附件1

医疗器强制性国家标准优化评估建议表

	序号
	标准号
	标准名称
	发布日期
	实施日期
	评估结论

	1
	GB 15213-2016
	医用电子加速器性能和试验方法
	2016-06-14
	2018-01-01
	继续有效

	2
	GB 9706.201-2020
	医用电气设备  第2-1部分：能量为1MeV至50MeV电子加速器基本安全和性能专用要求
	2020-12-24
	2023-05-01
	继续有效

	3
	GB 9706.217-2020
	医用电气设备 第2-17部分：自动控制式近距离治疗 后装设备基本安全和性能专用要求
	2020-12-24
	2023-05-01
	继续有效

	4
	GB 9706.211-2020
	医用电气设备 第2-11部分:γ射束治疗设备基本安全和基本性能专用要求
	2020-12-24
	2023-05-01
	继续有效

	5
	GB 9706.205-2020
	医用电气设备 第2-5部分：超声理疗设备安全专用要求
	2020-07-23
	2023-05-01
	继续有效

	6
	GB 9706.237-2020
	医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备安全专用要求
	2020-04-09
	2023-05-01
	继续有效

	7
	GB 9706.1-2020 
	医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求
	2020-04-09
	2023-05-01
	继续有效

	8
	GB 3053-1993
	血压计和血压表
	1993-10-16
	1994-06-01
	继续有效

	9
	GB 9706.212-2020
	医用电气设备 第2-12部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求
	2020-04-09
	2023-05-01
	继续有效

	10
	GB 23719-2009
	眼科光学和仪器 光学助视器
	2009-05-06
	2010-03-01
	继续有效

	11
	GB 38455-2019
	眼科仪器 角膜曲率计
	2019-12-31
	2022-01-01
	继续有效

	12
	GB 9706.203-2020
	医用电气设备 第2-3部分：短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求
	2020-05-29
	2023-05-01
	继续有效

	13
	GB 9706.206-2020
	医用电气设备　第2-6部分：微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求
	2020-07-23
	2023-05-04
	继续有效

	14
	GB 9706.103-2020
	医用电气设备 第1-3部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断X射线设备的辐射防护
	2020-12-24
	2023-05-01
	继续有效

	15
	GB 9706.228-2020
	医用电气设备 第2-28部分：医用诊断X射线管组件的基本安全和基本性能专用要求
	2020-12-24
	2023-05-01
	继续有效

	16
	GB 9706.243-2021
	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
	2021-02-20
	2023-05-01
	继续有效

	17
	GB 9706.244-2020
	医用电气设备 第2-44部分：X射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求
	2020-12-24
	2023-05-01
	继续有效

	18
	GB 9706.245-2020
	医用电气设备 第2-45部分：乳腺X射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用要求
	2020-12-24
	2023-05-01
	继续有效

	19
	GB 9706.254-2020
	医用电气设备 第2-54部分：X射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求
	2020-12-24
	2023-05-01
	继续有效

	20
	GB 9706.263-2020 
	医用电气设备 第2-63部分：口外成像牙科X射线机基本安全和基本性能专用要求
	2020-11-17
	2023-05-01
	继续有效

	21
	GB 9706.265-2021
	医用电气设备 第2-65部分：口内成像牙科X射线机的基本安全和基本性能专用要求
	2021-02-20
	2023-05-01
	继续有效

	22
	GB 9706.260-2020
	医用电气设备 第2-60部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求
	2020-11-17
	2023-05-01
	继续有效

	23
	GB 10035-2017
	气囊式体外反搏装置
	2017-12-29
	2019-07-01
	继续有效

	24
	GB 12260-2017
	心肺转流系统 滚压式血泵
	2017-12-29
	2019-07-01
	继续有效

	25
	GB 12263-2017
	心肺转流系统 热交换水箱
	2017-12-29
	2019-07-01
	继续有效

	26
	GB 4234.1—2017
	外科植入物 金属材料 第1部分：锻造不锈钢 
	2017-12-29 
	2019-07-01
	继续有效

	27
	GB 4234.4-2019
	外科植入物 金属材料 第4部分：铸造钴-铬-钼合金
	2019-10-14
	2021-05-01
	继续有效

	28
	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
	2008-12-30
	2010-03-01
	继续有效

	29
	GB 8368—2018
	一次性使用输液器 重力输液式
	2018-03-15
	2021-04-01
	继续有效

	30
	GB 8369.1-2019
	一次性使用输血器 第1部分：重力输血式
	2019-10-14
	2021-05-01
	继续有效

	31
	GB 8369.2-2020
	一次性使用输血器 第1部分：压力输血式
	2020-11-17
	2022-06-01
	继续有效

	32
	GB 14232.1—2020
	人体血液及血液成分袋式塑料容器 第1部分：传统型血袋
	2020-07-23
	2022-02-01
	继续有效

	33
	GB 14232.3—2011
	人体血液及血液成分袋式塑料容器 第3部分：含特殊组件的血袋系统
	2011-12-30
	2012-12-01
	继续有效

	34
	GB 18671—2009
	一次性使用静脉输液针
	2009-05-06
	2010-03-01
	继续有效

	35
	GB 8662-2006
	手术刀片和手术刀柄的配合尺寸
	2006-09-14
	2007-05-01
	继续有效

	36
	GB 2024—2016
	针灸针 
	2016-06-14
	2018-07-01
	继续有效

	37
	GB 15810—2019
	一次性使用无菌注射器
	2019-10-14
	2020-11-01
	继续有效

	38
	GB 9706.10-1997 
	医用电气设备 第二部分: 治疗X射线发生装置安全专用要求
	1997-06-08
	1998-09-01
	修订

	39
	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
	2015-12-10
	2017-07-01
	修订

	40
	GB 1588-2001
	玻璃体温计
	2001-12-04
	2002-04-01
	修订

	41
	GB 9706.4-2009
	医用电气设备 第二部分：高频手术设备安全专用要求
	2009-05-06
	2010-03-01
	修订

	42
	GB 9706.8-2009
	医用电气设备 第2-4部分：心脏除颤器安全专用要求
	2009-05-06
	2010-03-01
	修订

	43
	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
	2003-06-24
	2003-12-01
	修订

	44
	GB 9706.25-2005
	电气设备第2-27部分:心电监护设备安全专用要求
	2005-10-10
	2006-08-01
	修订

	45
	GB 9706.26-2005
	医用电气设备第2-26部分:脑电图机安全专用要求
	2005/10/10
	2006-08-01
	修订

	46
	GB 9706.27-2005
	医用电气设备 第2-24部分:输液泵和输液控制器安全专用要求
	2005/10/10
	2006-08-01
	修订

	47
	GB 10793-2000
	医用电气设备第2部分:心电图机安全专用要求
	2000-07-17
	2000-12-01
	修订

	48
	GB 11243-2008
	医用电气设备第2部分：婴儿培养箱安全专用要求
	2008-12-30
	2010-03-01
	修订

	49
	GB 9706.29-2006
	医用电气设备 第2部分：麻醉系统的安全和基本性能专用要求
	2006/07/25
	2007/05/01
	修订

	50
	GB 16174.1-2015
	手术植入物 有源植入式医疗器械 第1部分：安全、标记和制造商所提供信息的通用要求
	2015-12-10
	2017-07-01
	修订

	51
	GB 16174.2-2015
	手术植入物 有源植入式医疗器械 第2部分：心脏起搏器
	2015-12-10
	2017-07-01
	修订

	52
	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
	2000-07-17
	2000-12-01
	修订

	53
	GB 9706.20-2000
	医用电气设备 第2部分：诊断和治疗激光设备安全专用要求
	2000-12-18
	2001-05-01
	修订

	54
	GB 11239.1-2005
	手术显微镜第1部分：要求和试验方法
	2005-01-24
	2005-07-01
	修订

	55
	GB 11417.2-2012
	眼科光学 接触镜 第2部分：硬性接触镜
	2012-12-31
	2013-12-01
	修订

	56
	GB 11417.3-2012
	眼科光学 接触镜 第3部分：软性接触镜
	2012-12-31
	2013-12-01
	修订

	57
	GB 9706.2-2003
	医用电气设备 第2-16部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的安全专用要求
	2003-10-09
	2004-06-01
	修订

	58
	GB 9706.39-2008
	医用电气设备 第2-39部分：腹膜透析设备的安全专用要求
	2008-12-31
	2009-12-01
	修订

	59
	GB 4793.4-2019
	测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第4部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求
	2019-12-17
	2021-01-01
	修订

	60
	GB 8599-2008
	大型蒸汽灭菌器技术要求 自动控制型
	2008-12-31
	2009-12-01
	修订

	61
	GB 18278.1-2015
	医疗保健产品灭菌 湿热 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求
	2015-12-10
	2017-01-01
	修订

	62
	GB 18279.1-2015
	医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求
	2015-12-10
	2017-01-01
	修订

	63
	GB 18280.1-2015
	医疗保健产品灭菌 辐射 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求
	2015-12-31
	2017-07-01
	修订

	64
	GB 12279—2008
	心血管植入物 人工心脏瓣膜
	2008-12-31
	2009-12-01
	修订

	65
	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
	2008-12-30
	2010-03-01
	修订

	66
	GB 23102—2008
	外科植入物 金属材料 Ti-6Al-7Nb合金加工材
	2008-12-30
	2010-03-01
	修订

	67
	GB 19082-2009
	医用一次性防护服技术要求
	2009-05-06
	2010-03-01
	修订

	68
	GB 19083-2010
	医用防护口罩技术要求
	2010-09-02
	2011-08-01
	修订

	69
	GB 30367-2013
	牙科学 陶瓷材料
	2013-12-31 
	2015-06-01 
	修订

	70
	GB 17168-2013
	牙科学 固定和活动修复用金属材料
	2013-12-31 
	2015-06-01 
	修订

	71
	GB 3156-2006
	OCu 宫内节育器
	2006-09-14
	2007-05-01
	修订
（整合）

	72
	GB 11234-2006
	宫腔形宫内节育器
	2006-09-14
	2007-05-01
	修订
（整合）

	73
	GB 11235-2006
	VCu 宫内节育器
	2006-09-14
	2007-05-01
	修订
（整合）

	74
	GB 11236-2006
	TCu 宫内节育器
	2006-09-14
	2007-05-01
	修订
（整合）

	75
	GB 15811-2016
	一次性使用无菌注射针
	2016-06-14
	2018-01-01
	修订

	76
	GB 10152-2009
	B型超声诊断设备
	2009-11-15
	2010-12-01
	强转推

	77
	GB 11748-2005
	二氧化碳激光治疗机
	2005-01-24
	2005-07-01
	强转推

	78
	GB 12257-2000
	氦氖激光治疗机通用技术条件
	2000-07-17
	2000-12-01
	强转推

	79
	GB 18280.2-2015
	医疗保健产品灭菌 辐射 第2部分：建立灭菌剂量
	2015-12-31
	2017-07-01
	强转推

	80
	GB 18281.1-2015
	医疗保健产品灭菌 生物指示物 第1部分：通则
	2015-12-10
	2017-01-01
	强转推

	81
	GB 18281.2-2015
	医疗保健产品灭菌 生物指示物 第2部分：环氧乙烷灭菌用生物指示物
	2015-12-10
	2017-01-01
	强转推

	82
	GB 18281.3-2015
	医疗保健产品灭菌 生物指示物 第3部分：湿热灭菌用生物指示物
	2015-12-10
	2017-01-01
	强转推

	83
	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
	2015-12-10
	2017-01-01
	强转推

	84
	GB 18281.5-2015
	医疗保健产品灭菌 生物指示物 第5部分：低温蒸汽甲醛灭菌用生物指示物
	2015-12-10
	2017-01-01
	强转推

	85
	GB 18282.1-2015
	医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分：通则
	2015-12-10
	2017-01-01
	强转推

	86
	GB 18282.3-2009
	医疗保健产品灭菌　化学指示物　第3部分:用于BD类蒸汽渗透测试的二类指示物系统
	2009-11-15
	2010-12-01
	强转推

	87
	GB 18282.4-2009
	医疗保健产品灭菌 化学指示物 第4部分：用于替代性BD类蒸汽渗透测试的二类指示物
	2009-11-15
	2010-12-01
	强转推

	88
	GB 18282.5-2015
	医疗保健产品灭菌 化学指示物 第5部分：用于BD类空气排除测试的二类指示物
	2015-12-10
	2017-01-01
	强转推

	89
	GB 24627—2009
	医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材
	2009-11-15
	2010-12-01
	强转推

	90
	GB 19335—2003
	一次性使用血路产品通用技术条件
	2003-10-20
	2004-04-01
	强转推

	91
	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
	2003-04-14
	2003-12-01
	废止

	92
	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
	2000-07-12
	2000-12-01
	废止（被多项强标覆盖）

	93
	GB 9706.14-1997
	医用电气设备 第2部分：X射线设备附属设备安全专用要求
	1997-09-30
	1998-10-01
	废止（被多项强标覆盖）














