附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：广西壮族自治区医疗器械检测中心
地址：广西南宁市青湖路9号
	序号
	检测对象
	项目/参数
	检测标准（方法）名称及编号（含年号）
	限制   范围
	说明

	
	
	序号
	名称
	
	
	

	1
	医疗器械
	1
	微生物限度
	中国药典2010年版二部附录Ⅺ J
	　
	　

	
	
	2
	无菌
	医用输血、输液、注射器具检验方法 第二部分：生物试验方法GB/T 14233.2-2005
	　
	　

	
	
	
	
	中国药典2010年版二部附录Ⅺ H
	　
	　

	
	
	3
	产品微生物检测方法
	一次性使用卫生用品卫生标准GB 15979-2002
	　
	　

	
	
	4
	产品杀菌性能、抑菌性能与稳定性测试方法
	一次性使用卫生用品卫生标准GB 15979-2002
	　
	　

	2
	洁净区（室）环境
	1
	尘埃/悬浮粒子数(空气洁净度、微粒计数浓度)
	医药工业区洁净室（区）悬浮粒子的测试方法  
GB/T 16292-2010
	
	

	
	
	
	
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010
	
	

	
	
	
	
	无菌医疗器具生产管理规范
YY 0033-2000
	
	

	
	
	2
	浮游菌数(浮游菌浓度)
	医药工业区洁净室（区）浮游菌数的测试方法  
GB/T 16293-2010
	　
	　

	
	
	
	
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010
	　
	　

	
	
	
	
	无菌医疗器具生产管理规范
YY 0033-2000
	　
	　

	2
	洁净区（室）环境
	3
	沉降菌数(沉降菌浓度、落下菌数)
	医药工业区洁净室（区）沉降菌数的测试方法  
GB/T 16294-2010
	　
	　

	
	
	
	
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010
	　
	　

	
	
	
	
	无菌医疗器具生产管理规范
YY 0033-2000
	　
	　

	
	
	4

5
	[最小]静压差(压强梯度)
温度
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010
	　
	　

	
	
	
	
	无菌医疗器具生产管理规范
YY 0033-2000
	　
	　

	
	
	
	
	洁净室施工及验收规范 
GB 50591-2010
	　
	　

	
	
	4

6
	[最小]静压差(压强梯度)

相对湿度
	无菌医疗器具生产管理规范
YY 0033-2000
	　
	　

	
	
	
	
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010
	　
	　

	
	
	5

7
	温度
噪声
	无菌医疗器具生产管理规范
YY 0033-2000
	　
	　

	
	
	
	
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010
	　
	　

	
	
	8
	[平均]风速(气流速度)
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010
	　
	　

	
	
	
	
	无菌医疗器具生产管理规范
YY 0033-2000
	　
	　

	
	
	9
	[最低]照度
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010
	　
	　

	
	
	10
	换气次数
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010
	　
	　

	
	
	
	
	无菌医疗器具生产管理规范
YY 0033-2000
	　
	　


名称：广西壮族自治区医疗器械检测中心
地址：广西南宁市新民路1-1号
	序号
	检测对象
	项目/参数
	检测标准（方法）名称及编号（含年号）
	限制   范围
	说明

	
	
	序号
	名称
	
	
	

	1
	医疗器械
	1
	拉伸性能
	塑料拉伸性能试验方法
GB/T 1040.1-2006
	　
	　

	
	
	2
	断裂强力和断裂伸长率的测定
	纺织品 织物拉伸性能 第1部分：断裂强力和断裂伸长率的测定（条样法）    GB/T 3923.1-2013
	　
	标准变更

	
	
	3
	防水性能的检测和评价 沾水法
	纺织品 防水性能的检测和评价 沾水法    GB/T 4745-2012
	　
	标准变更

	
	
	4
	产品微生物检测方法
	一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002
	　
	　

	
	
	5
	产品杀菌性能、抑菌性能与稳定性测试方法
	一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002
	　
	　

	2
	一次性使用无菌注射器
	　1
	全部参数
	一次性使用无菌注射器
GB 15810-2001
	　
	　

	3
	一次性使用无菌注射针
	　1
	全部参数
	一次性使用无菌注射针
GB 15811-2001
	　
	　

	4
	一次性使用采血器
	　1
	全部参数
	一次性使用采血器  
YY 0115-1993
	　
	　

	5
	医用脱脂棉
	　1
	全部参数
	医用脱脂棉  YY 0330-2002
	　
	　

	6
	石膏绷带 粉状型
	　1
	全部参数
	石膏绷带 粉状型  
YY/T 1117-2001
	　
	　

	7
	石膏绷带 粘胶型
	　1
	全部参数
	石膏绷带 粘胶型  
YY/T 1118-2001
	　
	　

	8
	临床化学体外诊断试剂盒
	　1
	全部参数
	临床化学体外诊断试剂盒质量检验总则    WS/T 124-1999
	　
	　

	9
	一次性使用无菌阴道扩张器
	　1
	全部参数
	一次性无菌使用阴道扩张器
YY 0336-2002
一次性使用无菌阴道扩张器
YY 0336-2013
	　
	标准变更

	10
	尿液分析试纸条
	　1
	全部参数
	尿液分析试纸条  
YY/T 0478-2011
	　
	标准变更

	11
	怀孕快速检测尿试纸
	　1
	全部参数
	怀孕快速检测尿试纸
YZB/桂0079-2013
	　
	标准变更

	12
	一次性医用(手术)口罩、帽子
	　1
	全部参数
	一次性医用口罩、帽子
YZB/桂0016-2011
	　
	标准变更

	13
	一次性医用枕套、垫单、孔巾
	　1
	全部参数
	一次性医用枕套、垫单、孔巾
YZB/桂0012-2011
	　
	标准变更

	14
	一次性使用(医用)手术衣
	　1
	全部参数
	一次性使用手术衣
YZB/桂0019-2011
	　
	标准变更

	15
	定制式义齿
	　1
	全部参数
	定制式固定义齿  
YZB/桂 0100-2013
定制式活动义齿  
YZB/桂 0099-2013
	　
	标准变更


名称：广西壮族自治区医疗器械检测中心
地址：广西南宁市保爱路60号
	序号
	检测对象
	项目/参数
	检测标准（方法）名称及编号（含年号）
	限制范围
	说明

	
	
	序号
	名称
	
	
	

	1
	激光治疗仪
	　1
	部分参数
	激光产品的安全 第1部分：设备分类、要求  
GB 7247.1-2012
	不能测4.3挡板和安全联锁、4.4遥控联锁连接器、4.5人工复位、4.6 钥匙控制器、4.7激光辐射发射警告、4.8光束终止器或衰减器、4.11扫描安全装置、4.12 “进入”通道、5.9挡板的标记、5.10不可见激光辐射警告、5.11可见激光辐射警告、7专用激光产品的附加要求、8 分类，9可确定发射水平
	标准变更

	2
	心电图机
	　1
	部分参数
	医用电气设备 第2部分：心电图机安全专用要求 
 GB 10793-2000
	不能测隔离中的防除颤部分
	　

	3
	血糖监测系统
	　1
	全部参数
	体外诊断检验系统 自测用血糖检测系统通用技术条件GB/T 19634-2005
	　
	　

	4
	干化学尿液分析仪
	　1
	部分参数
	干化学尿液分析仪  
YY/T 0475-2011
	不能测电磁兼容性
	标准变更

	5
	神经和肌肉刺激器
	　1
	部分参数
	医用电气设备第2部分：神经和肌肉刺激器安全专用要求YY 0607-2007
	不能测电磁兼容
	 

	6
	血液分析仪
	　1
	全部参数
	血液分析仪  
YY/T 0653-2008
	　
	　

	7
	单道和多道心电图机
	　1
	全部参数
	单道和多道心电图机
YY 1139－2000
心电诊断设备YY 1139-2013
	　
	标准变更

	8
	壁挂式全科诊断系统
	　1
	全部参数
	壁挂式全科诊断系统
YZB/桂0029-2012
	　
	标准变更
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