc3Njk1ZWRiMjk1OnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:31998L0079___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6MWZjNTo5YTJmMTg2ZmM3YWFmMjQ5ODVhYTIxODgxYWVhOGViNjA2NTQ1ODYxNjJhY2U3NzU3MWU5NjRmMmM0NDU2ZTQwOnA6VDpO
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.135.01.0001.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2023%3A135%3ATOC
https://health.ec.europa.eu/latest-updates_en?f%5b0%5d=oe_news_subject:http://data.europa.eu/uxp/3844
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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EU 级语言要求
EU 级语言要求是通用性的。基本上，所有进入 EU 市场的消费品
均须遵守 GPSR。GPSR 要求消费品的用户说明、标签信息和相关
文件以产品供应地成员国的官方语言提供。
 
对于需要满足额外安全和性能要求的产品（如医疗器械和药品），
语言要求不仅限于产品随附的标签和信息。例如，当制造商或其
他 EO 有责任确保使用简洁、直白语言或当地语言来保障器械的
安全和性能时，语言要求同样适用。
 
EU 级语言要求并未规定各成员国所需的具体国家语言。 
此外，2022 年 EU 产品规则实施蓝皮书指出，“ EU 协调法规未 
必规定谁负有翻译义务。从逻辑上讲，该义务应由制造商或其他
供应产品的 EO 承担。”
 
EU 级语言要求的一个例子是安全和性能信息必须以当地语言 
在 EUDAMED 中公开披露。另一个例子是需要特别考虑如何让
弱势或非专业医疗器械用户（如试验参与者、患者或公众） 
理解的情况。
 
MDR 和 IVDR 中确立的监管风险分类系统规定了器械生命周期
中每个器械风险等级所需的信息或文件类型的一般规则。与低风
险器械相比，高风险 III 类和植入性医疗器械以及 C 类和 D 类体
外诊断医疗器械通常需要更多的监管信息。这种内容需求间接增
大了语言需求/活动的范围和数量。
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国家级语言要求
国家主管部门 (NCA) 决定其各自市场中不同类型的医疗器械
信息需具体使用哪种国家语言。此外，根据 2022 年 EU 产品
规则实施蓝皮书，NCA 可要求制造商以该部门容易理解的语
言提供信息，这种语言可以是不同于官方语言的第三种语言。
 
根据经验，为确保患者安全，所有面向患者的内容必须在各成
员国以当地语言提供。但是，成员国主管部门也会考虑到沟通
的其他方面，例如阅读者的文化水平、技术或医学知识以及培
训情况。对于是否将英语视作受众可以普遍理解的通用语言
以及面向专业用户的内容能否使用英语，EU 各国的 NCA 存
在不同意见。在某些成员国，例如法国、意大利以及较多东欧
成员国（包括保加利亚、匈牙利和立陶宛），面向市场的内容、
现场安全通知 (FSN) 和认证必须使用当地语言。

在其他一些国家，例如北欧成员国丹麦和瑞典，也接受使用英
语，以豁免翻译义务。在丹麦，豁免意味着制造商或其授权代
表必须提交豁免当地丹麦语翻译的申请。如果用户的资质和
英语技能足以保证医疗器械的安全操作，且医疗器械特性允
许豁免，则可以批准豁免。
 
医疗器械级语言要求
医疗器械级要求涵盖某些医疗器械的特殊使用情况，例如， 
用于自我检测或近患检测的体外诊断医疗器械或用于采集 
患者数据的移动应用程序。

如果 EU 级或国家级出版文件没有充分的应对条例，制造 
商应始终根据医疗器械的具体使用情况来判断语言需求。 
如有疑问，在将医疗器械投放市场之前应先咨询 NB 或国 
家主管部门。

Lionbridge 通常建议制造商不要将语言选择和语言成果当作应付监
管要求的形式主义，而应将其视为确保所有用户都能获取可读、透明信
息的重要途径。此外，高质量的翻译以及顾及文化差异有助于制造商扩
大市场影响力。
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更多的内容引发更多翻译需求
与已废止的 EU 指令相比，MDR 和 IVDR 要求欧洲制造商和
其他 EO 生成更多面向监管机构、医护专业人员、患者和其他
非专业医疗器械用户的内容、数据和文件。一部分原因是新规
对医疗器械性能和安全信息的透明度及公众可获取性提出了
要求，另一部分原因则是在监管层面加强了对欧洲境内临床
证据、PMS 和医疗器械跟踪的关注。
 
如下所示，MDR 和 IVDR 下的医疗器械监管分类将影响内容
数量和语言翻译需求。

这包括以下方面的语言要求：

• 标签/包装
• 使用说明
• 临床研究
• PMS
•  将在 EUDAMED 数据库中公开披露的内容。

MDR 中的语言要求通常不会具体到 I 类医疗器械的子类别 
（即 Is 类：无菌医疗器械；Ir 类：可重复使用的医疗器械； 
Im 类：具有测量功能的医疗器械），对于 II 类医疗器械 

（IIa 类和 IIb 类）则在一定程度上有语言要求。根据 MDR 中
第 8 条规则，牙科植入性医疗器械被归为 IIa 类。这意味着牙
科医疗器械可以豁免某些标签语言要求。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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MDR 下各监管医疗器械分类的内容量
自

我
声

明

医
疗

器
械

分
类

符
合

性
评

估

内容和翻译量要求逐渐严格

管控程度
高

管控程度
低

高风险医疗器械

1 类 1A 类 2B 类 3 类
低风险医疗

器械
非侵入式

短暂使用

侵入式

长期使用短期使用

设计和制造信息

标签和 IFU

PMS 计划和报告

FSN

符合性声明/证书

设计和制造信息

标签和 IFU

PMS 计划和报告

FSN

符合性声明/证书

设计和制造信息

标签和 IFU

PMS 计划和报告

FSN

符合性声明/
证书

PSUR

临床评估计划与报告

PMCF 计划和报告

设计和制造信息

标签和 IFU

PMS 计划和报告

现场安全通知 (FSN)

符合性声明/证书

PSUR

临床评估计划与报告

上市后临床随访 (PMCF)  
计划和报告

安全性和临床表现摘要 (SSCP)

PSUR

临床评估计划与报告

PMCF 计划和报告

可能的临床研究

需要发布年度报告

+ +
+

临床研究

需要发布年度报告

向 EUDAMED 提交 PSUR， 
以供 NB 审查和主管部门监管
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符
合

性
评
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（

90
%

 的
 IV

D）

内容和翻译量要求逐渐严格

管控程度
高

低风险
IVD 高风险 IVD

A 类 B 类 C 类 D 类
管控程度低

一般实验室用品、仪器和样本容器 
（除非与特定医疗器械捆绑使用）。

怀孕、生育能力、胆固醇水平和葡
萄糖自测。

传染病、癌症检测、伴随诊断、基因
检测和先天性筛查。自我检测/ 
近患检测、豁免 B 类检测器械。

设计和制造信息

标签和 IFU

PMS 计划和报告

FSN

符合性声明/证书

性能评估
计划和报告

上市后性能随访 (PMPF)

PSUR

SSP

血液筛查和高危疾病。 
血液分组/组织分类。

设计和制造信息

标签和 IFU

PMS 计划和报告

FSN

符合性声明/证书

设计和制造信息

标签和 IFU

PMS 计划和报告

FSN

符合性声明/证书

设计和制造信息

标签和 IFU

PMS 计划和报告

FSN

符合性声明/证书

性能评估计划与报告

PMPF

PSUR

SSP

可能需要临床性能评估研究

需要发布年度报告

+

性能评估
计划和报告

PMPF

+
+

临床性能评估研究

需要发布年度报告

向 EUDAMED 提交 PSUR，以供 
NB 审查和主管部门监管

IVDR 下各监管医疗器械分类的内容量
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MDR 和 IVDR 语言要求概述
以下页面的表格是基于对 MDR 和 IVDR 所有条款及附件的
系统性评估制作的。其目的是确定与医疗器械、植入性器械和
体外诊断医疗器械相关的语言、文体或格式以及符号方面的
要求或建议。为简单起见，仅纳入了语言方面的条款和附件。
 
表格还包含相关指导文件的参考文献和链接，这些文件主要
由 MDCG 发布，该小组是根据 MDR 和 IVDR 法规设立的， 
负责为法规的实施和协调提供支持。在适当情况下， 
Lionbridge 会基于自身作为 EU 生命科学行业语言服务 
提供商超过 20 年的经验，在语言方面提出建议。

以下缩写适用：

• AR = 授权代表

• EC = EU 委员会

• EO = 经济运营者

• NB = 公告机构

• NCA = 国家主管部门

• CAB = 符合性评估机构

• MS = 成员国

章节 内容/意图 MDR
条款

IVDR
条款

MDCG
参考资料

相关
方

医疗器械
分类

1 定义 2 2 不适用 全部 全部

2 投放市场和投入使用 5 5 制造商 全部

3 声明 7 7 不适用 制造商 全部

4 制造商的一般义务 10 10 不适用 制造商 全部

5 授权代表 (AR) 11 11 2022-16 AR 全部

6 进口商的一般义务 13 13 2021-27 制造商 进口商 全部

7 分销商的一般义务 14 14 2021-27
制造商
分销商 全部

8
制造商的义务适用于进口商、分销商或其他人 

的情况。 16 16 2021-26
除制造商外的

EO 全部

9
要提供给植入了医疗器械的患者的植入物卡和相

关信息 18 不适用 2019-8 
2021-11

制造商 植入物

10 EU 符合性声明 19 17 不适用 制造商 不适用

11 CE 符合性标志 20 18 不适用 制造商
EO 不适用

12 特殊用途医疗器械 21 19 不适用 全部 研究用/
定制医疗器械

13 医疗器械命名法 (EMDN) 26 23
2018-2 
2024-2 

2021-12

EC
制造商

所有 EO
全部

14 医疗器械唯一标识 (UDI) 系统 27 24 2018-5 
2018-7

制造商
所有 EO 全部

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
https://health.ec.europa.eu/document/download/0a7613cb-6b9a-4396-a4c6-d2479e43e167_en?filename=mdcg_202216_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/82d9adbc-dbf0-40d4-93ed-ade673c8232a_en?filename=mdcg_2021-27_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/82d9adbc-dbf0-40d4-93ed-ade673c8232a_en?filename=mdcg_2021-27_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4c7bd740-d7c3-4f7b-9a4d-249121a67b8a_en?filename=md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/e86b9fc4-9785-4c1a-934d-ba11085ff6aa_en?filename=md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf
https://nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fhealth.ec.europa.eu%2Fdocument%2Fdownload%2F498f68ec-ce00-425d-a722-69ac2be6c1b9_en%3Ffilename%3Dmd_2021-11_en.pdf&data=05%7C02%7CSusan.Scopetski%40lionbridge.com%7Cac2dc461fcf84c10f09508dd44f50a12%7C42dc8b0f47594afe934841952eeaf98b%7C0%7C0%7C638742541482326324%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=JyY69KrgbklEFZuq1W5GAC0r4lXX75t7Rbzi6dl9ppA%3D&reserved=0
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2018_2_nomenclature_en.pdf___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6ZTM1MToyZWI1NGY5NTMyOWM1OWI1MmEzNzZmMjFiNWZjZjVkMDcwYTEwMjQ4MjEwZmQ3Mjk3YTEwOWNmY2I3ZTA0NWQxOnA6VDpO
https://nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fhealth.ec.europa.eu%2Fdocument%2Fdownload%2Fde470384-e8be-45e7-a334-226757f8816d_en%3Ffilename%3Dmdcg_2024-2_en.pdf&data=05%7C02%7CSusan.Scopetski%40lionbridge.com%7Cac2dc461fcf84c10f09508dd44f50a12%7C42dc8b0f47594afe934841952eeaf98b%7C0%7C0%7C638742541482353443%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=6eXNql%2BUjVLvWu8YJayWus%2Bz71xCWjgMc%2FQEWW78bNw%3D&reserved=0
https://nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fhealth.ec.europa.eu%2Fdocument%2Fdownload%2Fd90b3f63-1d62-43e6-bf5f-fb32ea7c47a2_en%3Ffilename%3Dmd_2021-12_en.pdf&data=05%7C02%7CSusan.Scopetski%40lionbridge.com%7Cac2dc461fcf84c10f09508dd44f50a12%7C42dc8b0f47594afe934841952eeaf98b%7C0%7C0%7C638742541482373090%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=xTQVT%2BgX9Iu8ZcQ0Yr2WQ%2Banw7MGYjHH%2FvwHzqx1%2BkI%3D&reserved=0
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2018_5_software_en.pdf___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6ZDc1NTphZTA5NmIxOGMyNDI5MGRiNDZiZDcwOTQ3MTkyZDFiZjAzOWUzMzlkYTI5ZDQ0ZGIwNTcyNDI0YWNhOTM5ZGY2OnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/___https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2018_7_languages_en.pdf___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmJiZmQxYTM2MzE4ODIyN2Y5MzVjZWQwYzgwNThiYjExOjY6YzRiMTowNjhiYTFkMDM5YzMwYTBlNmJlMDJmMDQzMTU1MzZkNGUwZDdmNDk1Y2YyOTdjYTBkMmEzODI1NGZlZmIxNTQ2OnA6VDpO
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章节 内容/意图 MDR
条款

IVDR
条款

MDCG
参考资料

相关
方

医疗器械
分类

15 UDI 数据库 28 25 2018-7 全部 全部

16 UDI 数据库中的医疗器械注册 29 26 2018-1 制造商 全部

17 安全性和临床表现摘要 (SSCP) 32 2019-9 全部 III 类
植入物

18 安全性和性能摘要 (SSP) 29 2022-9 全部 C 类 IVD 和 D 
类 IVD

19 语言要求（与 NB/监管机构有关） 41 37 不适用 NB
NCA

不适用

20 医疗器械分类 51 47 2021-24 全部 全部

21 符合性评估程序 52 48 不适用 制造商 不适用

22 符合性证书 56 51 不适用 NB 不适用

23 临床评估、性能评估和临床证据 61 56

2020-5 
2020-6 

2020-13 
2020-1

制造商
NB 全部

24 知情同意 63 59
制造商
申办者
研究者

III 类
植入物

某些 IVD

25 临床研究和性能研究申请 70 66

2021-8 
2024-3 

CG (2023/C 163/06) 
2024-5 

2022-19

制造商
申办者
研究者

III 类
植入物

某些 IVD

26 临床研究和性能研究电子系统 73 69 不适用 全部
III 类

植入物
某些 IVD

27 对临床研究和性能研究的重大修改 75 71 2021-28 
2022-20

制造商
申办者
研究者

III 类
植入物

某些 IVD

28 申办者在临床研究/性能研究结束时或暂时停 
止或提前终止时提供的信息 77 73 2023/C 163/6

制造商
申办者
研究者

III 类
植入物

某些 IVD

29 临床研究和性能研究的协调评估程序 78 74 不适用 全部
III 类

植入物
某些 IVD

30
记录和报告临床研究和性能研究期间 

出现的不良事件 80 76 2020-10/1 
2020-10/2

制造商
申办者
研究者

III 类
植入物

某些 IVD

31 上市后监测系统 83 78 不适用 制造商 全部

32 定期安全性更新报告 (PSUR) 86 81 2022-21 制造商
IIa 类、IIb  
类和 III 类

植入物

33 严重事故和现场安全纠正措施 (FSCA) 的报告和分析 87 | 89 | 92 82 | 84 | 87 2024-1 
2023-3

制造商
NCA 全部

34 通用安全和性能要求 (GSPR) 附件 I 和 II 附件 I 和 II 不适用 全部 全部
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附录 B 和 C 列举了 MDR 和 IVDR 中与本行业语言指南范围
相关的定义，以及内容、语言和格式方面的要求。

准确的语言对于医疗器械声明及其在标签、IFU 和任何医疗
器械广告内容中的呈现效果至关重要。应避免使用可能导致
误导、不准确或未经证实的术语、图像或语言。医疗器械标签
和使用说明中不得出现推销性质的语言，也不得包含任何可
能让目标用户感到困惑的表述。省略重要安全信息或医疗器
械使用警告可能导致用户对医疗器械性能和安全性产生错误
或片面的认知。若产品面向普通大众或非专业人员，切勿假定
他们能够理解技术或医学语言。有关通俗语言沟通的建议详
见第 17 节。

在将医疗器械投放 EU 市场之前，制造商应考虑各成员国对
医疗器械标签及其附带的其他信息的语言要求。对于某些医
疗器械分类，随附的信息需要在投放市场之前由 NB 进行符
合性评估，因此适时规划语言活动至关重要。

相关内容包括纸质或电子形式的书面信息、可能需要验证的
图形用户界面，等等。此外，医疗器械的用户包括医疗专业人
员、实验室专家、护士、患者或其他非专业用户，等等。
每个 EU 成员国都有权根据用户和医疗器械类型确定各自境
内的具体语言要求。如果医疗器械用于专业用途且可以基于
英语（源语言）内容安全地使用，则属于可以豁免当地语言要
求的典型案例。

1. 定义 3. 声明

2.  投放市场和投入使用
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如本指南第 1 部分所述，医疗器械制造商必须确保将标
签、IFU 和所有广告内容翻译成医疗器械投入使用所在国家
的当地语言，并提供给预期用户。标签上的细节或具体信息必
须易于辨认、不可擦除且能被预期用户清楚理解（无论该用户
是专业人员还是患者/非专业人员）。此外，IVDR 要求用于自
我检测或近患检测的体外诊断医疗器械必须使用当地官方语
言，并以用户或患者易于理解的方式撰写。

如本指南第 1 部分所述，由于 EU 的多语言政策，MDR 和 
IVDR 未针对 EU 各成员国的当地语言选择要求作出具体规
定。医疗器械标签和 IFU 的翻译要求通常与医疗器械上市销
售所在 EU 成员国的官方语言相同。在某些国家，为确保医疗
器械的安全和正确使用，可能需要提供更多语言版本的文件。

有关 EU 成员国官方语言的更多信息，请参阅附录 A。某些医
疗器械可能豁免当地语言要求，只提供英文版的 IFU。典型示
例包括仅用于专业用途，且制造商认定可以安全使用的医疗
器械。此外，如果 I 类和 IIa 类医疗器械在没有说明的情况下
也能安全使用，则 IFU 可以被豁免。不过，制造商应向国家主
管部门核实任何豁免情况，因为豁免可能因监管区域而异， 
而且取决于基于医疗器械类型、预期用户和医疗器械风险 
状况进行的个案评估。某些主管部门可能要求提供正式豁 
免文件。

在某些情况下，国家主管部门可能会要求制造商提交证明医
疗器械符合性的全部信息，而这类信息可能要求提供当地语
言版本。在这种情况下，制造商可能需要翻译大量技术资料，
以避免受到法律强制执行的市场限制。

当 EU 境外的制造商指定 EU 境内的 AR 履行某些职责时， 
AR 可能需要获得制造商提供的翻译后的信息和文件。

尽管 EU 境外制造商和 AR 之间建立了合同委托关系，但制造
商仍需承担某些义务，包括与以 EU 官方语言提供标签和 IFU 
有关的责任（查阅 MDR 第 11(4)条）。

不过，MDCG 2022-16 指出，AR 可以代表制造商协助进行翻
译。具体翻译需求取决于相关成员国，所需使用的当地语言也
由相关成员国决定。

为制造商承担翻译责任的授权代表可能
没有 QMS 来控制翻译的准确性和质量。
因此，授权代表可以借助制造商的 QMS 
或与专门从事受监管内容翻译的语言服
务提供商合作来达成目的。

4. 制造商的一般义务 5. 授权代表 (AR)

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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关于 EO 语言控制的建议
根据 EU 法规，在 EU 市场上销售的医疗器械的本地语言要求
是整个供应链（从制造商、AR、进口商到分销商）的共同责任。
鉴于 EU 改革增加了 EO 的合规性责任，Lionbridge 建议制
造商在整个产品生命周期内实施有关语言和翻译活动的操 
作流程。

此类流程可以明确规定 EO 应如何检查随设备提供的本地 
语言信息，以及标签上要求的任何本地语言细节。还可以制 
定协议，明确进口商或分销商应如何将翻译的重新贴标资产

告知制造商。附加的本地语言术语表有助于避免标签和  
IFU 上的语言含混不清，并确保实现符合语言要求的有效 
供应链。

由于更改可能会影响与标签和 IFU 关联的医疗器械的其他信
息，如 SSCP/SSP 或 PSUR，因此可通过翻译技术利用汇总词
汇表或语言资产来降低语言不一致的风险。

进口商有多项义务，包括检查 EU 市场准入文件是否齐备。 
此类信息包括 CE 标志、EU 符合性声明、标签和 IFU。就标签
而言，进口商必须检查其添加的任何标签是否与制造商提
供的标签存在矛盾或语言含糊不清。虽然 MDR 第 13 条和 
IVDR 中没有相关规定，但 Lionbridge 推测，进口商也有责任
确保任何附加的本地语言标签内容与制造商提供的原始本地
语言标签之间没有矛盾或不一致之处。

根据 MDCG 2021-27 的要求，进口商需要遵守国家的规定，
包括针对随设备提供的标签和其他信息的语言要求。如果发
生重新贴标和/或重新包装，主管部门可能会要求进口商提交
医疗器械样品或模型，包括其翻译文件。如果进口商在重新贴
标/重新包装过程中所使用的语言事先未通知制造商，则应通
知制造商。

根据 MDR 和 IVDR，进口商需要承担更多合规责任，具体来说， 
分销商有义务验证 CE 标志、EU 符合性声明、标签和 IFU 的合规性。
此类验证包括确认制造商提供了医疗器械所需的信息（MDR 第  
23 条和 IVDR 第 20 条），如果医疗器械是进口产品，则所需信息由
进口商提供。

这种责任要求分销商检查制造商或进口商是否以相关成员 
国要求的联盟官方语言提供了标签。此外，分销商还应检查 
标签是否不可擦除、易于辨认，以及预期用户或患者能否清 
楚理解。

6. 进口商的一般义务 7. 分销商的一般义务
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如果制造商以外的其他 EO 翻译了 IFU，则可在医疗器械的包
装或重新包装中包含 IFU 的原始版本。对于已进入市场的医
疗器械进行重新贴标或重新包装，包括添加以前未通报给制
造商和相关国家主管部门的新语言时，EO 必须予以通知。

主管部门可能会要求进口商或分销商提供重新贴标或重新包
装的医疗器械的样品或模型，包括其翻译文件。通常要求翻译
后的 IFU 必须与原始制造商提供的 IFU 完全一致。

8.  转移给其他 EO 的制造商义务

9. 植入物卡

植入物卡的内容、版式和语言要求在 MDR 和 MDCG 发布的
植入物卡指南 (2019-8) 中有明确规定。除缝线、缝合钉、牙科
填充物、牙套、牙冠、螺钉、楔子、板、线、针、夹和连接器外， 
所有植入性医疗器械均需植入物卡。
 
植入物卡的无障碍性
植入物卡不仅是植入医疗器械并需要特殊护理的患者的身 
份标识，还能让患者识别医疗器械，并使用唯一医疗器械 ID 

（医疗器械唯一标识，UDI）通过 EUDAMED 和制造商网站获
取有关植入医疗器械的信息。相应成员国拥有确定植入物卡
的国家语言要求的权利。制造商可建立一个专门网站，提供最
新的电子植入物卡，方便患者即时获取重要或最新的安全信
息。由于植入物卡必须使用本地语言，因此建议与语言服务提
供商合作，获取快速翻译服务并实施高效工作流程，以确保患
者能即时获取任何更新的植入物卡信息或补充信息。
 
必须向患者提供（实物）植入物卡，其尺寸与信用卡相近（根据 
ISO/IEC 7810 ID-1 的规定）。卡片内容在 MDCG 2019-8 指
南中有相应规定。
 

使用统一符号和手册
MDCG 指南 (MDCG 2019-8) 提供了一份经用户验证、 
提交至 ISO 并纳入 ISO 符号数据库的符号清单。这些符 
号是 ISO 15223-2 标准的一部分。

在提供植入物卡的同时，制造商还必须以相关成员国所要求
的语言提供一份手册来解释说明卡中所用符号。制造商还应
向医护专业人员提供关于如何填写植入物卡的说明。
 
使用符号是为了减少翻译和本地语言版本需求。然而，植入物
卡中包含一个用于识别医疗器械类型的特定字段，此项信息
没有对应的符号。MDCG 2021-11 指南中提供了“医疗器械
类型”的英文列表，目前由制造商负责将这些术语翻译成其他 
EU 语言。

建立一个包含制造商医疗器械类型的本地语言术语的语言词
汇表，这将有助于翻译植入物卡和提及医疗器械类型的所有
其他医疗器械文件。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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EU 符合性声明必须使用医疗器械所在 EU 市场的官方语言。
相应成员国将确定所需的官方语言。由于制造商需要不断更新 
EU 符合性声明，因此应在产品的整个生命周期内更新翻译。

MDR 和 IVDR 的附件 V 规定了 CE 标志的格式，并指出在标
志放大或缩小的情况下，其比例必须保持不变。此外，垂直尺
寸必须保持不变且不得小于 5 毫米，但小尺寸医疗器械不受
最小尺寸限制。与标签类似，CE 标志必须不可擦除、清晰可辨
并醒目张贴。

10. EU 符合性声明

11. CE 符合性标志

12. 特殊用途医疗器械

特殊用途的医疗器械不需要具备 CE 标志，除非是用于其他
预期用途。这包括用于临床试验、性能研究的研究性医疗器
械，或为特定患者或用户定制的医疗器械。医疗器械必须明确
说明其仅用于介绍或演示用途。

对于临床研究或性能评估，标签必须清楚地注明医疗器械仅
用于临床研究或性能评估。MDR 和 IVDR 中定义的具体英文
短语分别是“exclusively for clinical investigation”（临床研
究专用）和“device for performance study”（性能研究用器
械）。临床研究标签中本地语言的具体措辞由相关 EU 成员 
国决定。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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 EU 委员会已承诺向制造商和其他 EO 免费提供国际公认
的医疗器械命名法。欧洲医疗器械命名法 (EMDN) 将与国
际医疗器械监管机构论坛 (IMDRF) 和世界卫生组织 (WHO) 
保持一致。该命名法包括更新的名称和代码，且将被整合到 
EUDAMED 中，以帮助确保医护专业人员、制造商和 EO 之间
以标准化的方式交流信息。

EU 委员会决定基于意大利 CND (‘Classificazione 
Nazionale Dispositivi medici’) 提供 EMDN，目前 EMDN 
有意大利语和英语版本。关于将 EMDN 翻译成所有 EU 官方
语言的计划已经制定并得到高度重视。因此，可以合理地预
期，一旦 EUDAMED 数据库全面投入使用，制造商及其  
EO 将可以访问所有官方语言的术语表。EMDN 年度更新工
作将对翻译进行验证，并提供所有 EU 官方语言版本。

13. 欧盟医疗器械命名法 (EMDN) 14. 医疗器械唯一标识 (UDI) 系统

除运输容器外，UDI 载体还必须显示在标签和各级包装上。 
UDI 还将出现在 EU 符合性声明中，并作为报告严重事故和
纠正现场安全行动的唯一标识符。

制造商及其 EO 必须跟踪他们分配给产品的 UDI，以确保通
过 UDI 系统进行追溯。鉴于 UDI 将出现在包括在 SSCP、SSP 
和植入物卡在内的各种内容中，必须确保这些文件的任何初
始或修订翻译版本都包含正确的 UDI。

根据 MDCG 2018-5 的规定，如果软件用户界面的语言发生
变化，则需要新的 UDI-DI。可在本行业指南第 7 条建议的翻
译流程中加入 UDI QC 检查，以免在翻译过程中出现不符合 
UDI 要求的情况。
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MDCG 发布了一份关于 UDI 数据库相关语言问题的指南 
(MDCG 2018-7)。根据 MDCG 指南要求，数据库用户界面 

“应提供所有 EU 官方语言版本，并应尽量减少使用自由文
本字段，以减少翻译需求”。此外，该指南还指出，数据库中的
信息将向公众开放，并确保任何 EU 公民都能轻松理解。
 
MDCG 指导文件对于 UDI 核心数据元素的自由文本使用、 
术语/说明、代码和翻译做出了以下说明：

•  自由文本适用于以下三种数据元素：“附加产品说明”、“
储存和处理条件”以及“重要警告或禁忌症”。“附加产
品说明”是可选的数据元素，另外两种则必须在标签和 
UDI 数据库中提供。所有这三种元素都应提供英语版本
和医疗器械所在国家的官方语言版本。UDI 数据库中将
为每种语言设置数据元素。

 
•  与命名法代码关联的术语/说明应翻译成 EU 官方语言。

不过，指南也指出，供应商可以根据“预算和法律核查”
情况，考虑只将术语翻译成英文。鉴于 EU 已经发布了将 
EMDN 翻译成所有 EU 官方语言的招标书，Lionbridge 
推测术语将提供所有 24 种语言版本。考虑到目前有关
说明和翻译的指南尚不完整，Lionbridge 鼓励制造商
参考未来的 MDCG 指南更新，并根据命名代码和相关
医疗器械的具体情况来决定翻译需求。

15. UDI 数据库 16. UDI 数据库中的医疗器械注册

制造商必须为每件医疗器械分配一个基本的 UDI-DI 并更
新 UDI 数据库。对于 IIb 级和 III 级医疗器械，制造商必须在
向 NB 申请评估之前分配 UDI-DI。在将医疗器械投放市场之
前，制造商必须核实并更新 EUDAMED 中的信息。值得注意
的是，UDI-DI 会出现在更多可能需要或不需要翻译的文件类
型中，包括：

•  EU DoC
•  SSCP
•  SSP
•  PSUR

 
制造商和 EO 应注意任何会引发新 UDI-DI 的翻译。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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根据 MDR 的规定，您必须为高风险医疗器械提供 SSCP， 
这些医疗器械包括植入性医疗器械、III 类医疗器械以及某些 
IIa/b 类医疗器械（定制医疗器械和研究性医疗器械除外）。 
MDCG 已发布关于 SSCP 的指导文件，供制造商和 NB 参考。
该指导文件阐述了语言、内容方面的合规性要求和建议以及
合规性验证要求（总结如下）。SSCP 的目的是公开医疗器械的
安全性和性能信息，提高信息的透明度。

并确保在做到这一点时保持内容客观、不具备推销性质。有关
内容和制造商义务的完整说明，请参阅 MDCG 2019-9 指南。
 
合规性验证要求
NB 将在技术符合性评估期间对 SSCP 进行验证，并在验证 
通过后将 SSCP 公开发布在 EUDAMED 上。验证的重点将是
确认摘要中是否包含所需信息以及信息的呈现方式是否符 
合要求。
 
用于验证的当地语言
验证基于 NB 和制造商所商定的某种语言进行。可以采用非
英语语言编写母版 SSCP（该版 SSCP 用于验证），具体取决于
将在哪些 EU 成员国出售医疗器械。

在这种情况下，制造商有义务提供非英文母版 SSCP 之外的
英文版本，这两种版本均需要上传到 EUDAMED。英文版本
需要在 NB 将非英文版 SSCP 上传到 EUDAMED 后的 90 天
内提供。
 
其余市场/相关成员国的当地语言
MDCG 指南规定，制造商应将 SSCP 翻译为出售医疗器械的 
EU 成员国的所有其他当地语言。这与 IFU 对当地语言的要 
求一致。但在某些成员国，仅供专业人员使用的医疗器械的 
IFU 可免于翻译。
 
NB 不负责验证面向当地市场的 SSCP 翻译内容。不过，根据 
MDCG 指南，制造商应通过其 QMS 确保翻译准确无误。制造
商必须向 NB 提交所有翻译，NB 会在收到翻译后的 15 天内
将其上传到 EUDAMED。在上传翻译版本之前，制造商有责任
确保未将任何医疗器械投放至任何 EU 成员国市场。
 
需要指出的是，SSCP 的所有翻译版本都必须注明已通过  
NB 验证的 SSCP 语言版本。这就要求制造商对所有语言版本
进行控制，包括已通过验证的版本以及所有后续当地语言翻
译版本。

17.  安全性和临床表现摘要 (SSCP)
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目标受众/用户
根据医疗器械预期用途的不同，您可能需要分别针对医护专
业人员和患者编写 SSCP。由于 SSCP 将在 EUDAMED 上公
开披露，普通大众也可能会查看 SSCP。在同一文档中为不同
受众提供信息是一项沟通挑战，一定要注意 SSCP 的语言风
格和排版。面向专业人员的摘要部分应采用一种语言风格， 
如果有必要，面向患者的部分则应采用另一种语言风格。 
专业内容部分包含医学和技术术语，但这些术语并不适合患
者及其他非专业人员。

关于 SSCP 语言风格的建议
MDR 要求 SSCP 的编写“要让目标用户能够清楚理解”。 
此外，如前所述，SSCP 的编写者可能需要考虑到具有不同知
识水平的不同受众。

如果医疗器械的目标受众是医护专业人员和患者/非专业人
员，则应明确哪一部分面向专业人员，哪一部分面向患者/ 
非专业人员。此外，科学研究群体和患者群体的语言习惯也有
很大不同。这些语言习惯大相径庭，需要截然不同的编写风格 

（如下图所示）。

语言对比

通俗易懂的非技术性语言科学的技术性语言

复杂的语法句子结构

技术术语

复杂的词语

专业术语

被动语态

客观语气

简单的语法句子结构

通俗易懂的术语

简单的词语

对话语言

主动语态

引人入胜且具有亲和力的语气
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通过掌握技术性和通俗易懂的语言内容的编写技巧，可以根
据目标受众对 SSCP 进行调整，避免任何误解或歧义。临床试
验专家组 (CTEG) 编写的面向非专业人员的临床试验结果摘
要指南中阐述了如何面向非专业人员或普通大众编写和总结
研究结果。该指南考虑到健康素养和数字理解能力，就如何面
向患者或普通大众编写非推销性质的、客观且通俗易懂的研
究摘要提供了建议和实用范例。

下表列出了 MDCG 和 CTEG 指南中的高级原则，重点关
注 SSCP 中面向患者的部分。对于 SSCP 中面向专业人
员的部分，应使用医学/技术术语并结合临床背景编写。
由 Lionbridge 参与编写的“简明摘要良好实践建议”指南 

（刊登在 2021 EudraLex 第 10 卷上）是有关使用通俗语言
进行创作和翻译的一份更全面的指南，该指南是《临床试验 
法规》(EU CTR, 536/2014) 项下临床试验指南的一部分。

MDCG CTEG

编写各语言版本的 SSCP。
不要假定目标受众一般具有医学术语或临床研究方面的任
何先验知识。

将摘要分为面向医护专业人员和面向患者的两个部分。 依据普通大众的风格偏好、语言理解能力和文化水平来设
计排版和内容。

不要假定患者具有医学/技术术语方面的任何先验知识。
文档尽可能简洁。考虑需要纳入哪些信息，因为通俗易懂的
语言可能会增加摘要的篇幅。

避免使用缩写/首字母缩略词，或者在使用时先写出全称，
然后在括号内附上缩写/首字母缩略词。

着重强调准确的事实信息。

如果使用医学术语，请在相关术语后使用括号提供通俗易
懂的解释。 避免使用推销性质的内容，例如，可以使用中立语言。

使用便于阅读的字体和字号。 遵循健康素养和数字理解能力原则。

同时包含有利和不利的信息/数据。 避免使用行话/技术用语，并在整个文档中保持术语/词汇
的一致性。

使用主动语态，避免使用被动语态。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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编写面向患者的效果摘要时的语言注意事项
SSCP 中某些内容要素的语言应特别注意，其中包括残留风
险、副作用、警告、注意事项和临床效果等部分。MDCG 指南
建议“以患者和非专业人员能够理解的方式解释和量化”风险
和副作用。此外，关于医疗器械临床评估的摘要应客观、不偏
不倚，还应提供所有已有数据（例如不利数据和有利数据）。 
健康素养原则和通俗易懂的语言写作原则有助于避免关于副
作用的无意偏见或期望。

Lionbridge 建议制造商为医疗器械创建各个语言版本的关
键术语表，这将有助于在翻译过程及后续更新中确保效率与
一致性。与风险或副作用相关的特定术语可以纳入此类术语
表，并在翻译过程中“锁定”以防误译。语言服务提供商所提供
的翻译技术解决方案可实现术语表的管理和语言质量保证。
如果使用大型语言模型 (LLM) 进行依托 AI 技术的翻译，也可
添加术语表。
 
可读性测试
MDCG 建议将面向患者的部分由非专业人员进行测试，以确
认其可读性。根据新的 EU 临床试验法规 (CTR)，关于临床试
验通俗语言摘要的 CTEG 指南中也提出了类似的建议。虽然
从语言学的角度来看，由非专业人员测试使用当地语言编写
的摘要是最理想的，但制造商可能会发现，测试所有语言版
本的成本太高或对资源的要求太高。另一种务实的方法是由

非专业受众测试 SSCP 母版，然后通过适当的质量控制步骤
以及使用术语表和翻译技术，确保翻译过程完善可靠。如果 
SSCP 母版质量良好，翻译过程完备（例如，包括回译步骤或全
面的语言审查），那么当地语言版本应该会有较高的可读性，
不会出现对安全性和医疗器械临床性能的错误表述。

Lionbridge 建议使用先进的可读性技术来辅助通俗语言写
作和可读性测试，这有助于得出适合患者或非专业人员文化
水平的语言风格。此外，对 SSCP 母版进行可读性测试有助于
在翻译流程启动之前发现潜在的可翻译性问题。
 
SSCP 更新
各种变更都可能会触发 SSCP 及其翻译版本的更新。CE 证书
更新、定期 PSUR 和 PMCF 都可能触发此类变更。是否需要重
译取决于对 SSCP 母版所做的更改。任何更新后的 SSCP 母版
都需要由 NB 重新验证，且可能会影响所有翻译版本。控制不
同的语言版本并非易事，可能需要实施翻译和语言管理程序。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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医疗器械和体外诊断医疗器械根据其预期用途和固有风险 
进行监管风险分类。根据 MDR，该系统的范围从低风险的  
I 类医疗器械到 IIa 类、IIb 类和高风险的 III 类。同样，体外 
诊断医疗器械的范围也从低风险的 A 类到 B 类、C 类和高风
险的 D 类。

医疗器械的分类既复杂又至关重要，因为它影响着：

•  技术安全性和性能要求
•  监管报告要求
•  CE 认证标志要求
•  临床要求
•  QMS 要求
•  透明度要求

 
根据经验来看，风险等级越高，整个产品生命周期内需要的 
内容和翻译量就越大。例如，对于 I 类和 IIa 类医疗器械，如果
低风险医疗器械可以在没有说明书的情况下安全使用，则可
以免除 IFU；而对于 IIb 类和 III 类器械，则必须提供 IFU。 
同样，C 类和 D 类器械需要提供 SSP，风险较低的 A 级和 B 
级器械则可免除此要求。

18. 安全性和性能摘要 (SSP) 20. 医疗器械分类

19. 语言要求

SSP 专门针对体外诊断医疗器械，但与 SSCP 类似。MDCG 尚
未提供针对 SSP 的具体指南，仅提供了一个模板。C 类和 D 
类体外诊断医疗器械必须提交 SSP，并且必须像 SSCP 一样
由 NB 验证并公开。

一个重要的考虑因素是，当体外诊断医疗器械用于自测时， 
必须向医疗器械的患者/非专业人员用户提供一份通俗语 
言摘要。SSP 模板包含一个专门针对自测医疗器械的第  
2 部分。Lionbridge 建议体外诊断医疗器械制造商参考 
MDCG 2019-9 关于 SSCP 的指南，并考虑本指南第 17 节中
提出的语言建议。编写 SSP 所面临的挑战与编写 SSCP 所面
临的挑战非常相似。

根据 MDR 第 41 条和 IVDR 第 37 条，语言要求主要体现在 
NB 申请、评估和授权上。从这个角度来看，该条款与 EO 和医
疗器械产品的符合性评估没有直接关系。

但是，根据 MDR 第 45 条和 IVDR 第 41 条的规定，如果 NB 
由负责 NB 的主管部门选定进行审查，则技术文档可能需要
翻译，具体取决于资料的源语言。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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21. 符合性评估程序 24. 知情同意

22. 符合性证书

23.  临床评估、性能评估和临床证据

在符合性评估期间，NB 所在成员国可能会要求将整个技术
文档的部分内容翻译成 EU 官方语言版本。

符合性评估顺利通过后，NB 将以其接受的语言或相关成员
国确定的 EU 官方语言颁发符合性证书。证书和任何补充材
料都将通过 EUDAMED 公开披露。

如果制造商为了证明等效性而将临床医疗器械的特性与其他
市售医疗器械进行比较，就必须考虑使用环境中的任何差异，
从而确定是否应调整措辞。家用医疗器械和专业医疗器械可
能针对的是相同的临床症状，但使用环境不同。有关临床活动
的更多信息，请参阅第 24-30 条。

书面知情同意是医疗器械研究的一项要求，旨在让临床研究
参与者和/或其法定代表人理解参加临床试验或者性能研究
所涉及的一切内容。语言是有效且符合生物伦理的知情同意
程序的关键组成部分，在这一程序中，参与研究的志愿者将获
得有关研究的充分信息。知情同意应被视为一个沟通过程， 
不仅关乎获取签名同意书，还要确保参与者了解所有涉及该
项研究及相关风险的信息。制造商和研究者应考虑目标研究
人群处理和理解信息的能力，并避免在知情同意流程中使用
任何胁迫手段。

书面知情同意书应以清晰、简明且明确的语言编写，并考虑到
上述方面。必须确保试验参与者或其法定代表人能够理解内
容，不能假设他们事先对研究或临床试验有任何了解或具备
相关医学知识，因此，在撰写知情同意书或其他面向患者的信
息时，应遵循健康素养原则。如果研究的参与者是无行为能力
者或未成年人，则需要特别注意。在这种情况下，知情同意书
必须符合他们的年龄和认知发展阶段。

有关更多信息，请参阅简明摘要良好实践建议指南。作为知情
同意程序的一部分，制造商还应确保参与者了解将在研究结
束后提供的 SSCP 或 SSP。根据 GCP 的规定，作为临床调查
或性能研究申请的一部分，面向试验参与者的知情同意书和
其他文档必须经过伦理委员会的审查和批准。制造商可要求
提供翻译证书，以确认翻译符合 ISO 标准。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
https://health.ec.europa.eu/document/download/8a42b8f5-4ec3-4667-969c-3dd89ea8b270_en?filename=glsp_en.pdf
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临床研究申请或 IVD 性能研究申请包含许多文档。其中一些
文档需要使用当地语言。这些文档包括：

•  临床研究计划/性能研究计划摘要
•  书面知情同意文档
•  患者信息表

 
尽管 MDR 或 IVDR 没有明确规定，但任何面向研究参与者的
内容都应使用当地语言。这不仅是为参与者着想，也是为了便
于招募研究参与者的相关成员国的伦理委员会进行审查。

如果临床研究或性能研究的参与者是未成年人，则所提供的
信息应易于理解且适合未成年人的年龄和心智成熟程度。
 
医疗器械研究应遵守良好临床实践 (GCP) 的规定，药品的临
床介入性研究也是如此。Lionbridge 发现，EU 成员国可能会
要求在提交材料时提交更多当地语言内容，其中可能包括：

•  保单
•  广告材料
•  面向患者的新闻通讯
•  研究者协议或其中的部分内容
•  研究者手册的部分内容

MDR 或 IVDR 中并未就此作出全面规定，因此应向国家主管
部门/伦理委员会确认相关要求。ISO 14155 中规定了医疗器
械临床研究的 GCP。

25.  临床研究和性能研究申请 26.  临床研究和性能研究电子系统

建议制造商和其他 EO 关注电子系统 EUDAMED 的发展。 
EU 委员会正在与 EU 成员国合作建立这一系统，用于跟踪、
临床研究/性能研究申请以及与临床研究相关的信息交流。 
根据 MDR 第 73 条和 IVDR 第 69 条，EUDAMED 的用户界
面将支持所有 EU 官方语言。

有些文件将公开披露，包括临床申请文件、临床研究/性能研
究报告及其摘要，以及严重不良事件和器械缺陷。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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制造商应注意 EUDAMED 中适用于临床申请的时间要求。 
EU 相关成员国之间的协调评估程序是以作为协调成员国的
成员国于 26 天内在 EUDAMED 中提交的评估报告草稿为基
础的。再过 12 天后，其余成员国将提交对评估报告草稿的意
见，然后由协调成员国在第 45 天前完成报告定稿。在评估程
序期间，成员国可要求制造商提供补充信息。

制造商有 12 天的时间提供任何缺失的信息。在此期间，可能
需要在很短的时间内（可能是一两天）提供翻译资料。如果制
造商未能在规定期限内提交资料，可能会导致所有成员国拒
绝整个申请。

为了尽量降低风险，建议制造商在准备临床研究/性能研究计
划时就制定好语言服务和翻译计划。

27.  对临床研究和性能研究的重大修改 29.  临床研究和性能研究的协调评估程序

28.  临床研究或性能研究结束时的相关信息

虽然 MDR、IVDR 和目前可用的 MDCG 指南均未对临床研究
或性能研究的重大修改提出任何语言要求，但 Lionbridge 拥
有以下相关经验，可以与那些在临床研究或性能研究方面不
太熟悉的制造商分享。如果临床研究启动后又增加了新的国
家，则任何面向新增国家患者或用户的内容都需要翻译成当
地语言，并获得国家主管部门和伦理委员会的批准。这是根据 
GCP 制定的标准。

在临床研究或性能研究结束时，无论是按时完成还是提前 
终止，申办者（制造商）都必须随临床研究/性能研究报告提 
交一份摘要。摘要必须以目标医疗器械用户易于理解的方式
撰写。这意味着要将用户的健康素养水平和数字理解能力考
虑在内。

此外，要避免使用推销性内容。报告和摘要必须提交到 
EUDAMED，最好使用 EU 官方语言。EU 委员会已就摘要的 
内容和结构发布了一份指南 (2023/C 163/06)。

不过，本指南中提供的模板是以医学语言风格编写的，没有针
对非医学受众的语言建议。有关适合此类摘要的健康素养和
通俗语言的更多信息，请参阅第 17 条。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023XC0508(01)
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30.  临床研究和性能研究期间的不良事件 32. 定期安全性更新报告 (PSUR)

31. 上市后监督 (PMS) 系统

制造商应注意任何临床研究或性能研究的不良事件报告义
务，例如严重不良事件 (SAE) 或医疗器械缺陷的报告。根据此
类事件的时间和报告要求，可能需要先提交初步报告，然后再
提交最终报告，两份报告都必须上传到 EUDAMED。在语言方
面，根据 MDCG 指南，建议 SAE 报告使用英语。但要特别注
意任何国家层面的安全报告要求，因为每个成员国都有权在 
MDR 和 IVDR 规定的要求之外制定额外的地方报告要求。 
这一方面是因为每个成员国都可以（根据 MDR 第 82 条） 
定义任何地方性要求，以保护研究参与者；另一方面是因为当
地伦理委员会可能需要单独的报告（MDCG 2020-10/1 修订
版 1，第 7 条）。

PSUR 的术语和格式应保持一致，包括使用标准化术语，例如
国际医疗器械监管机构论坛 (IMDRF) 不良事件术语中的术
语。对于 III 类医疗器械和植入性医疗器械，必须将 PSUR 提
交到 EUDAMED 系统中以供 NB 和 NCA 访问。对于不属于
植入性医疗器械的 IIa 和 IIb 类医疗器械，则无需将 PSUR 提
交至 EUDAMED。相反，应将其提交给 NB 和 NCA。

PSUR 的首选语言通常是英语，因为这是 EU 普遍接受的语
言，而且 PSUR 不会在 EUDAMED 门户网站上公开披露。 
不过，制造商应查看是否有任何国家性法规。PSUR 中的数据
必须以清晰、有条理和易于搜索的方式进行汇总。Lionbridge 
通常会建议制造商考虑如何在 SSCP/SSP 中总结或展示 
PSUR 中的信息，因为这些信息将公开披露。在医疗器械生命
周期内，以规范、通俗的语言统一汇总的安全数据的语言和术
语将有助于确保语言的一致性，以及传达清晰的、最新的医疗
器械安全信息。

制造商将在医疗器械的整个生命周期内通过其 PMS 系统来
收集数据。因此，为支持制造商的文件记录和报告义务所需的
任何翻译内容都需要不断更新。例如，这包括使用说明和其他
标签内容，以及 SSCP/SSP。由于医疗器械技术文档之间的相
互依赖和内容共享，制造商必须对源文档和翻译文档进行版
本控制。例如，SSCP/SSP 应包含修改记录，其中包括有关经 
NB 验证的翻译版本的信息。建议制造商制定翻译计划，以确
保对所有此类相互依赖的文档进行控制。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes


Lionbridge | EU MDR 和 IVDR 语言指南 第 31 页 | LIONBRIDGE.COM

PSUR 的要求和更新以及与 SSCP/SSP 的数据共享

医疗器械类别 PSUR 更新 是否向 EUDAMED  
提交 访问对象 能否与 SSCP/SSP  

共享

MD、IIa 类 至少每两年一次 仅植入性 MD NB 和 NCA 仅植入性 MD

MD、IIb 类 至少每年一次 仅植入性 MD NB 和 NCA 仅植入性 MD

MD、III 类 至少每年一次 是 是

IVD、C 类 至少每年一次 否 NB 和 NCA 是

IVD、D 类 至少每年一次 是 是

33.  严重事故和现场安全纠正措施 (FSCA) 的报告和分析

除了定期的安全更新报告外，制造商还有义务在医疗器械 
在 EU 的整个商业存续期内报告相关严重事故和 FSCA。 
制造商必须将 FSN 提交到 EUDAMED，以将 FSCA 告知医 
疗器械用户。

FSN 的语言必须清楚地解释采取纠正措施的原因，且不能低
估风险水平。它必须提及故障和对患者和用户的风险，以及他
们应采取的措施。FSN 必须以采取纠正措施的成员国确定的
官方语言提供，不得延误。这一要求可确保透明度，并让用户
和公众了解与他们的健康和安全有关的医疗器械使用信息。

考虑到安全信息对于安全、有效地使用医疗器械至关重
要，Lionbridge 建议制造商为其医疗器械创建术语表或实施
同时采用了医学术语与通俗语言的安全术语语言资产。这有
助于确保实现语言一致性，并在整个医疗器械生命周期中清
晰公正地传达安全信息。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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根据 GSPR 及医疗器械技术文档的要求，制造商必须以医疗
器械销售的 EU 成员国认可的语言提供医疗器械标签、包装
标签（包括单件包装、销售包装和运输包装信息）以及 IFU。 
医疗器械随附信息需遵守附件 I 中列明的以下格式、语言及
可读性要求（请注意，这是摘录的内容，而非全部内容）：
 

•  “标签和使用说明的媒介、格式、内容、可读性及位置 
应与特定医疗器械、其预期用途以及目标用户的技术知
识、经验、教育或培训水平相符。特别是要确保以预期用
户易于理解的方式撰写使用说明，并视情况辅以图示 
和图表。”

•  “标签应以人类可读的格式提供，可附加机器可读信息，
如射频识别信息‘RFID’或条形码。”

•  “使用说明必须与医疗器械一起提供。有以下例外情况：
如果 I 类和 IIa 类 [以及某些 IVD] 医疗器械无需此类说
明书即可安全使用，则无需提供使用说明，除非本节其
他部分另有规定。”

•  “使用说明可以非纸质形式（如电子形式）提供给用户，
但仅限于 (EU) 第 207/2012 号法规或根据本法规通过
的任何后续实施细则中规定的范围和条件。”

•  “在适用情况下，制造商提供的信息应使用国际通用符
号的形式。所使用的任何符号或识别色应符合协调标准
或 CS。对于尚未制定协调标准或 CS 的地区，符号和颜
色应在医疗器械随附文件中予以明确说明。”

有关标签和使用说明必须包含的内容的完整信息，请参阅 
MDR 和 IVDR 中的附件 I。

34. 通用安全和性能要求 (GSPR)
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医疗器械标签的可读性与语言的重要性
与现行的 EU 指令一样，可读性是 EU 对标签和说明内容改 
革的一个明确目标。这要求标签和用户说明一般应使用当 
地语言，重点考虑用户情况，以清晰明确的语言进行表述。 
对于相关医疗器械，应将用户的技能和知识水平考虑在
内。Lionbridge 建议考虑医疗器械计划销往国家的用户 
的技术技能、通用语言能力和读写能力。EU 境内的英语 
语言能力与读写能力不尽相同，即便在专业使用场景中 
也是如此。

建议将用户说明翻译为当地语言，即使监管层面未要求翻译
某些医疗器械（如 IIa 类牙科医疗器械）的此类说明。IFU 旨在
使用户能够恰当操作医疗器械以正确实现其预期性能。家用
医疗器械和 IVD 的非专业用户可能无法及时获得专业帮助，
在编写用户说明时应充分考虑到这一因素。

另一项通用建议是，如果在 IFU 中添加图示或图表作为补充
内容，则应确保这些视觉内容有助于用户理解文字，并且不会
与任何书面内容相矛盾或阻碍用户理解这些内容。视觉内容
是一种实用工具，如果谨慎使用并加以限制，则有助于用户理
解使用说明。此外，视觉内容的使用应考虑用户是专业人员还
是非专业人员。视觉内容过多会让不具备技术知识背景或常
规技术内容处理经验的非专业用户感到困惑或无所适从。 
所有图形附带的说明文字或标签应紧邻视觉内容放置，并且
颜色使用应限制在几种对比色范围内。

可读性测试或“用户咨询”可能对某些使用说明非常有用，
这种做法在药品包装说明书和标签中很常见。应选取符合
目标人群/预期用户情况的人员参与此类测试。这些受测者
可以提供关于 IFU 的可读性、无障碍性和实用性的反馈意
见。Lionbridge 建议制造商参考 EU 委员会提供的有关人用
药品标签和包装说明书可读性的指导原则。

总结说明
正如本指南所述，从 20 世纪 90 年代的医疗器械指令到 
2017 年颁布的医疗器械法规的过渡，扩大了语言要求的适用
范围，对制造商和 EO 产生了直接影响。MDR 和 IVDR 强调对
开发、制造并在 EU 市场上销售的医疗器械实施生命周期监
管方式。这一新的扩展监管框架增加了 EU 市场医疗器械所
需文件的范围和数量，其中包括当地语言文件。因此，制造商
必须规划标签信息之外的语言活动，并且要覆盖产品的整个
生命周期及其在 EU 市场的商业存续期。

理想情况下，语言规划工作应在上市前设计控制与符合性评
估程序期间启动，并持续到产品发布及上市后活动。对于许多
需要执行上市前符合性评估并在 EUDAMED 中披露上市后
结果的高风险及植入性医疗器械而言，这一点特别重要。
 
在接下来的第 3 部分，我们建议制造商遵循 MDR 和 IVDR  
的生命周期监管方式，建立人工智能 (AI) 生命周期语言策略，
以便利用 LLM 实现预定义的语言结果。
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第 3 部分
符合 MDR 和 IVDR 的人工智能 (AI) 生命周期语言策略

AI 在医疗器械乃至整个医疗器械行业都拥有巨大的发 
展潜力。
它能够帮助推动诊断程序中的决策和改进，还能发现数据中
隐藏的趋势，从而造福患者。在医疗技术领域，临床决策支持
软件和诊断影像增强分析通常被视为最具发展潜力的 AI 应
用方向。

正如药物研发领域所见，AI 同样有望减轻手动流程、临床试
验执行、提交程序以及监管报告等方面的负担。它可以帮助 
医疗器械制造商在从研发、运营到监管提交，乃至市场营销、
销售及客户支持的整个产品生命周期内，更快、更智能 
地运作。

此外，如果制造商能够制定针对整个医疗器械生命周期的  
AI 语言策略，AI 与 LLM 将为翻译和其他语言服务带来巨 
大助益。

MDR 和 IVDR 作为 AI 应用场景
MDR 和 IVDR 有可能成为大规模利用 LLM 进行医疗器械生
命周期中所需翻译和语言处理的极具潜力的应用场景。这些
法规对性能、安全性和透明度的严格要求，以及紧迫的监管审
查时限，可能会给医疗器械制造商带来挑战。他们必须创作、
翻译、总结和更新越来越多的内容，有时这些内容既要面向专
业受众，也要面向非专业受众。如第 2 部分所述，其中部分内
容必须经过 NB 的验证和/或在 EUDAMED 中公开披露。
 
Lionbridge 建议制造商制定针对整个器械生命周期的语言
策略，以满足 MDR 和 IVDR 的语言要求，并充分利用 LLM 的
价值。可以根据医疗器械风险状况、预期用途、涉及的内容类
型和预期受众来制定此类策略。制定此类内容将有助于确定
适当的 LLM 级别，以及在翻译和/或其他语言成果中所需的
人工介入程度。
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生命周期语言策略

研发
设计、验证和确认
临床调查 + 性能评估

符合性评估 + 上市前审批
技术资料
初始标签
用于验证的初始 SSCP/SSP

投放市场
符合性证书 + 声明
最终标签
技术手册
用于 EUDAMED 的最终 SSCP/SSP

持续开拓市场
产品变化 + 补充
证书再评估 + 更新
上市后监测 + 药物警戒
PMCF + 研究

产品组合扩展
改良版医疗器械
实质等同

上市前

上
市

期

间上
市

后

重要定义
人工智能 (AI)
计算机科学的一个分支，致力于开发能够执行通常需要人类
智能才能完成的任务的系统。这些任务包括自然语言理解、 
模式识别、决策制定等。

生成式人工智能 (GenAI)
根据提示词和大量训练生成新内容（如文本或图像）的 AI 系
统。这些系统生成的内容看起来就像是人工创作的一样。

大型语言模型 (LLM)
基于海量文本和软件代码数据集进行训练的 GenAI 模型， 
能够总结、翻译和生成文本。LLM 广泛应用于各种行业， 
包括生命科学行业。

人工介入
人工介入方法在确保语言输出的一致性和可靠性方面发挥了
重要作用，特别是对于受监管的医疗器械文档。此方法涉及人
工干预、LLM 微调、提示词工程和审核自动化输出，旨在确保
合规性和实现高质量服务。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/


Lionbridge | EU MDR 和 IVDR 语言指南 第 36 页 | LIONBRIDGE.COM

应用基于风险评估的框架，实现 LLM 的安全有效运用
将 LLM 应用于监管类内容的翻译并非毫无风险。因此，由 AI 
提供支持的语言策略应以风险评估为基础，并考虑多个因素。
通常，建议为所有由 AI 提供支持的监管类翻译设置一定程度
的人工介入或监督。目前，可以针对不同类型的内容设置不同
的定制和 AI 支持的翻译工作流程。制造商可以根据一系列问

题执行评估，如下图所示。之后，可以根据这些问题对每种类
型的内容进行分类，并为其指定适当的翻译工作流程。这里的
内容类型是指具有特定目的和预期用户的不同文件类型， 
例如 SSCP、IFU、FSN、临床文档等。

生命周期语言策略的实施和扩展
对于制造商而言，分配内部资源来制定并实施生命周期语 
言策略可能具有挑战性，因为这需要深入了解整个医疗器 
械生命周期内的所有语言需求。在这种情况下，制造商可以 
将早期设置和管理工作委托给拥有 AI、医疗器械和语言方 
面的专业知识的语言服务提供商。一旦制定医疗器械的初 

始生命周期语言策略，相关模型就能应用于制造商医疗器 
械产品组合中的其他医疗器械。一些医疗器械具有相似的 
风险状况和特征。

只要充分考虑第 2 部分中所述的语言级别，这些医疗器械就
可能适用同一语言策略。
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制定医疗器械 AI 语言策略
提出以下问题

您的医疗器械属于高风险还是低风险监
管分类？

非专业人员专业人员

较
高

的
风

险
容

忍
程

度
 | 

较
少

的
人

工
介

入
较

低
的

风
险

容
忍

程
度

 | 较
多

的
人

工
介

入

是否

很重要不重要

高低

内容的目标用户是谁？

您的内容对业务、技术或研究有多重要？

您的内容是否直接影响用户或患者对医
疗器械的使用？
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LLM 的总体优势
当前的神经网络机器翻译 (NMT) 范式即将淘汰。 

取而代之的将是一种可能基于 LLM 的新范式。
 

随着新范式逐渐发展成形，预计将带来以下优势：

降低翻译成本。

增强客户体验。

增加进入更多市场的机会。

提升翻译质量，生成堪比人类撰写的文本。

提高生产力，并能够扩大生成内容的规模。

总结说明
LLM 在医疗器械监管类内容的翻译方面大有可为。不过， 
要获得其可扩展的优势并控制其风险，制造商需要规划语言
成果并制定相关策略。如本语言指南中所述，EU 医疗器械改
革涉及管理多种内容类型。此外，语言要求未能像技术要求那
样得到协调统一，因为在 EU 的多语言政策下，语言仍属成员
国自主事务。
 

作为监管类文件翻译和 EU 市场的全球领军企业， 
Lionbridge 可协助制造商及其他 EO 满足 EU 产品 
语言需求。
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附录 A
成员国和语言概况

EU 成员国 官方语言 语言代码 NCA 非专业人员/ 
非专业用户内容

专业人员内容

奥地利 德语 de 奥地利健康与食品安全局 (AGES) 德语 德语（首选）或英语

比利时 德语、法语和荷兰语 de、fr、nl
比利时联邦药品与健康产品局 

(FAMHP) 德语、法语和荷兰语 英语或法语，荷兰语或德
语（需满足条件）

保加利亚 保加利亚语 bg 保加利亚药品管理局 (BDA) 保加利亚语 保加利亚语

克罗地亚 克罗地亚语 hr
克罗地亚药品和医疗器械管理局 

(HALMED) 克罗地亚语 克罗地亚语和/或英语 
（需满足条件）

塞浦路斯 希腊语 el 塞浦路斯卫生部 (MoH) 希腊语 希腊语或英语

捷克共和国 捷克语 cs 捷克国家药品监督管理局 (SUKL) 捷克语 捷克语或英语 
（需满足条件）

丹麦 丹麦语 da 丹麦药品管理局 (DKMA) 丹麦语 丹麦语或英语（存在例外
情况/根据要求）

爱沙尼亚 爱沙尼亚语 et
爱沙尼亚国家药品管理局 

(RAVIMIAMET) 爱沙尼亚语 爱沙尼亚语或英语 
（需满足条件）

芬兰 芬兰语和瑞典语 fi 芬兰药品管理局 (FIMEA) 芬兰语和瑞典语 芬兰语、瑞典语或英语 
（需满足条件）

法国 法语 fr
法国国家药品与健康产品安全管理

局 (ANSM) 法语 法语或英语 
（存在例外情况）

德国 德语 de
德国联邦药品和医疗器械研究所 

(BFARM) 德语 德语或英语 
（有正当理由时）

希腊 希腊语 el 希腊国家药品组织 (EOF) 希腊语 希腊语

匈牙利 匈牙利语 hu
匈牙利国家公共卫生与药学中心 

(NNK) 匈牙利语 匈牙利语

爱尔兰 英语和爱尔兰语 ie 爱尔兰健康产品监管局 (HPRA) 英语、英语和爱尔兰语 英语、英语和爱尔兰语

意大利 意大利语 it 意大利药品管理局 (AIFA) 意大利语 意大利语

拉脱维亚 拉脱维亚语 lv 拉脱维亚国家药品管理局 (ZVA) 拉脱维亚语 拉脱维亚语或英语 
（需满足条件）

立陶宛 立陶宛语 lt 立陶宛国家药品管制署 (VVKT) 立陶宛语 立陶宛语

卢森堡 卢森堡语、德语和法语 lu 卢森堡卫生部 法语、德语或卢森堡语 法语、德语或卢森堡语或
英语（特定于医疗器械）

马耳他 英语和马耳他语 mt 马耳他药品管理局 (MMA) 马耳他语和/或英语 马耳他语和/或英语

https://www.lionbridge.com/zh-hans/
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欧洲经济区 
(EEA) 国家 官方语言 语言代码 NCA 非专业人员/ 

非专业用户内容
专业人员内容

冰岛 冰岛语 is 冰岛药品管理局 (IMA)
冰岛语或英语/北欧语言 

（芬兰语除外），适用于 I 类
和 IIa 类

冰岛语或英语

列支敦士登 德语 de 列支敦士登卫生/药品办公室 
(LLV)

德语 德语或英语
（需满足条件）

挪威 挪威语 no 挪威药品管理局 (DMP) 挪威语 挪威语或英语（适用于 
DoC/符合性评估）

EU 成员国 官方语言 语言代码 NCA 非专业人员/ 
非专业用户内容

专业人员内容

荷兰 荷兰语 nl 荷兰药品评估委员会 荷兰语 荷兰语或英语

波兰 波兰语 pl
波兰药品、医疗器械和生物杀灭剂

产品注册办公室 (URPL) 波兰语 波兰语或英语 
（需满足条件）

葡萄牙 葡萄牙语 pt
葡萄牙国家药品和健康产品管理局 

(INFARMED) 葡萄牙语 葡萄牙语 
（英语版本不确定）

罗马尼亚 罗马尼亚语 ro
罗马尼亚国家药品与医疗器械 

管理局 (ANM) 罗马尼亚语 罗马尼亚语或英语（存在
例外情况/根据要求）

斯洛伐克 斯洛伐克语 sk
斯洛伐克国家药品监督管理局 

(SUKL) 斯洛伐克语 斯洛伐克语或英语 
（需满足条件）

斯洛文尼亚 斯洛文尼亚语 sl
斯洛文尼亚共和国药品与医疗器械

管理局 (JAZMP) 斯洛文尼亚语 斯洛文尼亚语或英语

西班牙 西班牙语 es
西班牙药品与医疗器械管理局 

(AEMPS) 西班牙语 西班牙语

瑞典 瑞典语 se 瑞典医药产品管理局 瑞典语 瑞典语或英语 
（需满足条件）
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附录 B
EU MDR 定义

(1)： “医疗器械 (MD)”是指任何仪器、设备、器具、软件、植 
入物、试剂、材料或其他物品，制造商有意单独或组合使
用它们来实现下列一个或多个特定的人类医疗目的：1) 
疾病的诊断、预防、监督、预测、预后、治疗或缓解；2) 损伤
或残疾的诊断、监护、治疗、缓解或补偿；3) 解剖或生理/
病理过程或状态的探查、替代或修正；4) 通过对人体样本 

（包括器官、血液和组织捐赠）进行体外检测来提供信息，
并且不通过药理学、免疫学或新陈代谢方式在人体内 
或体表实现其主要预期作用，但可通过这些方式辅助 
其功能。

 
(3)： “定制医疗器械”是指根据国家法律授权的任何具有专 

业资格的人员出具的书面处方而专门制造的任何医疗 
器械，该器械在该人员的负责下具备特定设计特征， 
并且专供特定患者使用，以满足其个体状况和需求。

 
(5)： “植入性医疗器械”是指通过临床介入手段来 1) 完全植 

入人体，或 2) 替代上皮表面或眼表，并在术后长期留存 
的任何医疗器械（包括那些部分或全部可被吸收的医 
疗器械）。

 
(12)： “预期用途”（或称“预期使用目的”）是指根据制造商在

标签、使用说明、推销或销售资料/声明中提供的信息，
并在临床评估中明确指定的医疗器械预期用途。

(13)： “标签”是指以书写、印刷或图形形式呈现在医疗器械 
本身、单件医疗器械包装或多件医疗器械的组合包装 
上的信息。

 

(14)： “使用说明”是指制造商为告知用户设备的预期用途、 
正确使用方法以及需采取的任何预防措施而提供 
的信息。

 
(15)： “医疗器械唯一标识 (UDI)”是指根据国际通用的医疗器

械标识与编码标准编制的一系列数字或字母数字字符，
用于明确识别市场中的特定医疗器械。

 
(22)： “性能”是指医疗器械实现制造商所声明预期用途 

的能力。
 
(28)： “投放市场”是指在 EU 市场上首次推出非研究用医 

疗器械。
 
(30)： “制造商”是指制造或全面翻新医疗器械，或委托他人设

计、制造或全面翻新医疗器械，并以自己的名称或商标
进行销售的自然人或法人。

 
(32)： “授权代表 (AR)”是指设立于 EU 境内的任何自然人 

或法人，他们收到并接受 EU 境外制造商的书面委托， 
同意代表制造商履行与其在 EU MDR 下的义务有关的
具体任务。

 
(33)： “进口商”是指在 EU 境内设立的任何自然人或法人， 

负责将来自第三国的医疗器械投放到 EU 市场。

(34)： “分销商”是指在供应链中除制造商或进口商外，将医疗
器械投放市场直至投入使用的任何自然人或法人。

 
(35)： “经济运营者 (EO)”是指制造商、授权代表、进口商、分销

商以及 EU MDR 的第 22(1) 条和第 22(30) 条所指定的
自然人或法人。

 
(37)： “用户”是指任何使用医疗器械的医护专业人士或非专

业人士。
 
(38)： “非专业人士”是指未接受医护或医学相关领域正规教

育的个人。
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(40)： “符合性评估”是指证明是否符合 EU MDR 中的医疗器
械相关要求的过程。

 
(42)： “公告机构 (NB)”是指依据 EU MDR 指定的符合性评 

估机构。
 
(43)： “CE 符合性标志”或“CE 标志”是一种标识，制造商通过

该标识表明医疗器械符合 EU MDR 中规定的适用要求
以及规定粘贴该标识的其他适用 EU 协调法规要求。

 
(44)： “临床评估”是指为持续生成、收集、分析和评估与医疗

器械相关的临床数据而进行的系统化、有计划的过程，
旨在验证医疗器械安全性和性能，包括在按照制造商预
期用途使用时的临床效益。

 
(45)： “临床研究”是指为评估医疗器械的安全性或性能而进

行的涉及一个或多个人体受试者的任何系统研究。
 
(49)： “申办者”是指负责发起、管理临床研究并设立临床研究

资金的任何个人、企业、机构或组织。
 
(52)： “临床表现”是指医疗器械通过其技术或功能特性 

（包括诊断特性）产生的任何直接或间接的医疗效果来
实现制造商声明的预期用途，从而为患者带来临床效益
的能力。

 
(54)： “研究者”是指在临床研究场所负责开展临床研究 

的个人。
 
(55)： “知情同意”是指受试者在被告知与其决定是否参与的

临床研究相关的所有信息后，自由和自愿表示参与该项
特定临床研究的意愿；对于未成年人或无行为能力的受
试者，则指其法定代理人同意或授权其参与临床研究。

 
(56)： “伦理委员会”是指依照成员国法律设立于该成员国内

的独立机构，该机构有权在考虑到非专业人士，特别是
患者或患者组织的意见的情况下，为本法规之目的提 
出意见。

 

(57)： “不良事件”是指在临床研究期间，受试者、使用者或其
他相关人员出现的任何意外医疗事故、意外疾病或损
伤，或任何不良临床症状（包括实验室异常检查结果），
无论是否与研究用医疗器械相关。

 
(60)： “上市后监督”是指制造商与其他 EO 合作开展的所有活

动，旨在建立并不断更新一套系统性程序，以便主动地
收集和审查从他们投放市场、在市场上销售或投入使用
的医疗器械中获得的经验，从而确定是否需要立即采取
任何必要的纠正或预防措施。

 
(64)： “事故”是指市场上销售的医疗器械在特性或性能方面

出现的任何故障或退化，包括因人体工程学特征而导致
的操作失误，以及制造商所提供信息的任何不足和任何
非预期副作用。

 
(69)： “现场安全通知 (FSN)”是指制造商就 FSCA 向用户或客

户发出的通知。

https://www.lionbridge.com/zh-hans/


Lionbridge | EU MDR 和 IVDR 语言指南 第 42 页 | LIONBRIDGE.COM

附录 C
EU IVDR 定义

以下是专用于体外诊断医疗器械的定义，系对附录 B 术语 
的补充。

(2)   “体外诊断医疗器械”是指制造商意图用于对人体样本 
（包括血液和组织捐赠）进行体外检查的任何医疗器械 
（包括试剂、试剂产品、校准品、质控品、试剂盒、仪器、 

设备、软件或系统），可单独使用或组合使用，其唯一或 
主要目的是提供有关下列一项或多项的信息：(a) 关于生
理或病理过程或状态；(b) 关于先天性身体或精神损伤； 
(c) 关于对某种医疗状况或疾病的易感性；(d) 确定与潜在
受体的安全性和相容性；(e) 预测治疗反应或不良反应； 
(f) 定义或监督治疗措施。样本容器也应视为体外诊 
断医疗器械

(5)    “自测用医疗器械”是指制造商意图提供给非专业人士使
用的任何器械，包括通过信息社会服务向非专业人士提
供的用于检测服务的器械

(6)    “近患检测医疗器械”是指不是用于自我检测，而是供医
护专业人员在实验室环境之外（通常靠近或在患者身边）
进行检测的任何医疗器械

(12)  “预期用途”是指根据制造商在标签、使用说明、推销或销
售资料/声明中提供的信息，医疗器械的预期用途，或在
性能评估中明确指定的医疗器械预期用途

(13)  “标签”是指以书写、印刷或图形形式呈现在医疗器械 
本身、单件医疗器械包装或多件医疗器械的组合包装 
上的信息

(14)  “使用说明”是指制造商为告知用户设备的预期用途、 
正确使用方法以及需采取的任何预防措施而提供的信息

(21)  “投放市场”是指在 EU 市场上首次推出非性能研究用 
医疗器械

(36)  “临床证据”是指与医疗器械相关的临床数据及性能评估
结果，其数量和质量足以支持进行合格的评估，以确定该
医疗器械在按制造商预期用途使用时是否安全并实现预
期的临床效益

 
(39)  “医疗器械性能”是指医疗器械实现制造商所声明的预期

用途的能力，包括支持该预期用途的分析性能和临床表
现（如适用）

 
(41)  “临床表现”是指医疗器械根据目标人群和预期用户的需

求，产生与特定临床状况或者生理/病理过程或状态相关
的结果的能力

 
(42)  “性能研究”是指为确定或确认医疗器械的分析性能或临

床表现而进行的研究
 
(44)  “性能评估”是指通过对数据进行评估和分析，确定或 

验证医疗器械的科学有效性、分析性能以及临床表现 
（如适用）

 
(46)  “介入性临床表现研究”是指检测结果可能影响患者管理

决策和/或用于指导治疗的临床表现研究；
 
(57)  “申办者”是指负责发起、管理性能研究并设立性能研究

基金的任何个人、企业、机构或组织
 
(58)  “知情同意”是指受试者在被告知与其决定是否参与的 

性能研究相关的所有信息后，自由和自愿表示参与该项
特定性能研究的意愿；对于未成年人或无行为能力的受
试者，则指其法定代理人同意或授权其参与性能研究

 
(60)  “不良事件”是指在性能研究期间，受试者、使用者或其他

相关人员出现的任何意外医疗事故、不适当的患者管理
决定、意外疾病或损伤，或任何不良临床症状（包括实验
室异常检查结果），无论是否与性能研究用医疗器械相关
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