
本技術詞彙載有文件所用若干技術詞彙的解釋。因此，該等詞彙及其涵義未必與該等

詞彙的標準行業涵義或用法一致。

「年最大設計產能」 指 一次性手套的年最大設計產能根據生產線的數量及最大生產

線速度計算得出

「平均售價」 指 平均售價

「廣交會」或「中國進出口

商品交易會」

指 自1957年春季起每年春秋兩季在中國廣東舉行的展銷會

「CE」 指 歐洲合格認證，表明歐洲經濟區內銷售的產品符合健康、安

全及環境保護標準認證的行政標誌

「Chemo 510(k)」 指 510(k)為向食品藥品監督管理局遞交的上市前文件，以證明

即將上市的器械至少安全且有效，即大致相當於合法銷售器

械（聯邦食品藥品化妝品法案第513(i)(1)(A)條）

「無塵」 指 為保持極低的微粒（如灰塵、透過空氣傳播的生物及汽化微

粒）水平而設計的設施，通常用於專門的生產過程或科學研

究，包括一次性手套、藥品及微電子產品的製造

「CMEF」 指 中國國際醫療儀器設備展覽會

「DINP」 指 酞酸二異壬酯，一種用作增塑劑的苯二甲酸鹽

「DOTP」 指 鄰苯二甲酸酯，一種用作增塑劑的苯二甲酸鹽

「雙模生產線」 指 一種在生產線一側設置雙排手模的手套生產方式，其生產效

率一般比在生產線一側設置單排手模的單前生產線高

「FED-STD-209E

10級」

指 FED-STD-209E為美國聯邦標準。FED-STD-209E界定每

類別及每粒子大小的顆粒最大濃度。10級指在1立方英呎的

體積內，空氣中粒子最大濃度符合10級驗收標準
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「FIME」或「佛羅里達州

國際醫學博覽會」

指 於美國舉行的全新及經翻新醫療設備國際展覽

「離岸價」 指 船上交貨，為國際商業法術語，根據國際商會頒佈的國際貿

易術語解釋通則，指明在何處交付貨物所涉及的義務、成本

及風險由賣方轉移至買方

「建築面積」 指 建築面積

「GMP」 指 《良好生產規範》

「ISO 14644–1 4級」 指 ISO 14644–1為國際標準化組織制定的標準。ISO 14644–1

界定每類別及每粒子大小的粒子最大濃度。4級指在1立方米

的體積內，空氣中粒子最大濃度符合ISO 4驗收標準

「IT」 指 信息技術

「醫用級別」 指 製造作保健或醫療用途並符合相關監管及行業標準（如北

美、歐洲、日本及中國）的產品類型

「MEDICA貿易博覽會」 指 醫療技術、電子醫療設備、健康信息技術、醫院及手術設

備、實驗室設備、診斷及藥品的國際貿易展覽會

「腈」 指 含有氰化物的有機化合物，通常用於合成橡膠等其他材料

「丁腈手套」 指 主要由合成丁腈膠乳製成的手套，適用於醫學檢查、食品處

理及一般工業用途

「原始設計」 指 原始設計製造，即製造商設計、製造及向其他公司銷售產品

的業務模式，而該等公司將重塑產品為其自有品牌

「增塑劑」 指 一種添加至材料使材料更柔軟或更柔韌的物質

「個人防護裝備」 指 為保護穿著者身體免受傷害或感染而設計的裝備
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「生產良品率」 指 質量測量指標，相等於合格產品數目除以質量測試項下產品

總數

「PVC」 指 聚氯乙烯，一種由聚合氯乙烯製成、堅韌且耐化學性的合成

樹脂，用於多種產品

「研發」 指 研究及開發

「平方米」 指 平方米

「乙烯」 指 合成樹脂或由聚氯乙烯或相關聚合物組成的塑膠

「PVC手套」 指 主要由PVC膏狀樹脂、增塑劑及減粘劑製成的快速消耗手套
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