
	









附件
医疗器械行业标准信息表

	序号
	标准编号
	标准名称
	标准
性质
	制修订
	替代标准
	适用范围
	实施
日期

	1
	YY／T

0292.1—2020
	医用诊断X射线辐射防护器具　第1部分：材料衰减性能的测定
	推荐性
	修订
	YY

0292.1—1997
	本标准规定了材料衰减特性的测定和表示的方法。衰减特性以下列形式给出：衰减率；累积系数；衰减当量。适当时，连同均匀性和单位面积质量的指标。本标准包含了衰减特性声明值的表示方法。本标准不包括防护器具，特别是防护服的定期检查方法；在辐射线束中，分层衰减的测定方法；提供以电离辐射防护为目的的墙壁和装置的其他部分的衰减的测定方法。本标准适用于制造防护器具用的片状形式的材料，这些防护器具可对达到400ｋｖ的Ｘ射线管电压产生的Ｘ射线辐射和光子能量达到1.3ＭｅＶ的放射性核素发射产生的γ辐射提供防护。本标准不适用于防护器具定期在使用前后的衰减性能的检查。本标准替代YY0292.1—1997《医用诊断X射线辐射防护器具　第1部分：材料衰减性能的测定》。
	2021年
3月１日

	2
	YY/T
0292.2—2020
	医用诊断X射线辐射防护器具 第2部分：透明防护板
	推荐性
	修订
	YY 0292.2-1997
	本标准规定的要求有：几何精度；材料的光学质量；光透射率；辐射衰减性能；标记；符合本标准的声明。本标准适用于在X射线诊断和X射线治疗中为辐射防护使用的透明防护板；也适用于在核医学和采用自动控制式后装设备的近距离治疗中防护γ辐射的透明防护板。本标准不适用于其他器具的透明辐射防护材料，例如：铅眼镜或用于保护操作者眼睛的护目镜（眼镜）；覆盖操作者整个面部的铅面罩；用于患者眼睛的防护器具；用于甲状腺、颈部的防护器具。本标准代替YY 0292.2-1997《医用诊断X射线辐射防护器具 第2部分：防护玻璃板》。
	2021年
3月１日

	3
	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
	强制性
	修订
	YY 0450.1-2003
	本标准规定了与符合YY 0285标准要求的血管内导管一起使用、以无菌状态供应的一次性使用穿刺针、导引套管、导管鞘、导丝和扩张器的要求。本标准适用于与符合YY 0285标准要求的血管内导管一起使用、以无菌状态供应的一次性使用穿刺针、导引套管、导管鞘、导丝和扩张器。本标准代替YY 0450.1-2003《一次性使用无菌血管内导管辅件 第1部分：导引器械》。
	2021年
8月１日

	4
	YY/T

0621.2—2020
	牙科学 匹配性试验 第2部分：陶瓷-陶瓷体系
	推荐性
	制定
	YY 

0621-2008
	本标准规定了通过测试牙科修复用陶瓷-陶瓷材料的复合结构来评价二者匹配性的性能要求和试验方法。本标准的要求适用于与不同成分的陶瓷结合一起使用的陶瓷材料，而不适用于单独使用的陶瓷材料。本标准代替YY 0621-2008《牙科金属 烤瓷修复体系》。
	2021年
3月１日

	5
	YY/T

1656—2020
	吗啡检测试剂盒（胶体金法）
	推荐性
	制定
	／
	本标准规定了吗啡检测试剂盒（胶体金法）标准的术语和定义、要求、试验方法、标识、标签、使用说明书、包装、运输和贮存等。本标准适用于通过胶体金免疫层析法原理，定性检测人体尿液中吗啡（morphine，MOP）的检测试剂盒及包含吗啡的联合检测试剂盒。本标准不适用于进行非人尿液检测的吗啡检测试剂盒。
	2021年
3月１日

	6
	YY/T

1671—2020
	超声探头穿刺架
	推荐性
	制定
	／
	本标准规定了超声探头穿刺架的术语和定义、结构型式与命名、要求、试验方法。本标准适用于超声探头穿刺架。本标准不适用于感应导航装置，如磁导航装置等。

	2022年
3月１日















