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名称：华南理工大学医疗器械研究检验中心

地址：广东省广州市番禺区大学城外环东路 382 号华南理工大学 B12 栋

注册号：CNAS L11339

认可依据：ISO/IEC 17025:2017以及 CNAS特定认可要求

生效日期：2020年 10月 21日    截止日期：2024年 08月 28日

附件 3  认可的检测能力范围

项目 /参数
序

号

检测

对象 序

号
名称

检测标准（方法） 说明 生效日期

医疗器械及

生物材料

医疗器械及

生物材料

中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0411   2020-10-21

金属材料中氢、氧、氮、碳和硫分析方法通则 GB/T 

14265-2017
  2020-10-211 元素分析

中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0412   2020-10-21

1
医疗器械及生

物材料

2 有机物分析 中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0521   2020-10-21
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序

号

检测

对象

项目 /参数

检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

3 灰分 塑料 灰分的测定 第 1部分：通用方法 GBT 9345.1-2008   2020-10-21

中华人民共和国药典 三部 三部 1143 2015 只用凝胶法 2020-10-21

4 细菌内毒素 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2 部分：生物

学试验方法  GB/T 14233.2-2005
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2 部分：生物

学试验方法  GB/T 14233.2-2005
  2020-10-21

5 溶血试验

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008   2020-10-21

6 细菌菌落总数 一次性使用卫生用品卫生标准 GB 15979-2002   2020-10-21

7 大肠菌群 一次性使用卫生用品卫生标准 GB 15979-2002   2020-10-21

8 铜绿假单胞菌 一次性使用卫生用品卫生标准 GB 15979-2002   2020-10-21

9
金黄色葡萄球

菌
一次性使用卫生用品卫生标准 GB 15979-2002   2020-10-21

10 溶血性链球菌 一次性使用卫生用品卫生标准 GB 15979-2002   2020-10-21

11 真菌菌落总数 一次性使用卫生用品卫生标准 GB 15979-2002   2020-10-21

医疗器械及生物材料

医疗器械生物学评价 纳米材料：体外细胞毒性试验

（MTT试验和 LDH试验） YY/T 0993-2015
  2020-10-21

1
医疗器械及生

物材料
1

体外细胞毒性

试验 医疗器械生物学评价——第 5部分：体外细胞毒性测试 

ISO 10993-5-2009
  2020-10-21
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序

号

检测

对象

项目 /参数

检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

2

医疗器械热原

试验 单核细胞

激活试验 人全

血 ELISA法

医疗器械热原试验 单核细胞激活试验 人全血 ELISA法 

YY/T 1500-2016
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 16886.10-2017  7.2
  2020-10-21

3 皮肤致敏试验
医疗器械致敏反应试验 第 2部分：小鼠局部淋巴结试

验（LLNA） BrdU-ELISA法 YY/T 0879.2-2015
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 11部分：全身毒性试验 GB/T 

16886.11-2011  5
  2020-10-21

医疗器械生物学评价——第 11部分：全身毒性试验 

ISO 10993-11-2017  5
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005 6
  2020-10-21

4
急性全身毒性

试验

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008  

8
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 6部分：植入后局部反应试验 

GB/T 16886.6-2015
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 6部分：植入后局部反应试验 

ISO 10993-6-2016
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005  11
  2020-10-21

5 植入试验

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008  

12
  2020-10-21

6

鼠伤寒沙门氏

杆菌回复突变

医疗器械生物学评价 第 3部分：遗传毒性、致癌性和

生殖毒性试验 GB/T 16886.3-2019  4.4.1
  2020-10-21
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序

号

检测

对象

项目 /参数

检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

医疗器械遗传毒性试验 第 1部分：细菌回复突变试验 

YY/T 0870.1-2013
  2020-10-21

Biological evaluation of medical devices -- Part 3: 

Tests for genotoxicity, carcinogenicity and 

reproductive toxicity ISO 10993-3-2014 5

  2020-10-21

Biological evaluation of medical devices -- Part 

33: Guidance on tests to evaluate genotoxicity -- 

Supplement to ISO 10993-3 ISO/TR 10993-33-2015  6

  2020-10-21

试验（Ames试

验）

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008   2020-10-21

医疗器械遗传毒性试验 第 2部分：体外哺乳动物染色

体畸变试验 YY/T 0870.2-2019
  2020-10-21

医疗器械遗传毒性试验 第 5部分：哺乳动物骨髓染色

体畸变试验 YY/T 0870.5-2014
  2020-10-21

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008   2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 3部分：遗传毒性、致癌性和

生殖毒性试验 GB/T 16886.3-2019 4.4.1
  2020-10-21

Biological evaluation of medical devices -- Part 3: 

Tests for genotoxicity, carcinogenicity and 

reproductive toxicity ISO 10993-3-2014 5

  2020-10-21

7

哺乳动物细胞

染色体畸变试

验

Biological evaluation of medical devices -- Part 

33: Guidance on tests to evaluate genotoxicity -- 

Supplement to ISO 10993-3 ISO/TR 10993-33-2015  7

  2020-10-21

8

体外哺乳动物

细胞基因突变

试验

医疗器械遗传毒性试验 第 3部分：用小鼠淋巴瘤细胞

进行的 TK基因突变试验 YY/T 0870.3-2019
  2020-10-21
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序

号

检测

对象

项目 /参数

检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008   2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 3部分：遗传毒性、致癌性和

生殖毒性试验 GB/T 16886.3-2019 4.4.1
  2020-10-21

Biological evaluation of medical devices -- Part 3: 

Tests for genotoxicity, carcinogenicity and 

reproductive toxicity ISO 10993-3-2014 5

  2020-10-21

Biological evaluation of medical devices -- Part 

33: Guidance on tests to evaluate genotoxicity -- 

Supplement to ISO 10993-3 ISO/TR 10993-33-2015  9

  2020-10-21

医疗器械遗传毒性试验 第 4部分：哺乳动物骨髓红细

胞微核试验 YY/T 0870.4-2014
  2020-10-21

医疗器械遗传毒性试验 第 6部分：体外哺乳动物细胞

微核试验 YY/T 0870.6-2019
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 3部分：遗传毒性、致癌性和

生殖毒性试验 GB/T 16886.3-2019 4.4.1
  2020-10-21

Biological evaluation of medical devices -- Part 3: 

Tests for genotoxicity, carcinogenicity and 

reproductive toxicity ISO 10993-3-2014 5

  2020-10-21

9 微核试验

Biological evaluation of medical devices -- Part 

33: Guidance on tests to evaluate genotoxicity -- 

Supplement to ISO 10993-3 ISO/TR 10993-33-2015  10

  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 4部分：与血液相互作用试验

选择 GB/T 16886.4-2003
  2020-10-21

10 溶血试验
Biological evaluation of medical devices -- Part 4: 

Selection of tests for interactions with blood ISO 
  2020-10-21
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序

号

检测

对象

项目 /参数

检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

10993-4-2017

医疗器械生物学评价纳米材料溶血试验 YY/T 1532-2017   2020-10-21

医疗器械溶血试验 第 1部分：材料介导的溶血试验 

YY/T 1651.1-2019
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 4部分：与血液相互作用试验

选择 GB/T 16886.4-2003
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005 B.3，B.4
  2020-10-21

11
体外凝血相关

试验
Biological evaluation of medical devices-  Part 4: 

Selection of tests for interactions with blood ISO 

10993-4-2017

  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 4部分：与血液相互作用试验

选择 GB/T 16886.4-2003
  2020-10-21

12
血细胞分类计

数 Biological evaluation of medical devices -- Part 4: 

Selection of tests for interactions with blood ISO 

10993-4-2017

  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 4部分：与血液相互作用试验

选择 GB/T 16886.4-2003
  2020-10-21

医疗器械补体激活试验 第 1部分：血清全补体激活 

YY/T 0878.1-2013
  2020-10-21

医疗器械补体激活试验 第 2部分：血清旁路途径补体

激活 YY/T 0878.2-2015
  2020-10-21

13 补体检测

医疗器械补体激活试验 第 3部分：补体激活产物（C3a

和 SC5b-9）的测定 YY/T 0878.3-2019
  2020-10-21
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序

号

检测

对象

项目 /参数

检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005 B.7
  2020-10-21

14
体外血小板计

数

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 YY/T 1649.1-2019
  2020-10-21

15
免疫学试验与

评价方法

医疗器械生物学评价 第 20部分：医疗器械免疫毒理学

试验原则和方法 GB/T 16886.20-2015
  2020-10-21

16
免疫学试验与

评价方法

医疗器械生物学评价 第 20部分：医疗器械免疫毒理学

试验原则和方法 ISO/TS 10993-20-2006
  2020-10-21

17
体外 T淋巴细

胞转化试验

医疗器械免疫原性评价方法 第 1部分：体外 T淋巴细

胞转化试验 YY/T 1465.1-2016
  2020-10-21

18

血清免疫球蛋

白和补体成分

测定试验

医疗器械免疫原性评价方法 第 2部分：血清免疫球蛋

白和补体成分测定 ELISA法 YY/T 1465.2-2016
  2020-10-21

19 空斑形成试验
医疗器械免疫原性评价方法 第 3部分：空斑形成细胞

测定 琼脂固相法 YY/T 1465.3-2016
  2020-10-21

20

小鼠腹腔巨噬

细胞吞噬鸡红

细胞试验

医疗器械免疫原性评价方法 第 4部分：小鼠腹腔巨噬

细胞吞噬鸡红细胞试验半体内法 YY/T 1465.4-2017
  2020-10-21

21

动物源性医疗

器械中α-Gal

抗原清除率试

验

医疗器械免疫原性评价方法 第 5部分：用 M86抗体测

定动物源性医疗器械中α-Gal抗原清除率 YY/T 

1465.5-2016

  2020-10-21

医疗器械细菌内毒素试验方法 常规监控与跳批检验 

YY/T 0618-2017
  2020-10-21

22
细菌内毒素试

验 医疗器械生物学评价 纳米材料：细菌内毒素试验 YY/T 

1295-2015
  2020-10-21
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序
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对象
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检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

23
清洗消毒效果

的微生物验证
清洗消毒效果的微生物验证方法 YY/T 1495-2016   2020-10-21

医疗器械及生物材料

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005 3
  2020-10-21

1 无菌试验

中华人民共和国药典 2015版 四部 四部 1101 2015   2020-10-21

中华人民共和国药典 2015版 四部通则 1105   2020-10-21
2

微生物限度检

查 中华人民共和国药典 2015版 四部通则 1106   2020-10-21

3

液体灭菌剂灭

菌的确认与常

规控制

含动物源材料的一次性使用医疗器械的灭菌 液体灭菌

剂灭菌的确认与常规控制 YY 0970-2013
  2020-10-21

4 抗菌 纳米无机材料抗菌性能检测方法 GB/T 21510-2008   2020-10-21

5 抑菌 一次性使用卫生用品卫生标准 GB 15979-2002 附录 C   2020-10-21

6
气溶胶细菌截

留试验

输液、输血器具用 空气过滤器 第 1部分：气溶胶细菌

截留试验方法 YY/T 1551.1-2017
  2020-10-21

7
液体细菌截留

试验

输液、输血器具用 空气过滤器 第 2部分：液体细菌截

留试验方法 YY/T 1551.2-2017
  2020-10-21

8
微生物侵入试

验

液路 血路无针接口 微生物侵入试验方法 YY/T 0923-

2014
  2020-10-21

1
医疗器械及生

物材料

9 热原试验
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005
  2020-10-21
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序

号
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对象

项目 /参数

检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008 

10
  2020-10-21

中华人民共和国药典 2015版 四部 四部 1142 2015   2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005 9
  2020-10-21

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008 

6
  2020-10-2110 皮肤致敏试验

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

ISO 10993-10-2010 7
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005 10
  2020-10-21

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008 

7.7
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 16886.10-2017 6.4
  2020-10-21

11
动物皮内反应

试验

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

ISO 10993-10-2010 6.4
  2020-10-21

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008 

7.5
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 16886.10-2017 6.3
  2020-10-2112 动物刺激试验

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

ISO 10993-10:2010 6.3
  2020-10-21

13 眼刺激试验
医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008 

7.6
  2020-10-21
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医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 16886.10-2017 B.2
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

ISO 10993-10:2010  B.2
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 16886.10-2017 B.4
  2020-10-21

14 阴茎刺激试验
医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

ISO 10993-10:2010  B.4
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 16886.10-2017 B.5
  2020-10-21

15 直肠刺激试验
医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

ISO 10993-10:2010  B.5
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 16886.10-2017 B.6
  2020-10-21

16 阴道刺激试验
医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

ISO 10993-10:2010  B.6
  2020-10-21

17 皮肤致敏试验
医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与皮肤致敏试验 

GB/T 16886.10-2017 7
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005 附录 A
  2020-10-21

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008 

9
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 11部分：全身毒性试验 GB/T 

16886.11-2011 6
  2020-10-21

18
亚急性全身毒

性

医疗器械生物学评价 第 11部分：全身毒性试验 ISO 

10993-11-2017 6
  2020-10-21
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医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005 附录 A
  2020-10-21

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008 

9
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 11部分：全身毒性试验 GB/T 

16886.11-2011 6
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 11部分：全身毒性试验 ISO 

10993-11-2017 6
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 1部分：风险管理过程中的评

价与试验 GB/T 16886.1-2011
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 2部分：动物福利要求 GB/T 

16886.2-2011
  2020-10-21

19
亚慢性全身毒

性

医疗器械生物学评价 第 12部分：样品制备与参照材料 

GB/T 16886.12-2017
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 4部分：与血液相互作用试验

选择 GB/T 16886.4-2003
  2020-10-21

20
体外血栓形成

试验 医疗器械生物学评价 第 4部分：与血液相互作用试验

选择 ISO 10993-4-2017
  2020-10-21

21
血小板粘附试

验

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物

学试验方法 GB/T 14233.2-2005 B.6
  2020-10-21

医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008 

12.7.4
  2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 6部分：植入后局部反应试验 

GB/T 16886.6-2015 附录 D
  2020-10-2122 骨植入试验

医疗器械生物学评价 第 6部分：植入后局部反应试验 

ISO 10993-6-2016 附录 D
  2020-10-21
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医疗器械生物学评价 第 3部分：遗传毒性、致癌性和

生殖毒性试验 GB/T 16886.3-2019 7
  2020-10-21

23
生殖和发育毒

性试验 医疗器械生物学评价 第 3部分：遗传毒性、致癌性和

生殖毒性试验 ISO 10993-3-2014 7
  2020-10-21

24 筛选试验
医疗器械生殖和发育毒性试验 第 1部分：筛选试验 

YY/T 1292.1-2015
  2020-10-21

25
胚胎发育毒性

试验

医疗器械生殖和发育毒性试验 第 2部分：胚胎发育毒

性试验 YY/T 1292.2-2015
  2020-10-21

26
一代生殖毒性

试

医疗器械生殖和发育毒性试验 第 3部分：一代生殖毒

性试验 YY/T 1292.3-2016
  2020-10-21

27
两代生殖毒性

试验

医疗器械生殖和发育毒性试验 第 4部分：两代生殖毒

性试验 YY/T 1292.4-2017
  2020-10-21

28 体外鼠胚试验
人类体外辅助生殖技术用医疗器械 体外鼠胚试验 YY/T 

1434-2016
  2020-10-21

29

潜在降解产物

的定性和定量

框架

医疗器械生物学评价 第 9部分：潜在降解产物的定性

和定量框架 GB/T 16886.9-2017
  2020-10-21

30

聚合物医疗器

械降解产物的

定性与定量

医疗器械生物学评价 第 13部分：聚合物医疗器械降解

产物的定性与定量 GB/T 16886.13-2017
  2020-10-21

31
陶瓷降解产物

的定性与定量

医疗器械生物学评价 第 14部分：陶瓷降解产物的定性

与定量 GB/T 16886.14-2003
  2020-10-21

32

金属与合金降

解产物的定性

与定量

医疗器械生物学评价 第 15部分：金属与合金降解产物

的定性与定量 GB/T 16886.15-2003
  2020-10-21
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33
可沥滤物允许

限量的建立

医疗器械生物学评价 第 17部分：可沥滤物允许限量的

建立 GB/T 16886.17-2005
  2020-10-21

金属材料及制品

1 维氏硬度
金属材料 维氏硬度试验 第 1部分：试验验方法 GB/T 

4340.1-2009
  2020-10-21

1
金属材料及制

品
2 拉伸试验

金属材料拉伸试验的标准试验方法 ASTM E8 / E8M -

2016ae1
  2020-10-21

高分子材料

高分子材料及制品

1
悬臂梁缺口冲

击强度
塑料 悬臂梁冲击强度的测定 GB/T 1843-2008   2020-10-21

2

差示扫描量热

法（DSC）测定

熔融和结晶温

度及热焓

塑料 差示扫描量热法（DSC）第 3部分：熔融和结晶温

度及热焓的测定 GB/T 19466.3-2004
  2020-10-21

3

差示扫描量热

法（DSC）测定

玻璃化转变温

度

塑料 差示扫描量热法（DSC）第 2部分：玻璃化转变温

度的测定 GB/T 19466.2-2004
  2020-10-21

4 灰分含量
塑料 灰分的测定 第 1部分：通用方法 GB/T 9345.1-

2008
  2020-10-21

1
高分子材料及

制品

5 密度
塑料 非泡沫塑料密度的测定 第 1部分 浸渍法、液体比

重瓶法和滴定法 GB/T 1033.1-2008
  2020-10-21
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6 邻苯二甲酸酯
聚氯乙烯医疗器械中邻苯二甲酸二（2-乙基己基）酯

（DEHP）溶出量测定指南 YY/T 0927-2014
  2020-10-21

高分子材料及制品

1 黏度 中华人民共和国药典 2015 四部 0633 第三法 2020-10-21

2 硬度
硫化橡胶或热塑性橡胶 硬度的测定（10 IRHD-

100IRHD） GB/T 6031-2017
  2020-10-21

3 邵氏硬度
塑料和硬橡胶 使用硬度计测定压痕硬度（邵氏硬度） 

GB/T 2411-2008
  2020-10-21

4 邵尔硬度
硫化橡胶或热塑性橡胶 压入硬度试验方法 第 1部分：

邵氏硬度计法（邵尔硬度） GB/T 531.1-2008
  2020-10-21

5 撕裂强度
硫化橡胶或热塑性橡胶 撕裂强度的测定（裤形、直角

形和新月形试样） GB/T 529-2008
  2020-10-21

1
高分子材料及

制品

6
拉伸应力应变

性能

硫化橡胶或热塑性橡胶拉伸应力应变性能的测定 GB/T 

528-2009
  2020-10-21

口腔材料

口腔医疗器械

1
体外细胞毒性

试验

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 0127.9-2009
  2020-10-21

2
急性经口全身

毒性试验

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 0127.14-2009
  2020-10-21

1 口腔医疗器械

3

鼠伤寒沙门氏

杆菌回复突变

试验（Ames试

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 0127.10-

2009

  2020-10-21



ISO/IEC 17025 认可证书                                            

No. CNAS L11339                                          

 

  第 15 页 共 52 页

序

号

检测

对象

项目 /参数

检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

验）

4 微核试验
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 0127.12-2008
  2020-10-21

5

哺乳动物细胞

体外染色体畸

变试验

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 0127.16-2009
  2020-10-21

6

小鼠淋巴瘤细

胞（TK）基因

突变试验

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 0127.17-2014
  2020-10-21

1
亚急性全身毒

性试验

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 YY/T 0127.15-2018
  2020-10-21

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 0127.15-2018
  2020-10-21

2
亚慢性全身毒

性试验 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 0268-2008
  2020-10-21

2 口腔医疗器械

3 骨埋植试验
口腔医疗器械生物学评价第 2单元：试验方法 骨埋植

试验 YY/T 0127.4-2009
  2020-10-21

金属材料

金属材料及制品

1
氢、氧、碳、

氮、硫含量

金属材料中氢、氧、氮、碳和硫分析方法通则 GB/T 

14265-2017
  2020-10-21

1
金属材料及制

品
2 显微组织 金属显微组织检验方法 GB/T 13298-2015   2020-10-21

生物试样的扫描电镜形态观察
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1

生物试样的扫

描电镜形态观

察
1 全部参数

微束分析 扫描电子显微术 生物试样扫描电子显微镜分

析方法 GB/T 33834-2017
  2020-10-21

植入材料

外科植入物用不锈钢材料

1
外科植入物用

不锈钢材料
1 化学成分

外科植入物 金属材料 第 1部分：锻造不锈钢 GB 

4234.1-2017
  2020-10-21

医疗器械及生物材料

组织工程医疗产品

1
细胞自动计数

试验

组织工程医疗产品 第 13部分：细胞自动计数法 YY/T 

0606.13-2008
  2020-10-21

组织工程医疗产品 第 14部分：评价基质及支架免疫反

应的试验方法：ELISA法 YY/T 0606.14-2014
  2020-10-21

组织工程医疗产品 第 15部分：评价基质及支架免疫反

应的试验方法：淋巴细胞增殖试验 YY/T 0606.15-2014
  2020-10-212

评价基质及支

架免疫反应试

验
组织工程医疗产品 第 20部分： 评价基质及支架免疫反

应的试验方法：细胞迁移试验 YY/T 0606.20-2014
  2020-10-21

3

动物源性支架

材料残留α-

Gal抗原检测

组织工程医疗器械产品 动物源性支架材料残留α-Gal

抗原检测 YY/T 1561-2017
  2020-10-21

1
组织工程医疗

产品

4

动物源性生物

材料 DNA残留

量测定

组织工程医疗产品 第 25部分：动物源性生物材料 DNA

残留量测定法：荧光染色法 YY/T 0606.25-2014
  2020-10-21
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外科植入物羟基磷灰石和β-磷酸三钙骨替代物

1 微量元素
外科植入物 磷酸钙 第 3部分：羟基磷灰石和β-磷酸三

钙骨替代物 YY/T 1558.3 -2017 4.1
  2020-10-21

2 形状和尺寸
外科植入物 磷酸钙 第 3部分：羟基磷灰石和β-磷酸三

钙骨替代物 YY/T 1558.3 -2017 4.3
  2020-10-21

3 总孔隙率
外科植入物 磷酸钙 第 3部分：羟基磷灰石和β-磷酸三

钙骨替代物 YY/T 1558.3 -2017 4.4.1
不测压汞法 2020-10-21

4
微孔和宏孔尺

寸

外科植入物 磷酸钙 第 3部分：羟基磷灰石和β-磷酸三

钙骨替代物 YY/T 1558.3 -2017 4.4.2
  2020-10-21

5
溶解和 pH的变

化

外科植入物 磷酸钙 第 3部分：羟基磷灰石和β-磷酸三

钙骨替代物 YY/T 1558.3 -2017 4.5
  2020-10-21

1

外科植入物羟

基磷灰石和β

-磷酸三钙骨

替代物

6
材料机械强度

测量

外科植入物 磷酸钙 第 3部分：羟基磷灰石和β-磷酸三

钙骨替代物 YY/T 1558.3 -2017 4.6
  2020-10-21

薄膜过滤器

1 薄膜过滤器 1
薄膜过滤器的

无菌试验方法
薄膜过滤器的无菌试验方法 YY/T 1479-2016   2020-10-21

植入材料

外科植入物用纯钛及钛合金材料

1

外科植入物用

纯钛及钛合金

材料
1 化学成分 外科植入物用钛及钛合金加工材 GB/T 13810-2017 4.1   2020-10-21

金属和氧化物覆盖层
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1
金属覆盖层厚

度
金属覆盖层 厚度测量 扫描电镜法 GB/T 31563-2015   2020-10-21

1
金属和氧化物

覆盖层
2

金属和氧化物

覆盖层厚度

金属和氧化物覆盖层 厚度测量 显微镜法 GB/T 6462-

2005
  2020-10-21

医疗器械及生物材料

一次性使用医用手套

1 细菌内毒素
一次性使用医用手套 第 1部分：生物学评价要求与试

验 YY/T 0616.1-2016 4.3
  2020-10-21

2 粉末
一次性使用医用手套 第 1部分：生物学评价要求与试

验 YY/T 0616.1-2016 4.4
  2020-10-211

一次性使用医

用手套

3 可沥滤蛋白质
一次性使用医用手套 第 1部分：生物学评价要求与试

验 YY/T 0616.1-2016 4.5
  2020-10-21

植入材料

外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物

1 重金属总量
外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T 

0660-2008 5.2
  2020-10-21

2 Tg
外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T 

0660-2008 5.2
  2020-10-21

3 Tm
外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T 

0660-2008 5.2
  2020-10-21

4 Tc
外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T 

0660-2008 5.2
  2020-10-21

1

外科植入物用

聚醚醚酮

(PEEK)聚合物

5 冲击强度 外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T   2020-10-21



ISO/IEC 17025 认可证书                                            

No. CNAS L11339                                          

 

  第 19 页 共 52 页

序

号

检测

对象

项目 /参数

检测标准（方法） 说明 生效日期序

号
名称

0660-2008 5.4

眼科光学  接触镜护理产品

1 皮肤致敏试验
眼科光学 接触镜护理产品 第 7部分：生物学评价试验

方法 YY 0719.7-2011 7
  2020-10-21

2 皮肤刺激试验
眼科光学 接触镜护理产品 第 7部分：生物学评价试验

方法  YY 0719.7-2011  4
  2020-10-211

眼科光学 接触

镜护理产品

3
急性眼刺激试

验

眼科光学 接触镜护理产品 第 7部分：生物学评价试验

方法  YY 0719.7-2011  5
  2020-10-21

镍-钛形状记忆合金加工材

1 化学成分
医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材 GB 

24627-2009  7
  2020-10-21

2 相变温度
医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材 GB 

24627-2009  8
  2020-10-21

3 显微结构
医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材 GB 

24627-2009  9.1
  2020-10-21

4 显微清洁度
医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材 GB 

24627-2009  9.2
  2020-10-21

医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材 GB 

24627-2009  10
  2020-10-21

1
镍-钛形状记

忆合金加工材

5 机械性能要求
Standard Test Methods for Tension Testing of 

Metallic Materials ASTM E8 / E8M - 16ae1
  2020-10-21

医疗器械及生物材料

眼科光学  接触镜护理产品
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1 细胞毒性试验
眼科光学 接触镜护理产品 第 7部分：生物学评价试验

方法 YY 0719.7-2011 3
  2020-10-21

1
眼科光学  接

触镜护理产品
2 急性经口毒性

眼科光学 接触镜护理产品 第 7部分：生物学评价试验

方法 YY 0719.7-2011 6
  2020-10-21

植入材料

外科植入物 半结晶型聚丙交酯聚合物和共聚物树脂

1

外科植入物 半

结晶型聚丙交

酯聚合物和共

聚物树脂

1 单体残留
外科植入物 半结晶型聚丙交酯聚合物和共聚物树脂 

YY/T 0661-2017 5.5
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料

1

医用输液、输

血、注射器具

用聚丙烯专用

料

1
悬臂梁缺口冲

击强度

医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料  YY/T 

0242-2007 5.4.6
  2020-10-21

医疗器械及生物材料

超高分子量聚乙烯

1
超高分子量聚

乙烯
1 流动性能

外科植入物 超高分子量聚乙烯 第 1部分：粉料 GB/T 

19701.1-2016  6
只测黏数 2020-10-21

眼科光学 人工晶状体

1
眼科光学 人工

晶状体
1 致敏试验

眼科光学 人工晶状体 第 5部分：生物相容性 YY 

0290.5-2008 6.3
  2020-10-21
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2 遗传毒性试验
眼科光学 人工晶状体 第 5部分：生物相容性 YY 

0290.5-2008 6.2
  2020-10-21

3
植入后局部反

应试验

眼科光学 人工晶状体 第 5部分：生物相容性 YY 

0290.5-2008 附录 F
  2020-10-21

4 完全萃取试验
眼科光学 人工晶状体 第 5部分：生物相容性 YY 

0290.5-2008 5.2
  2020-10-21

5 溶出物试验
眼科光学 人工晶状体 第 5部分：生物相容性 YY 

0290.5-2008 5.3
  2020-10-21

6
水解稳定性试

验

眼科光学 人工晶状体 第 5部分：生物相容性 YY 

0290.5-2008 5.4
  2020-10-21

NiTi合金

1 NiTi合金 1 相变温度
热分析法测量 NiTi合金相变温度的标准方法 YY/T 

0641-2008
  2020-10-21

植入材料

医用输液、输血、注射器具用聚乙烯专用料

1

医用输液、输

血、注射器具

用聚乙烯专用

料

1
悬臂梁缺口冲

击强度

医用输液、输血、注射器具用聚乙烯专用料  YY/T 

0114-2008 4.4.6
  2020-10-21

外科植入物用无定形聚丙交酯树脂和丙交酯-乙交酯共聚树脂

1 单体残留
外科植入物用无定形聚丙交酯树脂和丙交酯-乙交酯共

聚树脂 YY/T 0510-2009 5.5
  2020-10-21

1

外科植入物用

无定形聚丙交

酯树脂和丙交 2 锡残留 外科植入物用无定形聚丙交酯树脂和丙交酯-乙交酯共   2020-10-21
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酯-乙交酯共

聚树脂

聚树脂 YY/T 0510-2009 5.8

Ti-6Al-7Nb合金加工材

1 化学成分
外科植入物 金属材料 Ti-6Al-7Nb合金加工材 GB 23102 

-2008 3
  2020-10-21

2 显微组织
外科植入物 金属材料 Ti-6Al-7Nb合金加工材 GB 23102 

-2008 4
  2020-10-211

Ti-6Al-7Nb合

金加工材

3 力学性能
外科植入物 金属材料 Ti-6Al-7Nb合金加工材 GB 23102 

-2008 5
  2020-10-21

接触性创面敷料

1 液体吸收性
接触性创面敷料试验方法 第 1部分：液体吸收性 YY/T 

0471.1-2004
  2020-10-21

2
透气膜敷料水

蒸气透过率

接触性创面敷料试验方法 第 2部分：透气膜敷料水蒸

气透过率 YY/T 0471.2-2004
  2020-10-21

3 阻水性
接触性创面敷料试验方法 第 3部分：阻水性 YY/T 

0471.3-2004
  2020-10-21

4 舒适性
接触性创面敷料试验方法 第 4部分：舒适性 YY/T 

0471.4-2004
  2020-10-21

1
接触性创面敷

料

5 阻菌性
接触性创面敷料试验方法 第 5部分：阻菌性 YY/T 

0471.5-2017
  2020-10-21

医疗器械及生物材料

双组分加成型硫化硅橡胶

1 双组分加成型 1 生物相容性 外科植入物 双组分加成型硫化硅橡胶 YY 0484-2004  5   2020-10-21
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2 鉴别
外科植入物 双组分加成型硫化硅橡胶 YY 0484-2004  

6.2
  2020-10-21

3
纯度检验：金

属污染

外科植入物 双组分加成型硫化硅橡胶 YY 0484-2004 

6.3.1
  2020-10-21

4
纯度检验：微

粒污染

外科植入物 双组分加成型硫化硅橡胶 YY 0484-2004 

6.3.2
  2020-10-21

5 细胞毒性
外科植入物 双组分加成型硫化硅橡胶 YY 0484-2004 

6.3.3
  2020-10-21

6 正己烷溶出物
外科植入物 双组分加成型硫化硅橡胶 YY 0484-2004 

6.3.4
  2020-10-21

7 挥发物的测定
外科植入物 双组分加成型硫化硅橡胶 YY 0484-2004 

6.3.5
  2020-10-21

8

物理机械性能

和特性：扯断

伸长率，断裂

拉伸强度，

100%伸长模

量，撕裂强

度，硬度

外科植入物 双组分加成型硫化硅橡胶 YY 0484-2004 6.5   2020-10-21

硫化硅橡胶

9

物理机械性能

和特性：相对

密度或比重

外科植入物 双组分加成型硫化硅橡胶 YY 0484-2004 6.5   2020-10-21

医疗器械及

生物材料

壳聚糖
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1 红外光谱
组织工程医疗产品 第 7部分：壳聚糖 YY/T 0606.7-

2008  7.2
  2020-10-21

2 pH值
组织工程医疗产品 第 7部分：壳聚糖 YY/T 0606.7-

2008  7.4
  2020-10-21

3 重金属含量
组织工程医疗产品 第 7部分：壳聚糖 YY/T 0606.7-

2008  7.6
  2020-10-21

4 蛋白质含量
组织工程医疗产品 第 7部分：壳聚糖 YY/T 0606.7-

2008  7.7
  2020-10-21

5 乙醇残留量
组织工程医疗产品 第 7部分：壳聚糖 YY/T 0606.7-

2008  7.8
  2020-10-21

6 干燥失重
组织工程医疗产品 第 7部分：壳聚糖 YY/T 0606.7-

2008  7.9
  2020-10-21

7 灰分
组织工程医疗产品 第 7部分：壳聚糖 YY/T 0606.7-

2008  7.10
  2020-10-21

1 壳聚糖

8 不溶物
组织工程医疗产品 第 7部分：壳聚糖 YY/T 0606.7-

2008  7.11
  2020-10-21

植入材料

外科植入物用聚醚醚酮（PEEK）聚合物

1 黏度
外科植入物用聚醚醚酮（PEEK）聚合物的标准规范 

YY/T 0660-2008  5.3

只用乌氏毛细管

黏度计法
2020-10-21

1

外科植入物用

聚醚醚酮

（PEEK）聚合

物 2 生物相容性
外科植入物用聚醚醚酮（PEEK）聚合物的标准规范 

YY/T 0660-2008  7
  2020-10-21

聚氨酯泡沫敷料
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1 液体吸收量
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.1
  2020-10-21

2 液体吸透量
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.2
  2020-10-21

3 水蒸气透过率
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.3
  2020-10-21

4 阻水性
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.4
  2020-10-21

5 持黏性
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.5.1
  2020-10-21

6 剥离强度
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.5.2
  2020-10-21

7 酸碱度
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.6
  2020-10-21

8 可溶出锡
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.7
  2020-10-21

9
环氧乙烷残留

量

接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.8
  2020-10-21

接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.9
  2020-10-21

10 阻菌性
接触性创面敷料试验方法　第 5部分：阻菌性 YY 

0471.5-2017
  2020-10-21

11 无菌
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.10
  2020-10-21

1
聚氨酯泡沫敷

料

12 生物相容性
接触性创面敷料 第 2部分：聚氨酯泡沫敷料 YY/T 

1293.2-2016 4.11
  2020-10-21
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外科植入物 锻造钴-铬-钼合金

1 化学成分
外科植入物 金属材料 第 12部分：锻造钴-铬-钼合金 

YY 0605.12-2016 3
  2020-10-21

2 显微组织
外科植入物 金属材料 第 12部分：锻造钴-铬-钼合金 

YY 0605.12-2016 4
  2020-10-211

外科植入物 锻

造钴-铬-钼合

金

3 力学性能
外科植入物 金属材料 第 12部分：锻造钴-铬-钼合金 

YY 0605.12-2016 5
  2020-10-21

医疗器械及

生物材料

海藻酸钠

1 红外光谱 组织工程医疗器械产品 海藻酸钠 YY/T 1654-2019 5.2   2020-10-21

2 干燥失重 组织工程医疗器械产品 海藻酸钠 YY/T 1654-2019 5.5   2020-10-21

3 灰分 组织工程医疗器械产品 海藻酸钠 YY/T 1654-2019 5.6   2020-10-21
1 海藻酸钠

4 蛋白质含量 组织工程医疗器械产品 海藻酸钠 YY/T 1654-2019 5.8   2020-10-21

外科植入物 金属钽

1 化学成分 外科植入物 金属材料 纯钽 YY/T 0966-2014 3   2020-10-21

2 显微组织 外科植入物 金属材料 纯钽 YY/T 0966-2014 4   2020-10-211
外科植入物 金

属钽

3 力学性能 外科植入物 金属材料 纯钽 YY/T 0966-2014 5   2020-10-21

水胶体敷料
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1 外观
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.1
  2020-10-21

2 尺寸
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.2
  2020-10-21

3 液体吸透量
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.3
  2020-10-21

4 阻水性
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.4
  2020-10-21

5 持黏性
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.5.1
  2020-10-21

6 剥离强度
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.5.2
  2020-10-21

7 舒适性
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.6
  2020-10-21

8 酸碱度
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.7
  2020-10-21

9 重金属
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.8
  2020-10-21

接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 4.9
  2020-10-21

10 阻菌性
接触性创面敷料试验方法　第 5部分：阻菌性 YY 

0471.5-2017
  2020-10-21

11 无菌
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 5
  2020-10-21

1 水胶体敷料

12 生物相容性
接触性创面敷料 第 4部分：水胶体敷料 YY/T 1293.4-

2016 6
  2020-10-21
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医疗器械及

生物材料

透明质酸钠

1 红外光谱 组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017   2020-10-21

2 pH值 组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017   2020-10-21

3 蛋白质含量 组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017   2020-10-21

4 重金属含量 组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017   2020-10-21

5 乙醇残留量 组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017   2020-10-21

6 干燥失重 组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017   2020-10-21

1 透明质酸钠

7
溶液的澄清度

与颜色
组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017   2020-10-21

医用软聚氯乙烯管材

1 还原物质 医用软聚氯乙烯管材 GB 10010-2009 3.4.1   2020-10-21

2 重金属 医用软聚氯乙烯管材 GB 10010-2009 3.4.2   2020-10-21

3 酸碱度 医用软聚氯乙烯管材 GB 10010-2009 3.4.3   2020-10-21

4 蒸发残渣 医用软聚氯乙烯管材 GB 10010-2009 3.4.4   2020-10-21

1
医用软聚氯乙

烯管材

5 氯乙烯单体 医用软聚氯乙烯管材 GB 10010-2009 3.4.5   2020-10-21
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6 生物性能 医用软聚氯乙烯管材 GB 10010-2009 3.5   2020-10-21

金属接骨板

1 材料 骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.1   2020-10-21

骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.2.1   2020-10-21

2 硬度 金属材料 维氏硬度试验 第 1部分：实验方法 GB/T 

4340.1-2009
  2020-10-21

骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.2.2   2020-10-21

3
弯曲强度和等

效弯曲刚度 外科植入物 接骨板弯曲强度和刚度的测定 YY/T 0342-

2002
  2020-10-21

骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.2.3   2020-10-21

4 疲劳性能 外科植入物 金属接骨板弯曲疲劳性能试验方法 YY/T 

1503-2016
  2020-10-21

骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.3   2020-10-21
5 耐腐蚀性能

外科植入物 不锈钢产品点蚀电位 YY/T 1074-2002   2020-10-21

6 表面缺陷 骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.4.1   2020-10-21

7 表面粗糙度 骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.4.2   2020-10-21

8 外观 骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.4.3   2020-10-21

1 金属接骨板

9 表面处理 骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.4.4   2020-10-21
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10 几何特性 骨接合植入物 金属接骨板 YY 0017-2016 4.5   2020-10-21

医疗器械及生物材料

组织工程医疗器械用透明质酸钠

1 特性黏数
组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017  

6.5
  2020-10-21

2 微生物检查
组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017  

5.18
  2020-10-21

3 细菌内毒素
组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017  

5.19
  2020-10-21

1 透明质酸钠

4 生物学评价
组织工程医疗器械产品 透明质酸钠 YY/T 1571-2017  

5.21
  2020-10-21

医疗器械及

生物材料

增材制造原材料及零件

增材制造 主要特性和测试方法 零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018

仅测 GB/T

19077、JC/T 2176
2020-10-21

粒度分析 激光衍射法 GB/T 19077-2016   2020-10-211
粉末粒度及分

布
精细陶瓷粉体粒度分布试验方法激光衍射法 JC/T 2176-

2013
  2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018

仅测 GB/T

15445.6
2020-10-21

1
增材制造原材

料及零件

2 形状/形态
粒度分析结果的表述第 6部分：颗粒形状和形态的定性

及定量表述 GB/T 15445.6-2014
  2020-10-21
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增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018
仅测 GB/T 19587 2020-10-21

3 比表面积
气体吸附 BET法测定固态物质比表面积 GB/T 19587-

2017
  2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018
仅测 GB/T 3682.1 2020-10-21

4

流动性（不用

于金属材料检

测）

塑料热塑性塑料熔体质量流动速率(MFR)和熔体体积流

动速率(MVR)的测定第 1部分：标准方法 GB/T 3682.1-

2018

  2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018
  2020-10-21

5

灰分（只用于

塑料材料检

测） 塑料灰分的测定第 1部分：通用方法 GB/T 9345.1-2008   2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018
  2020-10-21

6

氢、氧、氮、

碳和硫含量

（只用于金属

材料检测）

金属材料中氢、氧、氮、碳和硫分析方法通则 GB/T 

14265-2017
  2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018
  2020-10-21

塑料差示扫描量热法（DSC）第 2部分：玻璃化转变温

度的测定 GB/T 19466.2-2004
  2020-10-217

熔融温度/玻璃

化转变温度

塑料差示扫描量热法（DSC）第 3部分：熔融和结晶温

度及热焓的测定 GB/T 19466.3-2004
  2020-10-21

8 拉伸性能
增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018

仅测 GB/T 

228.1，GB/T 

1040.2

2020-10-21
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金属材料拉伸试验第 1部分：室温试验方法 GB/T 

228.1-2010
  2020-10-21

塑料拉伸性能的测定第 2部分：模塑和挤塑塑料的试验

条件 GB/T 1040.2-2006
  2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018

仅测 GB/T

1043.1，GB/T

1843

2020-10-21

塑料悬臂梁冲击强度的测定 GB/T 1843-2008   2020-10-21
9 冲击性能

塑料简支梁冲击性能的测定第 1部分：非仪器化冲击试

验 GB/T 1043.1-2008
  2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018

仅测 GB/T 1041，

GB/T 8489
2020-10-21

塑料压缩性能的测定 GB/T 1041-2008   2020-10-2110 压缩性能

精细陶瓷压缩强度试验方法 GB/T 8489-2006   2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018
仅测 GB/T 9341 2020-10-21

11 弯曲性能

塑料弯曲性能的测定 GB/T 9341-2008   2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018
仅测 GB/T 1033.1 2020-10-21

12 密度
塑料非泡沫塑料密度的测定第 1部分：浸渍法、液体比

重瓶法和滴定法 GB/T 1033.1-2008
  2020-10-21

13

显微组织（只

用于金属零件

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018
  2020-10-21
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检测） 金属显微组织检验方法 GB/T 13298-2015   2020-10-21

增材制造主要特性和测试方法零件和粉末原材料 GB/T 

35022-2018
  2020-10-21

14
层析成像

（CT）检测 无损检测工业计算机层析成像（CT）检测通用要求 

GB/T 29070-2012
  2020-10-21

金属材料

金属材料 α+β钛合金棒材

1
金属材料 α+

β钛合金棒材
1

α+β(钛)显微

组织

外科植入物 金属材料 α+β钛合金棒材显微组织的分类 

YY/T 0512-2009  5
  2020-10-21

金属接骨螺钉

1 材料 骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.1   2020-10-21

骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.2.1   2020-10-21

2
最大扭矩和断

裂扭转角 外科植入物 不对称螺纹和球形下表面的金属接骨螺钉 

机械性能要求和试验方法 YY/T 0662-2008
  2020-10-21

骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.2.2   2020-10-21

3 硬度 金属材料 维氏硬度试验 第 1部分：实验方法 GB/T 

4340.1-2009
  2020-10-21

骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.2.3   2020-10-21

1 金属接骨螺钉

4 轴向拔出力 外科植入物 金属接骨螺钉轴向拔出力试验方法 YY/T 

1504-2016
  2020-10-21
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骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.2.4   2020-10-21

5
旋入扭矩和旋

出扭矩 外科植入物 金属接骨螺钉旋动扭矩试验方法 YY/T 

1506-2016
  2020-10-21

骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.2.5   2020-10-21

6 自攻性能 外科植入物 金属接骨螺钉自攻性能试验方法 YY/T 

1505-2016
  2020-10-21

骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.3   2020-10-21
7 耐腐蚀性能

外科植入物 不锈钢产品点蚀电位 YY/T 1074-2002   2020-10-21

8 表面缺陷 骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.4.1   2020-10-21

9 表面粗糙度 骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.4.2   2020-10-21

10 外观 骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.4.3   2020-10-21

11 表面处理 骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.4.4   2020-10-21

12 尺寸 骨接合植入物 金属接骨螺钉 YY 0018-2016 5.5   2020-10-21

外科植入物超高分子量聚乙烯

外科植入物用超高分子量聚乙烯粉料中杂质元素的测定 

第 1部分：ICP-MS法测定钛（Ti）元素含量 YY/T 

1507.1-2016

  2020-10-21

1

外科植入物超

高分子量聚乙

烯
1 杂质元素

外科植入物用超高分子量聚乙烯粉料中杂质元素的测定 

第 2部分：离子色谱法测定氯（Cl）元素含量 YY/T 
  2020-10-21
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1507.2-2016

外科植入物用超高分子量聚乙烯粉料中杂质元素的测定 

第 3部分：ICP-MS法测定钙（Ca）元素含量 YY/T 

1507.3-2016

  2020-10-21

外科植入物用超高分子量聚乙烯粉料中杂质元素的测定 

第 4部分：ICP-MS法测定铝（Al）元素含量 YY/T 

1507.4-2016

  2020-10-21

不锈钢产品

1 不锈钢产品 1 点蚀电位 外科植入物 不锈钢产品点蚀电位 YY/T 1074-2002   2020-10-21

医疗器械及生物材料

医疗器械用聚碳酸酯专用料

1 外观
医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 4.3
  2020-10-21

2
熔体体积流动

速率

医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 4.4.1
  2020-10-21

3
悬臂梁缺口冲

击强度

医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 4.4.3
  2020-10-21

4 密度
医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 4.4.2
  2020-10-21

5 还原物质
医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 4.5.2
  2020-10-21

1
医疗器械用聚

碳酸酯专用料

6 酸碱度
医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 4.5.3
  2020-10-21
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7 蒸发残渣
医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 4.5.4
  2020-10-21

8 金属离子
医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 4.5.5
  2020-10-21

9 紫外吸光度
医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 4.5.6
  2020-10-21

10 生物相容性
医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用

料 YY/T 0806-2010 3.4
  2020-10-21

口腔材料

口腔材料

1 口腔材料 1 皮下植入试验
口腔材料生物学评价 第 2单元：口腔材料生物试验方

法 皮下植入试验 YY/T 0127.8-2001
  2020-10-21

2 口腔材料 1 显性致死试验
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 0127.6-1999
  2020-10-21

3 口腔材料 1 溶血试验 口腔材料生物试验方法 溶血试验 YY/T 0127.1-1993   2020-10-21

金属脊柱螺钉

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 2部分：金属脊柱

螺钉 YY/T 0119.2 -2014 4
  2020-10-21

1 材料
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 5
  2020-10-21

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 2部分：金属脊柱

螺钉 YY/T 0119.2 -2014 5.1
  2020-10-21

1 金属脊柱螺钉

2 几何特性

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求   2020-10-21
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YY/T 0119.1-2014 6.1

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 2部分：金属脊柱

螺钉 YY/T 0119.2 -2014 5.2
  2020-10-21

3 旋动连接
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.1
  2020-10-21

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 2部分：金属脊柱

螺钉 YY/T 0119.2 -2014 5.3
  2020-10-21

4 扭转性能
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.1
  2020-10-21

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 2部分：金属脊柱

螺钉 YY/T 0119.2 -2014 5.4
  2020-10-21

5 旋动扭矩
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.1
  2020-10-21

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 2部分：金属脊柱

螺钉 YY/T 0119.2 -2014 5.5
  2020-10-21

6 轴向拔出力
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.1
  2020-10-21

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 2部分：金属脊柱

螺钉 YY/T 0119.2 -2014 5.6
  2020-10-21

7 弯曲性能
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.1
  2020-10-21

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 5部分：金属脊柱

螺钉静态和疲劳弯曲强度测定试验方法 YY/T 0119.5-

2014  8.1

  2020-10-21
8 静态试验

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求   2020-10-21
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YY/T 0119.1-2014 6.1

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 5部分：金属脊柱

螺钉静态和疲劳弯曲强度测定试验方法 YY/T 0119.5-

2014  8.2

  2020-10-21

9 疲劳试验

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.1
  2020-10-21

医疗器械及生物材料

医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料

1 外观
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.3
  2020-10-21

2 硬度
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.4.1
  2020-10-21

3 断裂拉伸应变
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.4.2
  2020-10-21

4 拉伸强度
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.4.3
  2020-10-21

5 拉伸应力
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.4.4
  2020-10-21

6 撕裂强度
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.4.5
  2020-10-21

7 鉴别
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  3.1
  2020-10-21

1

医用输液、输

血、注射器具

用热塑性聚氨

酯专用料

8 还原物质
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.5.2
  2020-10-21
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9 酸碱度
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.5.3
  2020-10-21

10 蒸发残渣
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.5.4
  2020-10-21

11 金属离子
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.5.5
  2020-10-21

12 紫外吸光度
医用输液、输血、注射器具用热塑性聚氨酯专用料 

YY/T 1557-2017  4.5.6
  2020-10-21

医疗器械及

生物材料

电子电气产品

1 汞

电子产品中某些物质的测定-第 4部分：使用 CV-AAS、

CV-AFS、 ICP-OES和 ICP-MS测定聚合物 金属和电子部

件中的汞 IEC 62321-4-2017
  2020-10-21

2 六价铬

电子电气产品中特定物质的测定-第 7-1部分：比色法

测定金属无色和有色的防腐镀层中六价铬 IEC 62321-7-

1-2015

  2020-10-21

3 铅、镉、铬

电子电气产品中特定物质的测定-第 5部分：使用

AAS、AFS、ICP-OES和 ICP-MS确定聚合物和电子材料

中的镉、铅和铬，以及金属中的镉和铅 IEC 62321-5-

2013

  2020-10-21

4
多溴联苯和多

溴二苯醚

电子电气产品中特定物质的测定-第 6部分：使用 GC-

MS测定聚合物和电子材料中的多溴联苯和多溴联苯醚 

IEC 62321-6:2015

  2020-10-21

1 电子电气产品

5 邻苯二甲酸酯 电子电气产品中特定物质的测定-8部分：聚合物中的   2020-10-21
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增塑剂的测定 气质联用（GC-MS）或高温裂解热吸收气

相质谱法 IEC 62321-8-2017

金属脊柱板

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 3部分：金属脊柱

板 YY/T 0119.3-2014  4
  2020-10-21

1 材料
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 5
  2020-10-21

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 3部分：金属脊柱

板 YY/T 0119.3-2014  5.1
  2020-10-21

2 几何特性
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.2
  2020-10-21

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 3部分：金属脊柱

板 YY/T 0119.3-2014  5.2
  2020-10-21

1 金属脊柱板

3
静态试验和疲

劳试验 脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.2
  2020-10-21

金属脊柱棒

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 4部分：金属脊柱

棒 YY/T 0119.4-2014 4
  2020-10-21

1 材料
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 5
  2020-10-21

脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 4部分：金属脊柱

棒 YY/T 0119.4-2014 5.1
  2020-10-21

1 金属脊柱棒

2 几何特性
脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.3
  2020-10-21
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脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 4部分：金属脊柱

棒 YY/T 0119.4-2014 5.2
  2020-10-21

3
静态试验和疲

劳试验 脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第 1部分：通用要求 

YY/T 0119.1-2014 6.3
  2020-10-21

脊柱植入物

1 静态试验
椎体切除模型中脊柱植入物试验方法 YY/T 0857-2011 

8.1
  2020-10-21

1 脊柱植入物

2 疲劳试验
椎体切除模型中脊柱植入物试验方法 YY/T 0857-2011 

8.2
  2020-10-21

脊柱植入物 椎间融合器

1 材料 脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 6   2020-10-21

2

颈椎椎间融合

器的静态和动

态扭转试验

脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 7.3.1.1   2020-10-21

3
静态轴向压缩

和剪切试验
脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 7.3.1.2   2020-10-21

4
动态轴向压缩

和剪切试验
脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 7.3.1.3   2020-10-21

脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 7.3.1.5   2020-10-21

5 硬度 金属材料 维氏硬度试验 第 1部分：实验方法 GB/T 

4340.1-2009
  2020-10-21

1
脊柱植入物 椎

间融合器

6 尺寸 脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 7.3.2   2020-10-21
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7 表面缺陷 脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 7.3.4.1   2020-10-21

8 表面粗糙度 脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 7.3.4.2   2020-10-21

9 外观 脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 7.3.4.3   2020-10-21

10
阳极氧化表面

处理
脊柱植入物 椎间融合器 YY/T 1502 -2016 7.3.4.4   2020-10-21

11 静态试验
脊柱植入物 椎间融合器力学性能试验方法 YY/T 0959 -

2014 8
  2020-10-21

12 动态试验
脊柱植入物 椎间融合器力学性能试验方法 YY/T 0959 -

2014 9
  2020-10-21

金属带锁髓内钉

1 材料 骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  5   2020-10-21

2 表面处理 骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  5   2020-10-21

3 截面尺寸公差 骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  7.1   2020-10-21

4 纵向外形公差 骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  7.2   2020-10-21

5 疲劳强度 骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  7.3.1   2020-10-21

6
锁定螺钉疲劳

强度
骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  7.3.2   2020-10-21

7 弯曲强度 骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  7.4   2020-10-21

1
金属带锁髓内

钉

8 弯曲结构刚度 骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  7.5.1   2020-10-21
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9 扭转刚度 骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  7.5.2   2020-10-21

10
二次附加固定

的带锁髓内钉
骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  7.6   2020-10-21

11 取出系统 骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  7.7   2020-10-21

12
插入和取出方

式
骨接合植入物 金属带锁髓内钉 YY/T 0591-2011  8   2020-10-21

髋关节假体

1 疲劳性能
外科植入物 部分和全髋关节假体 第 4部分：带柄股骨

部件疲劳性能试验和性能要求 YY/T 0809.4 -2018 9
  2020-10-21

2 疲劳性能
外科植入物 部分和全髋关节假体 第 6部分：带柄股骨

部件颈部疲劳性能试验和性能要求 YY/T 0809.6-2018 9
  2020-10-211 髋关节假体

3 疲劳性能
外科植入物 部分和全髋关节假体 第 8部分：有扭矩作

用的带柄股骨部件疲劳性能 YY/T 0809.8-2010  4
  2020-10-21

未分组

1 浊度和色泽
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 5.1
  2020-10-21

2 还原物质
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 5.2
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 5.3
  2020-10-21

3 氯化物

离子色谱分析方法通则 JY/T 020-1996   2020-10-21

1 医疗器械

4 酸碱度
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 5.4
  2020-10-21
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中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0631   2020-10-21

5 蒸发残渣
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 5.5
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 8
  2020-10-21

6 炽灼残渣

中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0841
规范项目名称及

标准表述
2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 9
  2020-10-21

7
环氧乙烷残留

量 医疗器械生物学评价 第 7部分 环氧乙烷灭菌残留量 

GB/T 16886.7-2015
  2020-10-21

傅里叶变换红外光谱方法通则 JY/T 001-1996   2020-10-21
8 红外吸收谱

中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0402   2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 5.7
  2020-10-21

紫外和可见吸收光谱方法通则 JY/T 022-1996   2020-10-219 紫外吸光度

中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0401   2020-10-21

医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 5.9.1
  2020-10-21

中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0411 只测锡 2020-10-2110

重金属元素

（Pb Sn Mn Zn 

Cd Fe Ni Cu Cr 
Mo） 原子吸收光谱分析法通则 GB/T 15337-2008   2020-10-21
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医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008 5.6
  2020-10-21

11 重金属总含量

中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0821   2020-10-21

12 残留溶剂 中华人民共和国药典 2015年版 四部通则 0861   2020-10-21

13 微区形貌 分析型扫描电子显微镜方法通则 JY/T 010-1996   2020-10-21

14
微束分析 能谱

法定量分析
微束分析 能谱法定量分析 GB/T 17359-2012   2020-10-21

15 物相定性分析 转靶多晶体 X射线衍射方法通则 JY/T 009-1996 4.1   2020-10-21

医疗器械生物学评价 第 5部分：体外细胞毒性试验 

GB/T 16886.5-2017
  2020-10-21

16 细胞毒性试验
医用输液、输血、注射器具检验方法第 2 部分 生物学 

试验方法 GB/T 14233.2-2005
  2020-10-21

1
金属材料 室温

拉伸试验

金属材料 拉伸试验 第 1部分：室温试验方法 GB/T 

228.1-2010
  2020-10-21

2
金属材料及制

品
2

金属平均晶粒

度测定方法
金属平均晶粒度测定方法 GB/T 6394-2017 只测 8.3 2020-10-21

塑料 拉伸性能的测定 第 1部分：总则 GB/T 1040.1-

2018
  2020-10-21

1 拉伸性能
塑料 拉伸性能的测定 第 2部分：模塑和挤塑塑料的试

验条件 GB/T 1040.2-2006
  2020-10-213

高分子材料及

制品

2 弯曲性能 塑料 弯曲性能的测定 GB/T 9341-2008   2020-10-21

4

外科植入物超

高分子量聚乙
1 灰分含量

外科植入物 超高分子量聚乙烯第 1部分：粉料 GB/T 

19701.1-2016 7.1
  2020-10-21
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外科植入物 超高分子量聚乙烯 第 2部分：模塑料 GB/T 

19701.2-2016 7.3
  2020-10-21

塑料 灰分的测定 第 1部分：通用方法 GB/T 9345.1-

2008
  2020-10-21

外科植入物 超高分子量聚乙烯第 1部分：粉料 GB/T 

19701.1-2016 7.2
  2020-10-21

2 微粒物质
外科植入物 超高分子量聚乙烯 第 2部分：模塑料 GB/T 

19701.2-2016 6.2
  2020-10-21

外科植入物 超高分子量聚乙烯 第 2部分：模塑料 GB/T 

19701.2-2016 7.2
  2020-10-21

3 密度
塑料非泡沫塑料密度的测定第 1部分浸渍法、液体比重

瓶法和滴定法 GB/T 1033.1-2008
  2020-10-21

4
杂质元素（Ti 

Ca Cl Al）

外科植入物 超高分子量聚乙烯第 1部分：粉料 GB/T 

19701.1-2016 7.1
  2020-10-21

外科植入物 超高分子量聚乙烯 第 2部分：模塑料 GB/T 

19701.2-2016 7.4
  2020-10-21

塑料 拉伸性能的测定 第 1部分：总则 GB/T 1040.1-

2018
  2020-10-215 拉伸屈服应力

塑料 拉伸性能的测定 第 2部分：模塑和挤塑塑料的试

验条件 GB/T 1040.2-2006
  2020-10-21

外科植入物 超高分子量聚乙烯 第 2部分：模塑料 GB/T 

19701.2-2016 7.5
  2020-10-21

塑料 拉伸性能的测定 第 1部分：总则 GB/T 1040.1-

2018
  2020-10-21

烯

6 拉伸断裂应力

塑料 拉伸性能的测定 第 2部分：模塑和挤塑塑料的试

验条件 GB/T 1040.2-2006
  2020-10-21
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外科植入物 超高分子量聚乙烯 第 2部分：模塑料 GB/T 

19701.2-2016 7.6
  2020-10-21

塑料 拉伸性能的测定 第 1部分：总则 GB/T 1040.1-

2018
  2020-10-217 断裂伸长率

塑料 拉伸性能的测定 第 2部分：模塑和挤塑塑料的试

验条件 GB/T 1040.2-2006
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料 YY/T 0242-

2007 5.4.2
  2020-10-21

1 熔体质量流速 塑料 热塑性塑料熔体质量流动速率(MFR)和熔体体积流

动速率(MVR)的测定 第 1部分：标准方法 GB/T 3682.1-

2018

  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料 YY/T 0242-

2007 5.4.4
  2020-10-21

塑料 拉伸性能的测定 第 1部分：总则 GB/T 1040.1-

2018
  2020-10-212 拉伸屈服应力

塑料 拉伸性能的测定 第 2部分：模塑和挤塑塑料的试

验条件 GB/T 1040.2-2006
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料 YY/T 0242-

2007 5.4.5
  2020-10-21

3 弯曲模量

塑料 弯曲性能的测定 GB/T 9341-2008   2020-10-21

医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料 YY/T 0242-

2007 5.4.7
  2020-10-21

4 雾度

透明塑料透光率和雾度的测定 GB/T 2410-2008   2020-10-21

5

医用输液、输

血、注射器具

用聚丙烯专用

料

5 酸碱度
医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料 YY/T 0242-

2007 5.5.3
  2020-10-21
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医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料 YY/T 0242-

2007 5.5.4
  2020-10-21

6 重金属含量
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料 YY/T 0242-

2007 5.5.5
  2020-10-21

7 镉含量
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料 YY/T 0242-

2007 5.5.6
  2020-10-21

8 紫外吸光度
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器用聚乙烯专用料 YY/T 0114-

2008 4.4.2
  2020-10-21

1 熔体质量流速 塑料 热塑性塑料熔体质量流动速率(MFR)和熔体体积流

动速率(MVR)的测定 第 1部分：标准方法 GB/T 3682.1-

2018

  2020-10-21

医用输液、输血、注射器用聚乙烯专用料 YY/T 0114-

2008 4.4.4
  2020-10-21

塑料 拉伸性能的测定 第 1部分：总则 GB/T 1040.1-

2018
  2020-10-21

6

医用输液、输

血、注射器用

聚乙烯专用料

2 拉伸屈服应力

塑料 拉伸性能的测定 第 2部分：模塑和挤塑塑料的试

验条件 GB/T 1040.2-2006
  2020-10-21
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医用输液、输血、注射器用聚乙烯专用料 YY/T 0114-

2008 4.4.5
  2020-10-21

3 弯曲模量

塑料 弯曲性能的测定 GB/T 9341-2008   2020-10-21

医用输液、输血、注射器用聚乙烯专用料 YY/T 0114-

2008 4.5.3
  2020-10-21

4 酸碱度
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器用聚乙烯专用料 YY/T 0114-

2008 4.5.4
  2020-10-21

5 重金属含量
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器用聚乙烯专用料 YY/T 0114-

2008 4.5.4
  2020-10-21

6 镉含量
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008
  2020-10-21

医用输液、输血、注射器用聚乙烯专用料 YY/T 0114-

2008 4.5.5
  2020-10-21

7 紫外吸光度
医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分 化学分

析方法 GB/T 14233.1-2008
  2020-10-21

1 红外光谱
外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T 

0660-2008 5.1
  2020-10-21

外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T 

0660-2008 5.4
  2020-10-217

外科植入物用

聚醚醚酮

(PEEK)聚合物 2 拉伸强度
塑料 拉伸性能的测定 第 1部分：总则 GB/T 1040.1-

2018
  2020-10-21
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塑料 拉伸性能的测定 第 2部分：模塑和挤塑塑料的试

验条件 GB/T 1040.2-2006
  2020-10-21

外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T 

0660-2008 5.4
  2020-10-21

塑料 拉伸性能的测定 第 1部分：总则 GB/T 1040.1-

2018
  2020-10-213 断裂伸长率

塑料 拉伸性能的测定 第 2部分：模塑和挤塑塑料的试

验条件 GB/T 1040.2-2006
  2020-10-21

外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T 

0660-2008 5.4
  2020-10-21

4 弯曲强度

塑料 弯曲性能的测定 GB/T 9341-2008   2020-10-21

外科植入物用聚醚醚酮(PEEK)聚合物的标准规范 YY/T 

0660-2008 5.4
  2020-10-21

5 弯曲模量

塑料 弯曲性能的测定 GB/T 9341-2008   2020-10-21

1 红外光谱鉴定
外科植入物半结晶型聚丙交酯聚合物和共聚物树脂 

YY/T 0661-2017 5.2.2
  2020-10-21

2 溶剂残留
外科植入物半结晶型聚丙交酯聚合物和共聚物树脂 

YY/T 0661-2017 5.6
  2020-10-21

3 锡残留
外科植入物半结晶型聚丙交酯聚合物和共聚物树脂 

YY/T 0661-2017 5.8
  2020-10-21

8

外科植入物 半

结晶型聚丙交

酯聚合物和共

聚物树脂

4 重金属
外科植入物半结晶型聚丙交酯聚合物和共聚物树脂 

YY/T 0661-2017 5.7
  2020-10-21

9

外科植入物用

无定形聚丙交

酯树脂和丙交

1 红外光谱鉴定
外科植入物用无定形聚丙交酯树脂和丙交酯-乙交酯共

聚树脂 YY/T 0510-2009 5.2.2
  2020-10-21
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2 溶剂残留
外科植入物用无定形聚丙交酯树脂和丙交酯-乙交酯共

聚树脂 YY/T 0510-2009 5.6
  2020-10-21

酯-乙交酯共

聚树脂

3 重金属残留
外科植入物用无定形聚丙交酯树脂和丙交酯-乙交酯共

聚树脂 YY/T 0510-2009 5.7
  2020-10-21

1 红外鉴别 整形手术用交联透明质酸钠凝胶 YY/T 0962-2014 6.5   2020-10-21

2 pH值 整形手术用交联透明质酸钠凝胶 YY/T 0962-2014 6.8   2020-10-21

3 溶胀度 整形手术用交联透明质酸钠凝胶 YY/T 0962-2014 6.6   2020-10-21

4 重金属总量 整形手术用交联透明质酸钠凝胶 YY/T 0962-2014 6.11   2020-10-21

10

整形手术用交

联透明质酸钠

凝胶

5 交联剂残留量 整形手术用交联透明质酸钠凝胶 YY/T 0962-2014 6.12   2020-10-21

1 pH值 医用透明质酸钠凝胶 YY/T 0308-2015 5.6   2020-10-21

2 紫外吸收 医用透明质酸钠凝胶 YY/T 0308-2015 5.12   2020-10-21

3 重金属总量 医用透明质酸钠凝胶 YY/T 0308-2015 5.14   2020-10-21
11

医用透明质酸

钠凝胶

4 乙醇残留量 医用透明质酸钠凝胶 YY/T 0308-2015 5.15   2020-10-21

外科植入物用不锈钢 GB 4234.1-2017 5   2020-10-21

1 力学性能 金属材料 拉伸试验 第 1部分：室温试验方法 GB/T 

228.1-2010
  2020-10-21

外科植入物用不锈钢 GB 4234.1-2017 4.2 只测 δ铁素体 2020-10-21

12
外科植入物用

不锈钢材料

2 δ铁素体
金属显微组织检验方法 GB/T 13298-2015   2020-10-21
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外科植入物用不锈钢 GB 4234.1-2017 4.3   2020-10-21

3 非金属夹杂物 钢中非金属夹杂物含量的测定 标准评级图显微检验法 

GB/T 10561-2005
  2020-10-21

外科植入物用不锈钢 GB 4234.1-2017 4.1   2020-10-21
4 晶粒度

金属平均晶粒度测定方法 GB/T 6394-2017 8.3 只测 8.3 2020-10-21

1 外形尺寸 外科植入物用钛及钛合金加工材 GB/T 13810-2017 4.2   2020-10-21

外科植入物用钛及钛合金加工材 GB/T 13810-2017 4.3   2020-10-21

2 拉伸性能 金属材料 拉伸试验 第 1部分：室温试验方法 GB/T 

228.1-2010
  2020-10-21

外科植入物用钛及钛合金加工材 GB/T 13810-2017 4.6   2020-10-21
3 显微组织

α-β钛合金高低倍组织检验方法 GB/T 5168-2008 3 只测 3 2020-10-21

外科植入物用钛及钛合金加工材 GB/T 13810-2017 4.7   2020-10-21
4 晶粒度

金属平均晶粒度测定方法 GB/T 6394-2017 8.3 只测 8.3 2020-10-21

13

外科植入物用

纯钛及钛合金

材料

5 表面质量 外科植入物用钛及钛合金加工材 GB/T 13810-2017 4.11   2020-10-21

14

外科植入物用

超高分子量聚

乙烯
1 形态指数

外科植入物超高分子量聚乙烯 第 5部分：形态评价方

法 YY/T 0772.5-2009 3.3
  2020-10-21


