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医疗器械产品图样及设计文件格式
代替

认s 2 /Z 30一80

WS 2 Z 32一SO

主题内容与适用范围

    本标准规定了医疗器械产品图样的标题栏、明细栏、附加栏及设计文件的格式。

    本标准适用于医疗器械产品图样 （以下简称图样）的零件图、部件图、装配图、总图等和设计文

件。

2 图样的标题栏

2. 1 每张图样的下角必须设有标题栏。

2.2 标题栏的格式见格式 1。

2.3 标题栏内各空格 （图中空格由括号内的数字代表）的填写方法如下：

    空格1：图样名称指所绘制对象的名称，如：飞轮、齿轮。名称应尽量简短，并对已有标准化的

产品及其组成部分的名称，应严格按标准的规定执行。

    空格2:图样代号指所表示对象的代号，由数字和字母组成。

    空格3：材料标记，按以下规定填写：

    a， 凡材料标准中有材料标记的，应按标准填写完整的材料标记。有材料选用规范一类企业标准

的情况下，可以简化。

    卜． 凡材料标准中没有材料标记的，参照有关规定，填写材料标记。

    空格4：图样标记，按以下规定自左向右填写：

    a． 样机 （样品）试制图样标记代号 ，&,s ;;

    b． 小批试制图样标记代号“A ",

    c． 正式生产图样标记代号 “B "o

    图样标记允许采用其他形式，其标记代号可不填写。

    空格5：数量，加工件数。

    空格6:重量指产品及零、部件的净重。以公斤为单位时，可不标注重量单位，用其他重量单位，

应标明单位。

    注：在试制产品图样I.岑件重量可不必标注。

    空格z：比例指图样绘制时所用的比例。

    空格8：共y.张指同一代号的图样总张，如仅一张时，此格可不填。

    空格9：第＼张指同一代号的图样张次，如仅一张时，此格可不填。

    空格10:绘制图样的单位名称。

    空格11：标记指图中更改部位的标记。

    空格12：处数指同一标记F更改的处数。

    空格13 更改文件号指更改所依据的文件号。

    空格11:签字指负责更改图样人员的签字。

    空格15:日期指更改的日期。

    r1 空格11一1.) .应自下而上按各格规定填写。

    空格16：按技术责任制在图样上签字。
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    空格17：日期指底图完成日期。

3 图样的附加栏

    图样的附加栏见格式10

    空格18：技术档案资料室收到该底图的日期与负责人签字。

    空格10：技术档案资料室保管底图的要求编号。

    空格20：被本底图代替的旧底图总号。

    空格21：描图人员签字。

4 图样的代号栏

    图样的代号栏见格式to

    空格22：将图纸转180。后填写图样代号。

5 图样图幅分区

    为了方便找各视图及其组成的图形位置，推荐对幅面A2以上图纸划分区段。

5.1图幅分区的数目应是偶数，每一分区的长度应在25 -- 75 mm之间选取，见格式20

5.2 区别标记

    a .'’横坐标格，从左到右以阿拉伯数字1, 2, 3“一标注。

    b． 纵坐标格：从上到下用大写拉丁字母A, B, C ....”标注。

    区段用字母和数字组合表示，如A 1、A2, A3、B 1、B 2、B3”一。

‘ 图样的明细栏

6.1装配图及略图的标题栏上方应有明细栏。

6.2 装配图的明细栏见格式30

6.2.1 装配图、明细栏内各空格 （图中空格由括号内的数字代表）的填写方法如下：

    空格1 -22中除空格3的填写不作规定外，其余各空格按格式1填写。

    空格23：序号指明细栏内各组成部分的序号，该序号应与装配图上各组成部分引出的序号一致。
    空格24：代号指构成该装配图的部件或零件的图样代号。

    空格25：名称指构成该装配图的部件或零件的名称。

    空格26：数量指构成该装配图的部件或零件的数量。

    空格27：材料指该零件所采用的材料名称。

    空格28：附注指如工厂标准代号、精制性质、对紧固件表面处理的要求、有关的资料及缺图原因

等说明。
6.3 略图明细表见格式4，其表内各空格。（图中空格由括号内的数字代表）的填写方法如下：

    空格1 -22除空格3的填写不作规定外，其余各空格按格式1填写。

    空格23：序号指明细栏内各组成元器件的序号。

    空格24：代号指该略图中元器件的代号。

    空格25：名称指该略图中元器件的名称。

    空格26：型号指该略图中元器件的型号。

    空格27：技术特性指该略图中元器件的技术特性。

    空格28：数量指该略图中元器件的数量。

    空格29：单位指略图中元器件的单位。

    空格30：附注，如填写该元器件的生产厂名称等说明。



YY;'T 0049一91

设计文件

7. 1 文件目录

7. 1.1 文件目录是详列有关产品或组件的一切设计文件的总表。
7.1.2 文件目录见格式50

7.1.3 列入文件目录的设计文件应自上而下、不重复地按下列顺序填写：

    a. 产品明细表；
    b． 产品明细表所包括的全套图样总张数；

    c.部件明细表；
    d． 部件明细表所包括的全套图样总张数，

        按代号递增的顺序，填写为产品或其组成部分而编写的所有其他设计文件。

7.2 图样目录

7.2.1 图样目录详列产品或组件图样的张数。
7.2.2 图样目录见格式60

7.2.3 图样目录应自上而下填写。

7.3 明细表 （汇总表）是记载产品及其组成部分的名目和数量的文件。

7.3.1 对于每一产品、部件及电气设备及其所属部件均应编制明细表。

7.3.2 外购部件的部、零件均不编制明细表。
7.3.3 明细表 （汇总表）的格式见格式71

T.4 技术条件、技术任务书、设计说明书、试制总结等文件的封面见格式8，目次见格式9，首页见

格式10，续页见格式111

T.5 表格应按有关技术责任制的规定签字。
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格式5 文件目录
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格式6 图样目录
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格式8 设讨一文件封面

N

（产品型号及名称） （二
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（年1月

元

210



YY/T 0049一91

格式 9 设计文件目次

x x x⋯ ⋯ 。．．⋯ ⋯ 。．。。。。。。。。。．o．。。，。。。·1。。。。。·。二。。（1）
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格式10 设计文件首页

设计文件名称 文件代号 。
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格式11设计文件续页

设计文件名称 共 芡

文件代号

  第 页

易

描图

旧低图总弓

底图总 号

a
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附加说明：

本标准由国家医药管理局医疗器械标准化技术归口单位归口。

本标准由中国＿L：海医疗器械检测中心负责起草。

本标准主要起草人黄一玲


