附件3

已立项医疗器械强制性标准制修订项目

优化评估建议表

	序号
	项目号
	项目名称
	项目制

修订
	项目评估结论

	1
	20180674-Q-464
	医用电气设备 第2-8部分：能量为10kV至1MV治疗X射线设备基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	2
	20181924-Q-464
	医用电气设备 第２-29部分：放射治疗模拟机的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	3
	A2015004-T-BJ（2015年申请转强制）
	医用电气设备 第2-68部分：电子加速器、轻离子束治疗设备和放射性核素射束治疗设备用的X射线图像引导放射治疗设备的基本安全和基本性能专用要求
	制定
	继续有效

	4
	A2016003-Q-BJ
	医用电气设备  第2-64部分：轻离子束医用电气设备的基本安全和基本性能专用要求
	制定
	继续有效

	5
	20201950-Q-464
	生物安全柜
	修订
	继续有效

	6
	2016002-Q-BJ
	测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断(IVD)医用设备的专用要求
	修订
	继续有效

	7
	20162749-Q-464
	医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	8
	20162750-Q-464
	医用电气设备 第2-19部分：婴儿培养箱的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	9
	20162751-Q-464   
	医用电气设备 第2-36部分：体外引发碎石设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	10
	20162752-Q-464
	医用电气设备 第2-27部分：心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	11
	20162753-Q-464
	医用电气设备 第2-26部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	12
	20162754-Q-464
	医用电气设备 第2-4部分：心脏除颤器的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	13
	20162755-Q-464
	医用电气设备 第2-24部分：输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	14
	20162756-Q-464
	医用电气设备 第2-25部分：心电图机的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	15
	A2017032-Q-SH
	医用电气设备 第2-47部分:动态心电图系统的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	16
	A2016018-Q-SH
	医用电气设备 第2部分:自动循环无创血压监护设备的安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	17
	A2017033-Q-SH
	医用电气设备 第2-34部分:有创血压监护设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	18
	A2017034-Q-SH
	医用电气设备 第2-61部分:脉搏血氧设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	19
	A2017035-Q-SH
	医用电气设备 第2-49部分:多参数患者监护仪的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	20
	A2018042-Q-SH
	医用电气设备 第2-52部分:医用病床的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	21
	A2018044-Q-SH
	医用电气设备 第2-21部分:婴儿辐射保暖台的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	22
	A2018045-Q-SH
	医用电气设备 第2-46部分: 手术台的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	23
	A2019036-SH
	医用电气设备 第2-31部分：带内部电源的体外心脏起搏器的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	24
	A2020052-Q-SH
	医用电气设备 第2-56部分：用于体温测量的临床体温计的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	25
	A2016013-Q-SH
	医疗器械 睡眠呼吸暂停治疗 面罩和应用附件
	修订
	继续有效

	26
	A2010034-Q-SH
	麻醉和呼吸设备  气管插管用喉镜
	修订
	继续有效

	27
	 20205246-Q-464
	医用电气设备 第2-xx部分：高流量呼吸治疗设备的基本安全和基本性能专用要求 
	制定
	继续有效

	28
	20162758-Q-464
	医用电气设备 第2-13部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	29
	A2015014-Q-SH
	医用电气设备 第2-70部分：睡眠呼吸暂停治疗设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	30
	A2018052-Q-SH
	医用电气设备 第2-72部分：依赖呼吸机患者使用的家用呼吸机的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	31
	A2018053-Q-SH
	医用电气设备 第2-74部分：呼吸湿化设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	32
	A2020037-Q-SH
	医用电气设备 第2-80部分：用于呼吸功能不全的呼吸支持设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	33
	A2020038-Q-SH
	医用电气设备 第2-79部分：用于呼吸功能障碍的呼吸支持设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	34
	A2012035-Q-SH
	手术植入物 有源植入式医疗器械 第 3 部分：植入式神经刺激器
	制定
	继续有效

	35
	N2017041-Q-HZ
	眼科光学 眼内填充物
	修订
	强转推

	36
	A2017042-Q-HZ
	眼科仪器 眼科光学相干断层扫描仪
	制定
	强转推

	37
	20162735-Q-464
	眼科仪器 验光头
	修订
	继续有效

	38
	20183244-Q-464
	医用电气设备 第2-18部分：内窥镜设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	39
	20183245-Q-464
	医用电气设备 第2-22部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	40
	A2014029-Q-HZ
	激光治疗设备 眼科激光光凝仪
	修订
	继续有效

	41
	A2015027-Q-HZ
	眼科光学 接触镜护理产品 第2部分：基本要求
	修订
	继续有效

	42
	N2020055-Q-HZ
	眼科光学 人工晶状体 第8部分：基本要求
	修订
	继续有效

	43
	A2012049-Q-HZ
	医用电气设备 第2-58部分：眼科手术用晶状体摘除及玻璃体切除设备的基本安全和基本性能专用要求
	制定
	继续有效

	44
	A2020031-Q-TJ
	肝脏射频消融治疗设备
	修订
	继续有效

	45
	A2015011-Q-TJ
	妇科射频治疗仪
	修订
	继续有效

	46
	A2015023-Q-SY
	医用诊断X射线辐射防护器具 第3部分：防护服、防护眼镜和患者防护帘 
	修订
	继续有效

	47
	A2015042-Q-GZ
	牙科旋转器械 牙科种植手术用钻头
	修订
	强转推

	48
	A2016035-T-GZ
	牙科学 手机和马达
	修订
	继续有效

	49
	20180676-Q-464
	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基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	50
	20180677-Q-464
	医用电气设备 第2-39部分：腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求
	修订
	继续有效

	51
	20201955-Q-464
	医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求
	修订
	继续有效

	52
	20201957-Q-464
	大型压力蒸汽灭菌器技术要求
	修订
	继续有效

	53
	N2017068-Q-GZ
	医疗保健产品灭菌 一次性使用动物源性医疗器械的液体化学灭菌剂 医疗器械灭菌过程的特征、开发、确认和常规控制的要求
	修订
	继续有效

	54
	A2020054-Q-SH
	手术植入物 有源植入式医疗器械 第5部分：循环支持器械
	制定
	强转推

	55
	A2020046-Q-SH
	医用电气设备 第2-78部分：康复、评估、补偿或缓解医用机器人基本安全和基本性能的专用要求
	制定
	继续有效

	56
	A2020045-Q-SH
	医用电气设备 第2-77部分：采用机器人技术的辅助手术设备的基本安全和基本性能专用要求
	制定
	继续有效

	57
	I2018096-Q-zjy
	乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	制定
	强转推

	58
	20183248-Q-464
	人体血液及血液成分袋式塑料容器 第4部分：单采血袋系统
	制定
	继续有效

	59
	20191333-Q-464
	GB 含铜宫内节育器 技术要求与试验方法
	修订
	继续有效

	60
	20183246-Q-464
	心血管植入物 人工心脏瓣膜 第1部分：通用要求
	修订
	继续有效

	61
	20183374-Q-464
	心血管植入物 人工心脏瓣膜 第2部分：外科植入式人工心脏瓣膜
	修订
	继续有效

	62
	N2017010-Q-BJ
	医用外科口罩
	修订
	继续有效





