
附件1

标准信息
	序号
	计划编号
	计划名称
	制定/修订
	标准性质
	建议实施日期

	1
	20252851-T-464
	体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）第1部分：术语、定义和通用要求
	修订
	推荐性国家标准
	6个月

	2
	20252850-T-464
	体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）第2部分：专业用体外诊断试剂
	修订
	推荐性国家标准
	6个月

	3
	20252854-T-464
	体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）第3部分：专业用体外诊断仪器
	修订
	推荐性国家标准
	6个月

	4
	20252853-T-464
	体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第4部分：自测用体外诊断试剂
	修订
	推荐性国家标准
	6个月

	5
	20252852-T-464
	体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第5部分：自测用体外诊断仪器
	修订
	推荐性国家标准
	6个月

	6
	20251087-T-464
	临床实验室检验和体外医疗器械 口服抗凝治疗自测体外监测系统的要求
	制定
	推荐性国家标准
	12个月

	7
	20251086-T-464
	体外诊断医疗器械 多重核酸分子检测 第2部分：验证和确认
	制定
	推荐性国家标准
	12个月

	8
	20251088-T-464
	医学实验室检验样品采集和运送的要求
	修订
	推荐性国家标准
	6个月

	9
	20252849-T-464
	临床化学体外诊断试剂盒
	修订
	推荐性国家标准
	12个月

	10
	20252855-T-464
	促黄体生成素检测试剂盒（免疫层析法）
	修订
	推荐性国家标准
	12个月

	11
	20253151-Z-464
	医学实验室 ISO 15189在临床病理学的应用指南
	制定
	指导性技术文件
	6个月


