

	分类编码
	指导原则
	相关标准（标准编号+空格+标准名）

	
	指导原则名称
	标准名称
	标准名称
	标准名称
	标准名称
	标准名称

	01有源手术器械

	01-01超声手术设备及附件
	超声软组织切割止血系统注册技术审查指导原则
	YY/T 0644-2008 超声外科手术系统基本输出特性的测量和公布
	YY 0592-2016 高强度聚焦超声（HIFU）治疗系统
	
	
	

	01-02激光手术设备及附件
	医用激光光纤产品注册技术审查指导原则
	YY/T 0758-2009 治疗用激光光纤通用要求
	GB 11748-2005 二氧化碳激光治疗机
	YY 0307-2011 连续波掺钕钇铝石榴石激光治疗机
	YY/T 0486-2016 激光手术专用气管导管标记和随机信息的要求
	YY 1300-2016 激光治疗设备脉冲掺钕钇铝石榴石激光治疗机

	
	
	YY 1475-2016 激光治疗设备Q开关掺钕钇铝石榴石激光治疗机
	
	
	
	

	01-03高频/射频手术设备及附件
	心脏射频消融导管产品注册技术审查指导原则
	YY 0778-2010 射频消融导管
	GB 9706.4-2009 医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备安全专用要求
	YY 0650-2008 妇科射频治疗仪
	YY 0322-2009 高频电灼治疗仪
	YY 0777-2010 射频热疗设备

	
	高频手术设备注册技术审查指导原则
	YY 0322-2018 高频电灼治疗仪
	YY 0776-2010 肝脏射频消融治疗设备
	YY 0860-2011 心脏射频消融治疗设备
	YY 0897-2013 耳鼻喉射频消融设备
	YY 0778-2018 射频消融导管

	
	手术电极注册技术审查指导原则
	GB 9706.4-2009 医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备安全专用要求
	YY/T 1409-2016 等离子手术设备
	
	
	

	
	子宫内膜射频消融设备注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	01-04微波手术设备
	
	YY 0899-2020 医用微波设备附件的通用要求
	
	
	
	

	01-05冷冻手术设备及附件
	
	
	
	
	
	

	01-06冲击波手术设备
	
	GB 9706.22-2003 医用电气设备 第2部分：体外引发碎石设备安全专用要求
	GB/T 16407-2006 声学 医用体外压力脉冲碎石机的声场特性和测量
	YY 0001-2008 体外引发碎石设备技术要求
	
	

	01-07手术导航、控制系统
	
	
	
	
	
	

	01-08手术照明设备
	手术无影灯注册技术审查指导原则
	YY 0627-2008 医用电气设备 第2部分：手术无影灯和诊断用照明灯安全专用要求
	
	
	
	

	01-09内窥镜手术用有源设备
	
	GB 9706.19-2000 医用电气设备 第2部分：内窥镜设备安全专用要求
	YY/T 0955-2014 医用内窥镜 内窥镜手术设备 刨削器
	YY/T 1446-2016 医用内窥镜 内窥镜器械 掌式器械
	
	

	01-10其他手术设备
	手术动力设备产品注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	02无源手术器械

	02-01手术器械-刀
	腹腔镜手术器械技术审查指导原则
	YY 0672.1-2008 内镜器械 第1部分：腹腔镜用穿刺器
	YY 0174-2019 手术刀片
	
	
	

	02-02手术器械-凿
	
	
	
	
	
	

	02-03手术器械-剪
	
	YY 0672.2-2011 内镜器械 第2部分：腹腔镜用剪
	
	
	
	

	02-04手术器械-钳
	一次性使用内镜用活体取样钳注册技术审查指导原则
	YY/T 0940-2014 医用内窥镜 内窥镜器械 抓取钳
	YY/T 0941-2014 医用内窥镜 内窥镜器械 咬切钳
	YY/T 0943-2014 医用内窥镜 内窥镜器械 持针钳
	YY/T 0944-2014 医用内窥镜 内窥镜器械 分离钳
	YY/T 1058-2004 手术器械 鳃部的长度、宽度、厚度和轴直径

	02-05手术器械-镊
	
	
	
	
	
	

	02-06手术器械-夹
	
	
	
	
	
	

	02-07手术器械-针
	一次性使用乳腺定位丝注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	02-08手术器械-钩
	
	
	
	
	
	

	02-09手术器械-刮匙
	
	YY/T 1297-2015 医用内窥镜 内窥镜器械 刮匙
	
	
	
	

	02-10手术器械-剥离器
	
	
	
	
	
	

	02-11手术器械-牵开器
	
	
	
	
	
	

	02-12手术器械-穿刺导引器
	
	YY/T 1710-2020 一次性使用腹部穿刺器
	
	
	
	

	02-13手术器械-吻（缝）合器械及材料
	一次性使用皮肤缝合器产品注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	
	α-氰基丙烯酸酯类医用粘合剂注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	
	可吸收性外科缝线注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	
	腔镜用吻合器产品注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	
	吻（缝）合器产品注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	
	一次性使用皮肤缝合器注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	
	球囊扩张导管注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	

	02-14手术器械-冲吸器
	
	
	
	
	
	

	02-15手术器械-其他器械
	
	YY 0847-2011 医用内窥镜 内窥镜器械 取石网篮
	
	
	
	

	03神经和心血管手术器械
	

	03-01神经和心血管手术器械-刀
	
	
	
	
	
	
	

	03-02神经和心血管手术器械-剪
	
	
	
	
	
	
	

	03-03神经和心血管手术器械-钳
	
	
	
	
	
	
	

	03-04神经和心血管手术器械-镊
	
	
	
	
	
	
	

	03-05神经和心血管手术器械-夹
	
	
	
	
	
	
	

	03-06神经和心血管手术器械-针
	
	
	
	
	
	
	

	03-07神经和心血管手术器械-钩
	
	
	
	
	
	
	

	03-08神经和心血管手术器械-刮匙
	
	
	
	
	
	
	

	03-09神经和心血管手术器械-剥离器
	
	
	
	
	
	
	

	03-10神经和心血管手术器械-牵开器
	
	
	
	
	
	
	

	03-11神经和心血管手术器械-穿刺导引器
	
	
	
	
	
	
	

	03-12神经和心血管手术器械-冲吸器
	
	
	
	
	
	
	

	03-13神经和心血管手术器械-心血管介入器械
	血管内球囊扩张导管用球囊充压装置注册技术审查指导原则
	YY/T 1553-2017 心血管植入物 心脏封堵器
	YY 0285.1-2017 血管内导管 一次性使用无菌导管 第1部分：通用要求
	YY 0285.3-2017 血管内导管 一次性使用无菌导管 第3部分：中心静脉导管
	YY 0285.4-2017 血管内导管 一次性使用无菌导管 第4部分：球囊扩张导管
	YY 0285.5-2018 血管内导管 一次性使用无菌导管 第5部分：套针外周导管
	

	
	中心静脉导管产品注册技术审查指导原则
	YY 0450.1-2020 一次性使用无菌血管内导管辅件 第1部分：导引器械
	YY/T 1660-2019 球囊扩张和自扩张血管支架的径向载荷测试方法
	
	
	
	

	03-14神经和心血管手术器械-其他器械
	
	
	
	
	
	
	

	04骨科手术器械说明
	

	04-01骨科用刀
	
	
	
	
	
	
	

	04-02骨科用剪
	
	
	
	
	
	
	

	04-03骨科用钳
	
	
	
	
	
	
	

	04-04骨科用钩
	
	
	
	
	
	
	

	04-05骨科用针
	
	
	
	
	
	
	

	04-06骨科用刮
	
	
	
	
	
	
	

	04-07骨科用锥
	
	
	
	
	
	
	

	04-08骨科用钻
	
	
	
	
	
	
	

	04-09骨科用锯
	
	
	
	
	
	
	

	04-10骨科用凿
	
	
	
	
	
	
	

	04-11骨科用锉、铲
	
	
	
	
	
	
	

	04-12骨科用有源器械
	骨组织手术设备注册技术审查指导原则
	YY/T 0904-2013 电池供电骨组织手术设备
	YY/T 0752-2016 电动骨组织手术设备
	YY/T 1601-2018 超声骨组织手术设备
	YY/T 1629.2-2018 电动骨组织手术设备刀具 第2部分：颅骨钻头
	YY/T 1629.1-2018 电动骨组织手术设备刀具 第1部分：磨头
	

	04-13外固定及牵引器械
	骨科外固定支架注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	04-14基础通用辅助器械
	骨水泥套管组件注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	04-15创伤外科辅助器械
	
	
	
	
	
	
	

	04-16关节外科辅助器械
	
	
	
	
	
	
	

	04-17脊柱外科辅助器械
	椎体成形球囊扩张导管注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	04-18骨科其他手术器械
	
	
	
	
	
	
	

	05放射治疗器械
	

	05-01放射治疗设备
	质子碳离子治疗系统临床评价技术审查指导原则
	GB/T 10149-1988 医用X射线设备术语和符号
	GB 11756-1989 医用诊断X射线机管组件通用技术条件
	GB/T 17827-1999 放射治疗机房设计导则
	GB/T 18987-2003 放射治疗设备 坐标系、运动与刻度
	GB 9706.21-2003 医用电气设备 第2部分：用于放射治疗与患者接触且具有电气连接辐射探测器的剂量计的安全专用要求
	

	
	质子/碳离子治疗系统技术审查指导原则
	GB 9706.5-2008 医用电气设备 第2部分：能量为1MeV至50MeV电子加速器 安全专用要求
	GB 9706.13-2008 医用电气设备 第二部分：遥控自动驱动式γ射线后装设备安全专用要求
	GB 9706.17-2009 医用电气设备 第2部分：γ射束治疗设备安全专用要求
	GB/T 20013.4-2010 核医学仪器 例行试验 第4部分：放射性核素校准仪
	GB 15213-2016 医用电子加速器性能和试验方法
	

	
	
	GB/T 18987-2015 放射治疗设备坐标、运动与刻度
	GB/T 19046-2013 医用电子加速器验收试验和周期检验规程
	YY/T 0317-2007 医用治疗X射线机通用技术条件
	YY 0096-2009 钴-60远距离治疗机
	YY/T 0798-2010 放射治疗计划系统质量保证指南
	

	
	
	YY 0775-2010 远距离放射治疗计划系统 高能X(γ）射束剂量计算准确性要求和试验方法
	YY 0831.1-2011 γ射束立体定向放射治疗系统 第1部分：头部多源γ射束立体定向放射治疗系统
	YY 0832.1-2011 X射线放射治疗立体定向及计划系统 第1部分：头部X射线放射治疗立体定向及计划系统
	YY/T 0895-2013 放射治疗计划系统的调试典型外照射治疗技术的测试
	YY/T 0889-2013 调强放射治疗计划系统性能和试验方法
	

	
	
	YY 0637-2013 医用电气设备 放射治疗计划系统的安全要求
	GB 15213-1994 医用电子加速器 性能和试验方法
	GB/T 19046-2003 医用电子加速器 验收和周期检验规程
	YY/T 1308-2016 自动控制式近距离治疗后装设备
	YY 0832.2-2015 X辐射放射治疗立体定向及计划系统 第2部分：体部X辐射放射治疗立体定向及计划系统
	

	
	
	YY 0831.2-2015 γ射束立体定向放射治疗系统 第2部分：体部多源γ射束立体定向放射治疗系统
	YY/T 0973-2016 自动控制式近距离治疗后装设备 放射治疗计划系统 性能和试验方法
	YY 0096-2019 钴-60远距离治疗机
	
	
	

	05-02放射治疗模拟及图像引导设备
	用于放射治疗的X射线图像引导系统注册技术审查指导原则
	GB/T 17856-1999 放射治疗模拟机 性能和试验方法
	GB 9706.16-1999 医用电气设备 第二部分：放射治疗模拟机安全专用要求
	GB 9706.16-2015 医用电气设备 第2部分：放射治疗模拟机安全专用要求
	YY/T 0890-2013 放射治疗中电子射野成像装置性能和试验方法
	YY/T 0888-2013 放射治疗设备中X射线图像引导装置的成像剂量
	

	
	
	YY/T 0887-2013 放射性粒籽植入治疗计划系统剂量计算要求和试验方法
	YY/T 1407-2016 放射治疗模拟机影像系统性能和试验方法
	YY 1650-2019 X射线图像引导放射治疗设备 性能和试验方法
	
	
	

	05-03放射治疗准直装置
	
	YY 0721-2009 医用电气设备 放射治疗记录与验证系统的安全
	YY/T 0971-2016 放射治疗用多元限束装置 性能和试验方法
	YY/T 1694-2020 放射治疗用体表光学摆位设备 性能和试验方法
	
	
	

	05-04放射治疗配套器械
	
	YY/T 0747-2009 XZ1-4/250治疗用X射线管
	YY/T 1547.2-2017 放射治疗用体位固定装置第2部分：真空负压垫
	YY/T 1547.1-2017 放射治疗用体位固定装置 第1部分：热塑膜
	YY/T 1538-2017 放射治疗用自动扫描水模体系统性能和试验方法
	YY/T 1711-2020 放射治疗用门控接口
	

	06医用成像器械
	

	06-01诊断X射线机
	医用X射线诊断设备（第三类）注册技术审查指导原则
	GB 9706.11-1997 医用电气设备 第二部分：医用诊断X射线源组件和X射线管组件安全专用要求
	GB/T 17857-1999 医用放射学术语 （放射治疗、核医学和辐射剂量学设备）
	GB 9706.3-2000 医用电气设备 第2部分：诊断X射线发生装置的高压发生器安全专用要求
	GB/T 19629-2005 医用电气设备 X射线诊断影像中使用的电离室和(或)半导体探测器剂量计
	医用电气设备 第2-45部分：乳腺X射线摄影设备及乳腺摄影立体定位装置安全专用要求
	

	
	X射线诊断设备（第二类）注册技术审查指导原则
	医用电气设备 第2-43部分：介入操作X射线设备安全专用要求
	GB/T 20012-2005 医用电气设备 剂量面积乘积仪
	YY/T 0479-2004 医用诊断旋转阳极X射线管最大对称辐射野的测定
	YY/T 0480-2004 诊断X射线成像设备 通用及乳腺摄影防散射滤线栅的特性
	YY/T 0062-2004 X射线管组件固有滤过的测定
	

	
	双能X射线骨密度仪注册技术审查指导原则
	YY/T 1099-2007 医用X射线设备包装、运输和贮存
	YY/T 0609-2007 医用诊断X射线管组件通用技术条件
	YY/T 0197.1-2007 医用诊断X射线管 XD1-3/100 固定阳极X射线管
	YY/T 0197.2-2007 医用诊断X射线管 XD2-1/85 固定阳极X射线管
	YY/T 0197.3-2007 医用诊断X射线管 XD3-3.5/100 固定阳极X射线管
	

	
	口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则
	YY/T 0197.4-2007 医用诊断X射线管 XD4-2、9/100 固定阳极X射线管
	YY/T 0197.5-2007 医用诊断X射线管 XD51-20、40/100和XD51-20、40/125 旋转阳极X射线管
	YY/T 0063-2007 医用电气设备 医用诊断X射线管组件 焦点特性
	YY/T 0129-2007 医用诊断X射线可变限束器通用技术条件
	YY/T 0106-2008 医用诊断X射线机通用技术条件
	

	
	口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备临床评价指导原则
	YY/T 0010-2008 口腔X射线机专用技术条件
	YY/T 0744-2009 移动式C形臂X射线机专用技术条件
	YY/T 0742-2009 胃肠X射线机专用技术条件
	YY/T 0347-2009 微型医用诊断X射线机专用技术条件
	YY/T 0746-2009 车载X射线机专用技术条件
	

	
	
	YY/T 0745-2009 遥控透视X射线机专用技术条件
	YY/T 0743-2009 X射线胃肠诊断床专用技术条件
	YY/T 0740-2009 医用血管造影X射线机专用技术条件
	YY/T 0737-2009 医用X射线摄影床专用技术条件
	YY/T 0202-2009 医用诊断X射线体层摄影装置技术条件
	

	
	
	YY/T 0722-2016 医用电气设备 在诊断放射学中用于X-射线管电压非接入式测量的剂量学仪器
	YY/T 0590.2-2010 医用电气设备 数字X射线成像装置特性 第1-2部分：量子探测效率的测定 乳腺X射线摄影用探测器
	YY 0774-2010 超声骨密度仪
	YY/T 0590.3-2011 医用电气设备 数字X射线成像装置特性 第1-3部分：量子探测效率的测定 动态成像用探测器
	YY/T 0892-2013 医用诊断X射线管组件泄漏辐射测试方法
	

	
	
	YY/T 0310-2015 X射线计算机体层摄影设备通用技术条件
	YY/T 0291-2016 医用X射线设备环境要求及试验方法
	YY/T 0481-2016 医用诊断X射线设备 测定特性用辐射条件
	YY/T 1466-2016 口腔X射线数字化体层摄影设备 骨密度测定评价方法
	YY/T 0706-2017 乳腺X射线机专用技术条件
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	YY/T 0883-2013 蒸汽渗透测试用过程挑战装置及指示物系统
	

	
	
	YY/T 0646-2015 小型蒸汽灭菌器 自动控制型
	YY/T 1402-2016 医疗器械蒸汽灭菌过程挑战装置适用性的测试方法
	YY 0504-2016 手提式蒸汽灭菌器
	YY 1277-2016 蒸汽灭菌器 生物安全性能要求
	YY/T 1600-2018 医疗器械湿热灭菌的产品族和过程类别
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	11-02干热消毒灭菌设备
	
	GB 18278-2000 医疗保健产品灭菌 确认和常规控制要求 工业湿热灭菌
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	GB 18281.4-2015 医疗保健产品灭菌生物指示物第4部分：干热灭菌用生物指示物
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	YY 0059.3-1991 牙科手机 4、7号牙科弯手机
	YY/T 0281-1995 口腔科手术器械 连接牢固度试验方法
	

	
	牙科手机注册技术审查指导原则
	YY/T 1043-2004 牙科治疗机
	YY/T 1012-2004 牙科手机 联轴节尺寸
	YY/T 0630-2008 牙科学 牙科治疗机 第2部分：供水与供气
	YY 0460-2009 超声洁牙设备
	YY 0055.2-2009 牙科-光固化机 第2部分：发光二极管（LED）灯
	

	
	
	YY 0055.1-2009 牙科-光固化机 第1部分：石英钨卤素灯
	YY/T 0751-2009 超声洁牙设备 输出特性的测量和公布
	YY/T 0905.2-2013 牙科学场地设备第2部分：压缩机系统
	YY/T 0058-2015 牙科病人椅
	YY/T 0514-2018 牙科学气动牙科手机用软管连接件
	

	
	
	YY/T 1691-2020 牙科学 手机扭矩传送器
	YY/T 1401-2016 牙齿美白冷光仪
	YY/T 1485-2016 牙科学 牙科种植机
	YY 0803.3-2016 牙科学 根管器械 第3部分：加压器
	YY/T 1043.1-2016 牙科学牙科治疗机第1部分：通用要求与测试方法
	

	
	
	YY/T 1602-2018 牙科学 根管预备机
	YY/T 1692-2020 牙科学 热熔牙胶充填机
	YY/T 1684-2020 牙科学 牙根尖定位仪
	YY 0055-2018 牙科学 光固化机
	YY/T 1614-2018 牙科学 圆盘形和轮形等旋转器械的孔径
	

	
	
	YY/T 1619-2018 牙科学 种植体系统及相关过程的术语
	YY/T 1043.2-2018 牙科学 牙科治疗机 第2部分：气、水、吸引和废水系统
	YY/T 1044-2018 可移动式牙科治疗机
	YY/T 0628-2020 牙科学 牙科设备图形符号
	YY/T 0803.2-2020 牙科学 根管器械 第2部分:扩大钻
	

	
	超声洁牙设备注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	牙根尖定位仪注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	17-04口腔治疗器具
	牙科车针注册技术审查指导原则
	GB/T 2766-2006 穿鳃式止血钳 通用技术条件
	GB/T 36917.1-2018 牙科学 技工室用刃具 第2部分：技工室用钢质刃具
	GB/T 36917.2-2018 牙科学 技工室用刃具 第2部分：技工室用硬质合金刃具
	YY/T 0629-2008 牙科设备 高容量和中容量吸引系统
	YY/T 1693-2020 牙科学 上颌窦膜提升器
	

	
	
	YY/T 1703-2020 牙科学 正畸用螺旋弹簧
	YY/T 1411-2016 牙科学 对改善或维持牙科治疗机治疗用水微生物质量的措施进行评估的试验方法
	YY/T 1604-2018 牙科学 旋转抛光器械
	YY/T 1622.1-2018 牙科学 牙周探针 第1部分：通用要求
	YY/T 1487.2-2018 牙科学 牙科橡皮障器械 第2部分：夹钳
	

	
	
	YY/T 1026-2019 牙科学 牙科银汞合金
	YY/T 1696-2020 牙科学 口内塑形刀
	
	
	
	

	
	牙科种植手术用钻注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	17-05口腔充填修复材料
	牙科树脂类充填材料产品注册技术审查指导原则
	GB 17168-2013 牙科学 固定和活动修复用金属材料
	YY 0271.1-2016 牙科学水基水门汀第1部分：粉/液酸碱水门汀
	YY 0271.2-2016 牙科学水基水门汀第2部分：树脂改性水门汀
	
	
	

	17-06口腔义齿制作材料
	义齿制作用合金产品注册技术审查指导原则
	GB/T 22750-2008 外科植入物用高纯氧化铝陶瓷材料
	GB 30367-2013 牙科学 陶瓷材料
	YY/T 0914-2015 牙科学 激光焊接
	YY/T 1702-2020 牙科学 增材制造 口腔固定和活动修复用激光选区熔化金属材料
	YY/T 0621.2-2020 牙科学 匹配性试验 第2部分：陶瓷-陶瓷体系
	

	
	全瓷义齿用氧化锆瓷块产品注册技术审查指导原则
	YY/T 1637-2018 牙科学 磁性附着体
	
	
	
	
	

	
	牙科纤维桩产品注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	定制式义齿产品注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	定制式义齿注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	全瓷义齿用氧化锆瓷块注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	合成树脂牙注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	17-07口腔正畸材料及制品
	牙科基托聚合物材料注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	17-08口腔植入及组织重建材料
	牙科种植体（系统）注册技术审查指导原则
	GB 23101.1-2008 外科植入物 羟基磷灰石 第1部分：羟基磷灰石陶瓷
	GB 23101.2-2008 外科植入物 羟基磷灰石 第2部分：羟基磷灰石涂层
	GB 23101.4-2008 外科植入物 羟基磷灰石 第4部分：涂层粘结强度的测定
	GB/T 24629-2009 外科植入物 矫形外科植入物维护和操作指南
	GB 23101.3-2010 外科植入物 羟基磷灰石 第3部分：结晶度和相纯度的化学分析和表征
	

	
	
	YY/T 0521-2018 牙科学 种植体 骨内牙种植体动态疲劳试验
	
	
	
	
	

	
	3D打印患者匹配下颌骨假体注册审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	17-09口腔治疗辅助材料
	
	YY 0462-2018 牙科学 石膏产品
	YY 1027-2018 牙科学 水胶体印模材料
	
	
	
	

	17-10其他口腔材料
	
	YY/T 0127.6-1999 口腔材料生物学评价 第2单元：口腔材料生物试验方法 显性致死试验
	YY/T 0268-2008 牙科学 口腔医疗器械生物学评价 第1单元：评价与试验
	YY/T 0127.12-2008 牙科学 口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 微核试验
	YY/T 0127.10-2009 口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 鼠伤寒沙门氏杆菌回复突变试验（Ames试验）
	YY/T 0127.14-2009 口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 急性经口全身毒性试验
	

	
	
	YY/T 0127.13-2009 口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 口腔粘膜刺激试验
	YY/T 0127.9-2009 口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 细胞毒性试验:琼脂扩散法及滤膜扩散法
	YY/T 0127.16-2009 口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 哺乳动物细胞体外染色体畸变试验
	YY/T 0127.15-2009 口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 亚急性和亚慢性全身毒性试验：经口途径
	YY/T 0127.17-2014 口腔医疗器械生物学评价 第17部分：小鼠淋巴瘤细胞（TK）基因突变试验
	

	
	
	YY/T 0823-2020 牙科学 氟化物防龋材料
	YY/T 1400-2016 牙科学 牙科设备表面材料 耐受化学消毒剂的测定
	YY/T 0528-2018 牙科学金属材料腐蚀试验方法
	YY/T 1599-2018 牙科学聚合物基修复材料聚合收缩测试方法激光测距法
	YY/T 0127.13-2018 口腔医疗器械生物学评价 第13部分：口腔黏膜刺激试验
	

	
	
	YY/T 0127.15-2018 口腔医疗器械生物学评价 第15部分：亚急性和亚慢性全身毒性试验：经口途径
	
	
	
	
	

	18妇产科、辅助生殖和避孕器械
	

	18-01妇产科手术器械
	
	YY/T 1704.1-2020 一次性使用宫颈扩张器 第1部分：渐进式
	YY/T 1704.2-2020 一次性使用宫颈扩张器 第2部分：膨胀式
	YY 0336-2020 一次性使用无菌阴道扩张器
	
	
	

	18-02 妇产科测量、监护设备
	超声多普勒胎儿心率仪注册技术审查指导原则
	YY 0448-2009 超声多普勒胎儿心率仪
	YY 0449-2009 超声多普勒胎儿监护仪
	YY/T 0749-2009 超声 手持探头式多普勒胎儿心率检测仪 性能要求及测量和报告方法
	YY/T 1481-2016 超声多普勒胎儿监护仪核查指南
	YY/T 0449-2018 超声多普勒胎儿监护仪
	

	
	超声多普勒胎儿监护仪注册技术审查指导原则
	YY/T 0448-2019 超声多普勒胎儿心率仪
	
	
	
	
	

	18-03妇产科诊断器械
	电子阴道显微镜注册技术审查指导原则
	YY 1075-2007 硬性宫腔内窥镜
	
	
	
	
	

	18-04 妇产科治疗器械
	医用臭氧妇科治疗仪注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	子宫内膜去除（热传导、射频消融）设备临床评价技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	18-05妇产科承载器械
	
	
	
	
	
	
	

	18-06 妊娠控制器械
	天然胶乳橡胶避孕套产品注册技术审查指导原则
	GB 11234-2006 宫腔形宫内节育器
	GB 11235-2006 VCu宫内节育器
	GB 11236-2006 TCu宫内节育器
	GB 3156-2006 OCu宫内节育器
	YY/T 1567-2017 女用避孕套 技术要求与试验方法
	

	
	宫内节育器注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	医用吸引设备注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	18-07辅助生殖器械
	人类体外辅助生殖技术用液注册技术审查指导原则
	YY/T 1695-2020 人类辅助生殖技术用医疗器械 培养用液中氨基酸检测方法
	YY/T 1718-2020 人类体外辅助生殖技术用医疗器械 胚胎移植导管
	YY/T 1698-2020 人类体外辅助生殖技术用医疗器械 辅助生殖穿刺取卵针
	
	
	

	
	辅助生殖用胚胎移植导管注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	辅助生殖用穿刺取卵针注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	19医用康复器械
	

	19-01认知言语视听障碍康复设备
	助听器注册技术审查指导原则
	GB/T 25102.1-2010 电声学 助听器 第1部分：具有感应拾音线圈输入的助听器
	GB/T 7341.1-2010 电声学 测听设备 第1部分：纯音听力计
	GB/T 14199-2010 电声学 助听器通用规范
	GB/T 20242-2006 声学 助听器真耳声特性的测量方法
	GB/T 20249-2006 声学 聚焦超声换能器发射场特性的定义与测量方法
	

	19-02运动康复训练器械
	上下肢主被动运动康复训练设备注册技术审查指导原则
	YY 0900-2013 减重步行训练台
	YY/T 0997-2015 肘、膝关节被动运动设备
	YY/T 1626-2019 电动上下肢圆周运动训练设备
	
	
	

	19-03助行器械
	电动轮椅车注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	手动轮椅车注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	19-04矫形固定器械
	
	
	
	
	
	
	

	20中医器械
	

	20-01中医诊断设备
	
	YY/T 1489-2016 中医脉图采集设备
	YY/T 1488-2016 舌象信息采集设备
	YY/T 1661-2019 穴位阻抗检测设备
	
	
	

	20-02中医治疗设备
	
	YY 0780-2010 电针治疗仪
	YY/T 1306-2016 熏蒸治疗仪
	YY/T 1490-2016 电子加热灸疗设备
	YY 0780-2018 电针治疗仪
	YY/T 1666-2019 经络刺激仪
	

	20-03中医器具
	
	GB 2024-1994 针灸针
	GB 2024-2016 针灸针
	YY 0104-2018 三棱针
	YY/T 1624-2019 手动负压拔罐器
	
	

	21医用软件
	

	21-01治疗计划软件
	
	GB/T 25000.51-2016 系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第51部分：就绪可用软件产品（RUSP）的质量要求和测试细则
	GB/T 16260.2-2006 软件工程 产品质量 第2部分：外部度量
	GB/T 16260.3-2006 软件工程 产品质量 第3部分：内部度量
	GB/T 16260.4-2006 软件工程 产品质量 第4部分：使用质量的度量
	
	

	21-02影像处理软件
	医学图像存储传输软件（PACS）注册技术审查指导原则
	GB/T 36108-2018 口腔固定修复CAD软件技术要求
	YY/T 0457.1-2003 医用电气设备 光电X射线影像增强器特性 第1部分：入射野尺寸的测定
	YY/T 0457.2-2003 医用电气设备 光电X射线影像增强器特性 第2部分：转换系数的测定
	YY/T 0457.3-2003 医用电气设备 光电X射线影像增强器特性 第3部分：亮度分布和非均匀性测定
	YY/T 0457.4-2003 医用电气设备 光电X射线影像增强器特性 第4部分：图像失真的测定
	

	
	
	YY/T 0457.5-2003 医用电气设备 光电X射线影像增强器特性 第5部分：探测量子效率的测定
	YY/T 0457.6-2003 医用电气设备 光电X射线影像增强器特性 第6部分：对比度及炫光系数的测定
	YY/T 0457.7-2003 医用电气设备 光电X射线影像增强器特性 第7部分：调制传递函数的测定
	
	
	

	21-03数据处理软件
	中央监护软件注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	21-04决策支持软件
	
	
	
	
	
	
	

	21-05体外诊断类软件
	
	
	
	
	
	
	

	21-06其他
	
	YY/T 0664-2008 医疗器械软件 软件生存周期过程
	
	
	
	
	

	22临床检验器械
	

	22-01血液学分析设备
	凝血分析仪注册技术审查指导原则
	GB 18469-2012 全血及成分血的质量要求
	YY/T 0701-2008 血细胞分析仪用校准物（品）
	YY/T 0702-2008 血细胞分析仪用质控物（品）
	YY/T 1150-2009 血红蛋白干化学检测系统通用技术要求
	YY/T 1251-2014 红细胞沉降率测定仪
	

	
	
	YY/T 1245-2014 自动血型分析仪
	YY/T 1452-2016 干式血液细胞分析仪（离心法）
	YY/T 1460-2016 血液流变仪
	YY/T 0653-2017 血液分析仪
	YY/T 1649.1-2019 医疗器械与血小板相互作用试验 第1部分：体外血小板计数法
	

	
	全自动血型分析仪注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	22-02生化分析设备
	生化分析仪注册技术审查指导原则
	YY/T 0588-2005 流式细胞仪
	YY/T 0014-2005 半自动生化分析仪
	YY/T 0654-2017 全自动生化分析仪
	
	
	

	
	血糖仪注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	自测用血糖监测系统注册申报资料指导原则
	
	
	
	
	
	

	22-03电解质及血气分析设备
	
	YY/T 0589-2016 电解质分析仪
	
	
	
	
	

	22-04免疫分析设备
	全自动化学发光免疫分析仪技术审查指导原则
	YY/T 1155-2009 全自动发光免疫分析仪
	YY/T 1174-2010 半自动化学发光免疫分析仪
	YY/T 1173-2010 聚合酶链反应分析仪
	YY/T 1304.1-2015 时间分辨荧光免疫检测系统 第1部分：半自动时间分辨荧光免疫分析仪
	
	

	
	酶标仪注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	半自动化学发光免疫分析仪注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	
	胶体金免疫层析分析仪注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	22-05分子生物学分析设备
	
	
	
	
	
	
	

	22-06微生物分析设备
	
	YY/T 0688.2-2010 临床实验室检测和体外诊断系统-感染病原体敏感性试验与抗菌剂敏感性试验设备的性能评价 第2部分：抗菌剂敏感性试验设备的性能评价
	
	
	
	
	

	22-07扫描图像分析系统
	生物显微镜注册技术审查指导原则
	GB/T 2985-1999 生物显微镜
	GB/T 2985-2008 生物显微镜
	
	
	
	

	22-08放射性核素标本测定装置
	
	
	
	
	
	
	

	22-09尿液及其他体液分析设备
	尿液分析仪注册技术审查指导原则
	YY/T 0475-2011 干化学尿液分析仪
	YY/T 0996-2015 尿液有形成分分析仪（数字成像自动识别）
	
	
	
	

	
	自动尿液有形成分分析仪注册技术审查指导原则
	
	
	
	
	
	

	22-10其他医用分析设备
	
	GB/T 35891-2018 微阵列生物芯片清洗仪技术要求
	GB/T 35895-2018 微阵列生物芯片反应仪技术要求
	YY/T 0087-2004 电泳装置
	YY/T 0692-2008 生物芯片基本术语
	YY/T 1152-2009 生物芯片用醛基基片
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