附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心
地址：湖北省武汉市洪山区中北东路24-9号
	序号
	产品名称
	项目/参数
	检测标准（方法）名称及编号（含年号）
	限制范围及说明

	
	
	序号
	名称
	
	

	1
	超声理疗设备
	
	全部参数
	超声理疗设备 0.5MHz～5MHz频率范围内声场要求和测量方法

YY/T 0750-2009
	扩项

	2
	高强度聚焦超声(HIFU)治疗系统
	
	全部参数
	声学 高强度聚焦超声(HIFU)声功率和声场特性的测量

GB/T 19890-2005
	扩项

	3
	超声骨密度仪
	
	全部参数
	超声骨密度仪

YY 0774-2010
	扩项

	4
	超声多普勒换能器
	
	全部参数
	超声多普勒换能器技术要求和试验方法

YY/T 0111-2005
	扩项

	5
	医用超声设备
	
	全部参数
	超声-水听器-第一部分：40MHz以下医用超声场的测量和特征描绘

YY/T 0865-2011
	扩项

	6
	眼科B型超声诊断仪
	
	全部参数
	眼科B型超声诊断仪通用技术条件

YY 0773-2010
	扩项

	7
	眼科高频超声诊断仪
	
	全部参数
	眼科高频超声诊断仪

YY 0849-2011
	扩项

	8
	浅表组织超声治疗设备
	
	全部参数
	浅表组织超声治疗设备

YY 0830-2011
	扩项

	9
	医用超声设备
	
	全部参数
	声学 超声功率测量 辐射力天平法及性能要求

GB/T 7966-2009
	扩项

	10
	超声仿组织材料
	
	全部参数
	超声仿组织材料声学特性的测量方法

GB/T 15261-2008
	扩项

	11
	软件
	
	全部参数
	软件工程 软件产品质量要求和评价（SQuaRE）商业现货（COTS）软件产品的质量要求和测试细则
GB/T 25000.51-2010
	标准变更，替代GB/T17544-1998(国食药监械[2011]106号中2)

	12
	弹性成像设备
	
	全部参数
	超声图像诊断仪(弹性成像)
YZB/FRA 4768-2011
	扩项

	13
	红外人体表面温度快速筛检仪
	
	部分参数
	红外人体表面温度快速筛检仪
GB/T 19146-2010
	标准变更，替代GB/T 19146-1993 (国食药监械[2011]106号中20) 不测电磁兼容，冲击试验

	14
	立式蒸汽灭菌器
	
	部分参数
	立式蒸汽灭菌器
YY 1007-2010
	标准变更，替代YY 1007-2005 (国食药监械[2009]23号中89)

不测BD测试

	15
	硬性宫腔内窥镜
	
	全部参数
	硬性宫腔内窥镜
YY 1075-2007
	扩项

	16
	电针治疗仪
	
	全部参数
	电针治疗仪

YY 0780-2010
	扩项

	17
	医疗器械
	
	全部参数
	医疗器械的灭菌 制造商提供的处理可重复灭菌医疗器械的信息
YY/T 0802-2010
	扩项

	18
	医用臭氧消毒柜
	
	部分参数
	医用臭氧消毒柜
YY 0215-2008
	扩项
不测臭氧泄漏量、残留量

	19
	药品冷藏箱
	
	部分参数
	药品冷藏箱
YY/T 0086-2007
	不测扩项

制冷系统密封性

	20
	血液冷藏箱
	
	全部参数
	血液冷藏箱
YY/T 0168-2007
	扩项

	21
	医用离心机
	
	全部参数
	医用离心机
YY/T 0657-2008
	扩项

	22
	医用红外体温计
	
	全部参数
	医用红外体温计 第1部分：耳腔式
GB/T 21417.1-2008
	扩项

	23
	Q开关Nd：YAG激光眼科治疗机
	
	全部参数
	Q开关Nd：YAG激光眼科治疗机
YY 0789-2010
	扩项

	24
	输液泵和输液控制器
	
	部分参数
	医用电气设备 第2-24部分：输液泵和输液控制器安全专用要求
GB 9706.27-2005
/IEC 60601-2-24:1998
	不测扩项
工作数据的准确性

	25
	激光光凝仪
	
	全部参数
	激光光凝仪
YZB/USA 0871-2011
	扩项

	26
	微量血气采血器
	
	全部参数
	微量血气采血器
YZB/鄂 0496-2010
	扩项

	27
	一次性使用聚氯乙烯医用检查手套
	
	全部参数
	一次性使用聚氯乙烯医用检查手套

GB 24786－2009
	扩项

	28
	一次性使用非灭菌橡胶外科手套
	
	全部参数
	一次性使用非灭菌橡胶外科手套
GB 24787－2009
	扩项

	29
	注射器、注射针
	
	全部参数
	注射器、注射针及其它医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头 第1部分：通用要求

GB/T1962.1-2001
	扩项

	
	
	
	全部参数
	注射器、注射针及其它医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头 第2部分：锁定接头

GB/T1962.2-2001
	扩项

	30
	止血钳
	
	部分参数
	止血钳
YY/T 0452-2003
	不测扩项
头端摆动量

	31
	医用剪
	
	全部参数
	医用剪 通用技术条件

YY/T 0176-2006
	扩项

	32
	医用镊
	
	全部参数
	医用镊 通用技术条件
YY/T 0295.1-2005
	扩项

	
	
	
	全部参数
	医用镊
YY/T 0686-2008
	扩项

	33
	外科器械
	
	全部参数
	外科器械 包装、标志和使用说明书
YY/T 0171-2008
	扩项

	34
	一次性使用普通医用口罩
	
	全部参数
	一次性使用普通医用口罩
DB 42/ T822-2012
	扩项

	35
	医用非织造布
	
	全部参数
	医用非织造布 通用要求
DB 42/ T821-2012
	扩项

	36
	硫乙醇酸盐流体培养基
	
	全部参数
	硫乙醇酸盐流体培养基
YY/T 0575-2005
	扩项

	37
	临床化学体外诊断试剂(盒)
	
	全部参数
	临床化学体外诊断试剂(盒)

GB/T 26124-2011
	扩项

	38
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸(试剂盒)
	
	全部参数
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金免疫层析法）
YY/T 1164-2009
	扩项

	39
	类风湿因子检测试剂盒
	
	全部参数
	类风湿因子检测试剂盒（胶体金法）
YZB/鄂 0994-2012
	扩项

	40
	大便隐血（FOB）检测试剂盒
	
	全部参数
	大便隐血（FOB）检测试剂盒（胶体金法）
YZB/鄂 0999-2012
	扩项

	41
	尿微量白蛋白检测试剂盒
	
	全部参数
	尿微量白蛋白检测试剂盒（胶体金法）

YZB/鄂 0995-2012
	扩项

	42
	一次性使用配药用注射器
	
	全部参数
	一次性使用配药用注射器

YY/T0821-2010
	扩项

	43
	角膜曲率计
	
	全部参数
	角膜曲率计

YY 0579-2005
	扩项
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