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工作心得体会：学会做知识的搬运工，工作才会变得更轻松。 

国内外医械行业标准 PDF 电子版标准汇编大全 

尊敬的各位行业朋友，大家好！ 今天阿凡达（标准文献大师）要帮助大

家一站式终结标准全文的烦恼，最近“国家标准全文公开系统”上线让行业的小伙

伴们激动不已，GB 的问题终于解决了 ，那么 YY，ASTM，ISO，IEC 等国内外

常用标准怎么办呢？？？之前看到医械圈有汇编法规的，汇编分类的，好像还没

有那位老师花费时间去汇编标准的吧 ，过去的 2 年，我利用空闲时间对标准

数据库小小琢磨了一番，通过一定的技术手段突破了国内外标准全文的问题，并

把常用的和我们息息相关的标准汇编了一番。 

标准类型 文件格式 备注 

1990-2016 年 YY 行业标准 PDF 电子版 

目前整理主要为 YY
行业相关国标和行标

准，其他国内标准也

都可以全文获取 
Directive 90∕385∕  EEC Active 
implantable medical devices 

PDF 高清电子版 
目前搜集主要以欧盟

协调标准清单为准，

其他 EN 标准也都可

以全文获取 

Directive 93∕  42∕EEC Medical 
devices (MDD) 

PDF 高清电子版 

Directive 98 ∕ 79 ∕ EC In vitro 
diagnostic medical devices 

PDF 高清电子版 

ASTM 标准（医疗器械行业相关） PDF 高清电子版 

目前搜集的主要为医

疗器械行业方面标

准，其他 ASTM 标准

也都可以全文获取。 

IEC 标准（医疗器械行业相关） PDF 高清电子版 

目前搜集的主要为医

疗器械行业方面标

准，其他 IEC 标准也

都可以全文获取。 

ISO 标准（ICS 分类下 11 全系列） PDF 高清电子版 

目前搜集的主要为

ICS 分类下的 11 系列

标准，其他 ISO 标准

也可以全文及获取 
费用 3200 元，赠送半年国内外标准，书籍，文献全文免费查询服务（仅限医

械行业相关） 
国内外标准查询网址：（以下 2 个网址其实就可以帮助查询 99%的标准了） 

国内：http://www.csres.com/  

国外：https://global.ihs.com/  
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