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附件

医疗器械行业标准信息表
序

号
标准编号 标准名称 制修订 替代标准
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序

号
标准编号 标准名称 制修订 替代标准 适用范围 实施日期

7 YY/T 0663.2—2024
ᗹ㹶㇗ὃޛಞỦ

㹶㇗޻ಞỦ ㅢ 2
䜞࠼φ㹶㇗᭥ᷬ

䇘ؤ YY/T 0663.2—2016

ᵢᮽԬ㿺ᇐҼ᭥ᷬ㌱㔕δ㹶㇗᭥ᷬૂ䗉䘷㌱㔕ε

Ⲻ䙐⭞㾷≸Ƚ人ᵕᙝ㜳Ƚ䇴䇗ኔᙝȽᶆᯏȽ䇴

䇗䇺ԭȽрᐸ੄ⴇ㇗Ƚ⭕ӝȽ⚣㨂Ƚऻ㻻Ⲻ㾷

≸ȾᵢᮽԬ䘸⭞ӄ⋱⯍㹶㇗⤣ズᡌެԌ㹶㇗ᔸ

ᑮᡌ⯻਎Ⲻ㹶㇗᭥ᷬδ੡ਥ੮᭬ᙝ㹶㇗᭥ᷬεȾ

ᵢᮽԬ䘸⭞ӄф㹶㇗ٽ޻։㚊⭞ԛᇂᡆሯ⯻਎

⋱⯍Ⲻ᭥ᷬθऻᤢẛ᧛᭥ᷬδׁྸθᔶネශ㹶

᭴㖤Ⲻ᭥ᷬεθռᒬ޻։䠀᭴੄൞㛴ࣞ㜿ٽ޻㇗

ᵠᨅ䘦㚊⭞ᰬⲺ⎁䈋ᯯ⌋ȾᵢᮽԬ䘸⭞ӄޭᴿ

㺞䶘᭯ᙝδׁྸθ㦥⢟ૂ/ᡌެԌ⎸ቸεⲺ㹶㇗

᭥ᷬȾᵢᮽԬ䘸⭞ӄ᭥ᷬ㌱㔕޻ᡶ੡Ⲻ⨹ഀȾ

ᵢᮽԬऻᤢ⭞ӄቶ䜞⋱⯍㹶㇗ᡆᖘᵥ੄཯ቸⲺ

ᇐփಞỦȽᕯ㉝ാ᭥᫇ಞỦԛ਀㹶⍷ሲੇ㻻㖤θ

ռᒬᵠሯ䘏ӑಞỦⲺ㾷≸ૂ⎁䈋䘑㺂ޞ䶘ᨅ

䘦ȾᵢᮽԬ䘸⭞ӄ㦥⢟⍍㝧᭥ᷬθռᒬᵠሯ䘏

ӑಞỦⲺ㦥⢟⍍㝧⢯ᙝ䘑㺂ޞ䶘ᨅ䘦ȾᵢᮽԬ

䘸⭞ӄਥ੮᭬᭥ᷬૂਥ੮᭬⎸ቸ᭥ᷬθռᒬᵠ

ሯ䘏ӑಞỦⲺਥ੮᭬⢯ᙝ䘑㺂ޞ䶘ᨅ䘦Ⱦᵢᮽ

Ԭ䘸⭞ӄ⎸ቸ᭥ᷬૂ⎸ቸ᭥ᷬ㌱㔕θռᒬᵠሯ

⎸ቸ⢯ᙝ䘑㺂ޞ䶘ᨅ䘦ȾᵢᮽԬу䘸⭞ӄ㹶㇗

᭥ᷬ㖤ޛҁࢃⲺぁᓅૂಞỦθྸ⨹ഀ㹶㇗ᡆᖘ

ᵥಞỦȾᵢᮽԬу䘸⭞ӄᴿީ㹶㇗᭥ᷬ࡬䙖⭞

⍱ᙝ㓺㓽ૂ䶔⍱ᙝ⭕⢟ᶆᯏⲺ㾷≸ૂ䇺ԭȾ

2025 ᒪ 3 ᴾ 1 ᰛ

8 YY/T 0853—2024
ॱ⭞䶏㜿ᴨᕖু

㻒࣑
䇘ؤ YY/T 0853—2011

ᵢᮽԬ㿺ᇐҼ⭧ཟ❬㓚㔪ૂ/ᡌਾᡆ㓚㔪䪾㓽㙂

ᡆⲺॱ⭞䶏㜿ᴨᕖু࣑㻒δऻᤢᇐ࡬㻒εⲺ㾷

≸θᨅ䘦Ҽ⴮ᓊⲺ䈋僂ᯯ⌋ȾᵢᮽԬ䘸⭞ӄॱ

⭞䶏㜿ᴨᕖু࣑㻒Ⱦ

2025 ᒪ 3 ᴾ 1 ᰛ
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序

号
标准编号 标准名称 制修订 替代标准 适用范围 实施日期

14 YY/T 1892—2024

ᯣ㻸⛯㈽䳼॰-㢴
䍓ቊ䙀ⲳ㹶⯻⯻
∈δBCR-ABLε
㷃ਾะഖỶ⎁䈋
ⴈࡸ

ᇐ࡬ /

ᵢᮽԬ㿺ᇐҼᯣ㻸⛯㈽䳼॰-㢴䍓ቊ䙀ⲳ㹶⯻⯻
∈δBCR-ABLε㷃ਾะഖỶ⎁䈋ࡸⴈⲺ㾷≸Ƚ
ḽㆴૂֵ⭞䈪᱄Ƚऻ㻻Ƚ䘆䗉ૂ䍤ᆎθᨅ䘦Ҽ
⴮ᓊⲺ䈋僂ᯯ⌋ȾᵢᮽԬ䘸⭞ӄỶ⎁ཌઞ㹶ṭ
ᵢૂ僞儉ṭᵢⲺᯣ㻸⛯㈽䳼॰-㢴䍓ቊ䙀ⲳ㹶⯻
⯻∈δBCR-ABLε㷃ਾะഖỶ⎁䈋ࡸⴈθ䟽⭞
Ⲻᢶᵥᯯ⌋ᴿ㦝ݿ㚐ਾ䞬䬴ਃᓊδPolymerase
Chain ReactionθPCRε⌋Ƚ㦝ݿ䘼䖢ᖋ㚐ਾ䞬
䬴ਃᓊδReverse Transcription-Polymerase Chain
ReactionθRT-PCRε⌋Ƚ䘼䖢ᖋᮦᆍ㚐ਾ䞬䬴
ਃᓊδReverse Transcription- Digital Polymerase
Chain ReactionθRT-dPCRε⌋ૂᮦᆍ㚐ਾ䞬ਃ
ᓊδDigital Polymerase Chain Reaction, dPCRε
⌋ㅿȾ

2025 ᒪ 3 ᴾ 1 ᰛ

15 YY/T 1898—2024
㹶㇗޻ሲ㇗ሲѓ
Ө≪ᙝ⎸ቸ⢘ര
ᓜ䈋僂ᯯ⌋

ᇐ࡬ /

ᵢᮽԬᨅ䘦Ҽ㹶㇗ֵ޻⭞ⲺᑜӨ≪⏜┇⎸ቸॱ
⭞ሲ㇗ሲѓⲺ⎸ቸ⢘രᓜ䈋僂ᯯ⌋θऻᤢཌ㿸
Ỷḛ⌋Ƚ᪟ᬜ࣑⎁䈋⌋Ƚу⓬ᙝᗤ㋈⎁䈋⌋Ƚ
ौᆜᙝ㜳⎁䈋⌋ 4 〃ᯯ⌋ȾᵢᮽԬ⎿਀ⲺӨ≪
⏜┇⎸ቸӻ᤽࡟⭞㚐ਾ⢟࡬༽Ⲻфะᶆ㺞䶘ौ
ᆜ㔉ਾⲺӨ≪⏜┇⎸ቸθуऻᤢެԌ㊱ශⲺ⎸
ቸθྸ䖳㦥⎸ቸȽਥ䲃䀙⎸ቸㅿȾᵢᮽԬ䘸⭞
ӄᑜӨ≪⏜┇⎸ቸⲺ㹶㇗޻ሲ㇗ȽሲѓȾ

2025 ᒪ 3 ᴾ 1 ᰛ

16 YY/T 1902—2024 ॱ⭞㹶⍼䙕߱ᵰ ᇐ࡬ /

ᵢᮽԬ㿺ᇐҼॱ⭞㹶⍼䙕߱ᵰδԛсㆶ〦䙕߱
ᵰεⲺӝ૷࠼㊱Ƚ㾷≸θᨅ䘦Ҽ⴮ᓊⲺ䈋僂ᯯ
⌋ȾᵢᮽԬ䘸⭞ӄॱ⭞㹶⍼䙕߱ᵰȾᵢᮽԬу
䘸⭞ӄ䟽⭞཯ਾᕅૂ伄߭ᕅԛཌެԌՖ✣ᯯᕅ
Ⲻ䙕߱ᵰȾ

2026 ᒪ 3 ᴾ 1 ᰛ




