寫在前面，請您一定要看：

1.本文件係為方便各位申請者製作中文仿單稿、標籤時作為參考，各項目下內容皆為編者虛構，如和貴公司產品如有雷同之處，純屬巧合；又本文件內容將會視需要不定期更新。

2.鑒於醫療器材種類眾多，差異極大，本文件內容僅供參考，並非經由法定程序審核且具有法律效力之文件，遇有例外情形者仍請洽詢各案件之承辦人員。
3.中文仿單稿用意在於讓使用者和審查者了解產品、提供產品的重要資訊及揭示本案申請的範圍（是哪些產品、有哪些配件、規格為何，請各位申請者一定要把型號和規格寫清楚），並非廣告及宣傳的作用，故內容主要包含產品敘述、適應症（或是用途、效能）、警告或注意事項、副作用或併發症、禁忌症、擬申請的型號及其規格（如為儀器類產品須包含配件的型號、數量及規格），內容來源為原文仿單（包括型錄Catalog、使用說明書Instruction for use、操作手冊Operation manual）的敘述（但不是所有在原文型錄上的文字都要翻譯），如果原文仿單中找不到的項目（或是不適用的項目如禁忌症、併發症、副作用）就不用列出；如為儀器類的產品，因為使用手冊通常很厚（可以不用附整本使用手冊），請將翻譯依據的那幾頁影印下來當作仿單標籤黏貼表的附件；原文型錄上可能會有一些廣告和宣傳性的文字（如〝本產品具有最尖端的科技〞、〝完美精確的設計和結構〞、〝最新最便利的產品〞）不需要加進中文仿單稿中（如果有這類的敘述將會被審查人員適度的刪除）。

4.紅色文字部分係說明及備註事項，如使用本文件作為製作中文仿單稿之模板，請於製作過程中刪除紅色文字部分。

5.特殊注意事項：
(1)衛生套產品：仿單及最小包裝（如外盒）須加註「本產品含有天然橡膠製成之乳膠，可能引起過敏反應」。

(2)人工腎臟產品：
	原文仿單標籤內容
	中文仿單標籤對照登載內容

	Recommended for one time use only
	建議使用1次

	Designed for single use
	設計為單次使用

	Single use only
	只供單次使用

	For single use only
	只供單次使用


6.有關標籤：
(1)如為衛生套、衛生棉塞、滅菌產品、植入物等屬非儀器類產品，須附最小包裝標籤，請黏貼或裝訂於仿單標籤黏貼表上。
(2)如為儀器類產品，因實物體積過大不便裝訂，得不必檢附最小包裝標籤，改以附中文標籤稿（內容含中文品名、許可字號、製造批號、藥商名稱及地址），請製成『標籤』黏貼或裝訂在仿單標籤黏貼表上，勿直接列印在仿單標籤黏貼表上。
7.請將黏貼有標籤之仿單標籤黏貼表，與中文仿單稿、原文仿單（如型錄、使用說明書、操作手冊的摘錄頁等）、產品圖片或照片（如原文仿單上沒有編排產品圖片或照片時則需檢附）裝訂製成一式3份。標籤、中文仿單稿及原文仿單於送審時得以影印本代替，但是領證時就必須附市售正本。
8.另依據行政院衛生署89年2月2日衛署藥字第89006412號公告，廠商得配合市場上需要自行調整部份仿單標籤內容而無須申請核准。在原核准文字外增印或變更「條碼、回收地址、醫療器材核可標誌（限本部核可之GMP醫療器材）、CE標誌、經銷商名稱或地址、建議售價、消費者服務專線、電話、傳真、聯絡處及經濟部智慧財產局核准註冊之公司商標、CNS或註冊商標字號」，無需申請本部核准，茲提供您參考。

〝叮噹〞紅外線耳溫槍  （中文品名）

〝DingDong〞Infared Thermometer（英文品名）

衛部醫器輸（或製）字第      號
使用前請務必詳閱原廠之使用說明書並遵照指示使用
■產品敘述（可參照原廠使用說明書或操作手冊中Product description項）
〝叮噹〞紅外線耳溫槍是利用紅外線感測器經由耳道偵測鼓膜的熱輻射藉以得知人體的體溫的電子式體溫計。

■適應症（用途、效能）（可參照原廠使用說明書或操作手冊中Intended Use /Indication）
〝叮噹〞紅外線耳溫槍用來測量體溫，適用於兒童、成人及老人。

■禁忌症（如果原文說明書或操作手冊有此點Contraindication就寫，沒有就不用列出此項）
■副作用或併發症（如果原文說明書或操作手冊有此點Side effects/Complications就寫，沒有就不用列出此項）
■警告及注意事項（可參照原廠使用說明書或操作手冊中Warning /Precaution）
1. 本產品不防水，請勿沾濕。

2. 本產品須使用指定的探頭套（型號PC-3580），如不使用耳套，將測得偏高的數值。如探頭套破損或髒污，亦將影響偵測溫度的精確度。

3. 如重摔本產品將造成電子零件的損毀，請小心使用。

4. 本產品之探頭可以用酒精棉清潔。

· 型號及規格（請參照原文型錄或是使用說明書中有關Technical specification部分，如產品屬於儀器類，請注意除主機外是否包含配件accessories，如有配件須一併敘明其型號、品名及規格）

PP-1325紅外線耳溫槍及PC-3580探頭套三個  

Pp-1325規格：

測量範圍：25℃至50℃

準確度：±0.1℃

操作環境溫度：0℃至50℃

尺寸：155mm（長）*22mm（寬）*25mm（高）

電池：使用CR2032電池一個

符合標準：ASTM E 1965-98，EN 60601-1、EN 60601-1-2

PC-3580探頭套規格：PE材質。

製造廠名稱：Dingdong Industry Ltd.

製造廠地址：132 Dingdong street………………………
藥商名稱：小叮噹實業有限公司

藥商地址：臺北市昆陽街161-2號

（製造廠與藥商為法定專用的名詞，請勿寫其他的名詞如總代理、總經銷）

Example


範例








