附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：新疆维吾尔自治区医疗器械检测中心
地址：新疆乌鲁木齐市新华南路100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
	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
	
	

	2
	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
	
	

	3
	一次性使用输液器 重力输液式
	1
	全部参数
	一次性使用输液器 重力输液式GB 8368-2005
	
	

	4
	一次性使用静脉输液针
	1
	全部参数
	一次性使用静脉输液针

GB 18671-2009
	
	标准变更

	5
	一次性使用输血器
	1
	全部参数
	一次性使用输血器 

GB 8369-2005
	
	

	6
	医用脱脂棉
	1
	全部参数
	医用脱脂棉 YY 0330-2002

医用脱脂棉 YZB/新0253-2012
	
	

	7
	医用脱脂棉纱布
	1
	全部参数
	脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺纱布的性能要求和试验方法YY 0331-2006
	
	

	8
	粉状型石膏绷带
	1
	全部参数
	石膏绷带 粉状型

YY/T 1117-2001
	
	

	9
	粘胶型石膏绷带 
	1
	全部参数
	石膏绷带 粘胶型

YY/T 1118-2001
	
	

	10
	医用胶带
	1
	全部参数
	医用胶带 通用要求

YY/T 0148-2006
	
	

	11
	一次性使用麻醉穿刺包
	1
	全部参数
	一次性使用麻醉穿刺包

YY 0321.1-2009
	
	标准变更

	12
	一次性使用麻醉用针
	1
	全部参数
	一次性使用麻醉用针

YY 0321.2-2009
	
	标准变更

	13
	一次性使用麻醉用过滤器
	1
	全部参数
	一次性使用麻醉用过滤器

YY 0321.3-2009
	
	标准变更

	14
	一次性使用阴道扩张器
	1
	全部参数
	一次性使用阴道扩张器

 YY 0336-2002
	
	

	15
	集尿袋
	1
	全部参数
	集尿袋 第2部分：要求和试验方法  GB/T 17257.2-2009
	
	标准变更

	16
	一次性使用滴定管式输液器
	1
	全部参数
	专用输液器第2部分 一次性使用滴定管式输液器 重力输液式  YY 0286.2-2006
	
	

	17
	一次性使用精密过滤输液器
	1
	全部参数
	专用输液器 第1部分 一次性使用精密过滤输液器

YY 0286.1-2007
	
	标准变更

	18
	一次性使用吊瓶式和袋式输液器
	1
	全部参数
	专用输液器 第5部分 一次性使用吊瓶式和袋式输液器YY 0286.5-2008
	
	扩项

	19
	一次性使用无菌牙科注射针
	1
	全部参数
	一次性使用无菌牙科注射针

YY 0587－2005
	
	

	20
	一次性使用无菌胰岛素注射器
	1
	全部参数
	一次性使用无菌胰岛素注射器YY 0497－2005
	
	

	21
	针灸针
	1
	全部参数
	针灸针GB 2024-94
	
	

	22
	制造医疗器械用不锈钢针管
	1
	全部参数
	制造医疗器械用不锈钢针管

GB 18457-2001    
	
	

	23
	一次性使用避光输液器
	1
	全部参数
	专用输液器第3部分：一次性使用避光输液器

GB 18458.3-2005
	
	

	24
	一次性使用静脉营养输液袋
	1
	全部参数
	一次性使用静脉营养输液袋

YY 0611-2007
	
	扩项

	25
	注射针
	1
	全部参数
	注射针YY/T 0282-2009
	
	扩项

	26
	一次性使用机用采血器
	1
	全部参数
	一次性使用机用采血器

YY 0328-2002
	
	

	27
	一次性使用人体静脉血样采集容器
	1
	全部参数
	一次性使用人体静脉血样采集容器YY 0314-2007
	
	扩项

	28
	一次性使用医疗用品卫生标准
	1
	部分参数
	一次性使用医疗用品卫生标准GB 15980-1995
	不能测:电离辐射灭菌和环氧乙烷灭菌的灭菌效果评价和消毒效果评价
	

	29
	一次性使用卫生用品卫生标准
	1
	部分参数
	一次性使用卫生用品卫生标准GB 15979-2002
	不能测:电离辐射消毒效果和环氧乙烷消毒效果生物监测评价
	

	30
	一次性使用橡胶检查手套
	1
	全部参数
	一次性使用橡胶检查手套

GB 10213-2006 
	
	

	31
	一次性使用灭菌橡胶外科手套
	1
	全部参数
	一次性使用灭菌橡胶外科手套GB 7543-2006 

一次性使用灭菌橡胶外科手套YZB/新0216-2010
	
	

	32
	可吸收性外科缝线
	1
	部分参数
	可吸收性外科缝线

YY 1116-2010
	不能测:Ames试验、生物降解试验
	标准变更

	33
	非吸收性外科缝线
	1
	全部参数
	非吸收性外科缝线

YY 0167-2005
	
	

	34
	带线缝合针
	1
	全部参数
	带线缝合针

YY 0166-2002
	
	

	35
	医用缝合针
	1
	全部参数
	医用缝合针

YY 0043-2005
	
	

	36
	玻璃体温计
	1
	全部参数
	玻璃体温计GB 1588-2001
	
	扩项

	37
	一次性使用无菌导尿管
	1
	全部参数
	一次性使用无菌导尿管  

YY 0325-2002
	
	扩项

	38
	常用型气管插管及接头
	1
	全部参数
	气管插管  第1部分：常用型插管及接头YY 0337.1-2002
	
	扩项

	39
	腹腔吸引管
	1
	部分参数
	腹腔吸引管YY/T 0191-2011
	不能测:镀层
	扩项

	40
	非血管内导管一般性能试验方法
	1
	全部参数
	非血管内导管 第1部分：一般性能试验方法

 GB/T 15812.1-2005
	
	扩项

	41
	麻醉机和呼吸机用呼吸管路
	1
	全部参数
	麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY 0461-2003
	
	扩项

	42
	呼吸道用吸引导管
	1
	全部参数
	呼吸道用吸引导管

YY 0339-2009
	
	扩项

	43
	医用防护口罩
	1
	部分参数
	医用防护口罩技术要求  

GB 19083-2010
	不能测:密合性
	扩项

	44
	医用一次性防护服
	1
	部分参数
	医用一次性防护服技术要求GB 19082-2009

医用一次性防护服

 YZB/新0276-2012
	不能测:静电衰减性能
	扩项

	45
	医用外科口罩
	1
	部分参数
	医用外科口罩技术要求YY 0469-2011

医用外科口罩 

YZB/新0279-2012
	不能测:细菌过滤效率
	扩项

	46
	天然胶乳橡胶避孕套
	1
	全部参数
	天然胶乳橡胶避孕套 技术要求与实验方法GB 7544－2009
	
	扩项

	47
	一次性使用无菌引流导管及辅助器械
	1
	全部参数
	一次性使用无菌引流导管及辅助器械  YY 0489-2004 
	
	扩项

	48
	流产吸引管
	1
	部分参数
	流产吸引管 YY/T 1025-2004
	不能测:电镀层
	扩项



	49
	一次性使用无菌直肠导管
	1
	全部参数
	一次性使用无菌直肠导管

YY 0488-2004
	
	扩项

	50
	成人用气管切开插管及接头
	1
	全部参数
	气管切开插管 第1部分：成人用插管及接头YY 0338.1-2002
	
	扩项

	51
	小儿用气管切开插管
	1
	全部参数
	气管切开插管 第2部分：小儿用气管切开插管
YY 0338.2-2002
	
	扩项

	52
	一次性使用便携式输注泵 非电驱动
	1
	全部参数
	一次性使用便携式输注泵 非电驱动YY 0451-2010
	
	扩项

	53
	人工驱动吸引设备
	1
	全部参数
	医用吸引设备 第2部分：人工驱动吸引设备YY0636.2-2008
	
	扩项

	54
	一次性使用输液瓶悬挂装置
	1
	全部参数
	输液瓶悬挂装置  第1部分：一次性使用悬挂装置  YY/T 0582.1-2005
	
	扩项

	55
	多用输液瓶悬挂装置
	1
	全部参数
	输液瓶悬挂装置  第2部分：多用悬挂装置 
YY/T 0582.2-2005
	
	扩项

	56
	Tcu宫内节育器
	1
	全部参数
	Tcu宫内节育器

 GB 11236-2006
	
	扩项

	57
	血压计和血压表
	1
	部分参数
	血压计和血压表  

GB 3053-93
	不能测:汞的要求、电镀件、油漆件
	扩项

	58
	6%（鲁尔）圆锥接头通用要求
	1
	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/T 1962.1-2001
	
	

	59
	6%（鲁尔）圆锥接头锁定接头
	1
	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/T 1962.2-2001
	
	

	60
	纺织品 防水性能的检测和评价 沾水法
	1
	全部参数
	纺织品 防水性能的检测和评价 沾水法GB/T 4745-2012
	
	标准变更

	61
	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
	1
	全部参数
	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 3923.1-1997
	
	

	62
	纺织品 非织造布试验方法第1部分：单位面积质量的测定 
	1
	全部参数
	纺织品 非织造布试验方法第1部分：单位面积质量的测定GB/T 24218.1-2009
	
	标准变更

	63
	防止重复使用注射器
	1
	部分参数
	防止重复使用注射器YY 0573.4-2010
	不能测:装运后的性能
	扩项

	64
	一次性使用配药用注射器
	1
	全部参数
	一次性使用配药用注射器YY/T 0821-2010
	
	扩项

	65
	硫化橡胶或热塑性橡胶拉伸应力应变性能的测定
	1
	全部参数
	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
	
	标准变更

	66
	子宫颈活体取样钳
	1
	全部参数
	子宫颈活体取样钳

YY 0092-1992
	
	扩项

	67
	输精管分离钳
	1
	部分参数
	输精管分离钳YY/T 0184-1994
	不能测:头端摆动量、锁合力和脱开力
	扩项

	68
	输精管皮外固定钳
	1
	部分参数
	输精管皮外固定钳YY/T 0185-1994
	不能测:头端摆动量、锁合力和脱开力
	扩项

	69
	宫内节育器取出钩
	1
	部分参数
	宫内节育器取出钩YY/T 0182-1994
	不能测:镀层
	扩项

	70
	宫内节育器放置叉
	1
	部分参数
	宫内节育器防置叉YY/T 0183-1994
	不能测:镀层
	扩项

	71
	子宫刮匙
	1
	部分参数
	子宫刮匙YY 0090-1992
	不能测:镀层
	扩项

	72
	咬骨钳（剪）
	1
	全部参数
	咬骨钳（剪）通用技术条件 YY 1122-2005
咬骨钳YY/T 1127-2006
	
	扩项

	73
	拔牙钳
	1
	全部参数
	拔牙钳 YY/T 1021-2005 
	
	扩项

	74
	组织钳
	1
	全部参数
	组织钳YY/T 0177-2005
	
	扩项

	75
	止血钳
	1
	部分参数
	穿鳃式止血钳通用技术条件

GB/T 2766-2006

止血钳YY/T 0452-2003
	不能测:摆动量
	扩项

	76
	持针钳
	1
	部分参数
	持针钳YY/T 1031-2004
	不能测:摆动量
	扩项

	77
	手术刀片
	1
	全部参数
	手术刀片YY 0174-2005
	
	扩项

	78
	手术刀柄
	1
	全部参数
	手术刀柄YY 0175-2005；
	
	扩项

	79
	无菌塑柄手术刀
	1
	全部参数
	无菌塑柄手术刀

YY/T 0454-2008
	
	扩项

	80
	手术刀片和手术刀柄的配合尺寸
	1
	全部参数
	手术刀片和手术刀柄的配合尺寸GB 8662-2006
	
	扩项

	81
	医用剪
	1
	全部参数
	医用剪 通用技术条件

YY/T0176-2006

医用剪YY/T 0596-2006
	
	扩项

	82
	医用镊
	1
	全部参数
	医用镊 通用技术条件YY/T0295.1-2005            医用镊YY/T 0686-2008
	
	扩项

	83
	子宫探针
	1
	部分参数
	子宫探针YY/T 0172-94
	不能测:镀层
	扩项

	84
	泪道探针
	1
	全部参数
	泪道探针YY 0075—2005
	
	扩项

	85
	腹膜透析管
	1
	全部参数
	腹膜透析管 YY 0030-2004
	
	扩项

	86
	输液、输血用硅橡胶管路及弹性件
	1
	全部参数
	YY/T 0031-2008
	
	扩项

	87
	听诊器
	1
	部分参数
	听诊器YY 91035—1999
	不能测:频响曲线、镀层
	扩项

	88
	子宫颈扩张器
	1
	部分参数
	子宫颈扩张器YY 0091-1992
	不能测:镀层
	扩项

	89
	病床
	1
	全部参数
	病床YY 0003-90
	
	

	90
	普通产床
	1
	全部参数
	普通产床YY 0045-91
	
	

	91
	不锈钢医用器械 耐腐蚀性能试验
	1
	全部参数
	不锈钢医用器械 耐腐蚀性能试验YY/T 0149-2006
	
	

	92
	口腔手术器械连接牢固度试验
	1
	全部参数
	口腔科手术器械连接牢固度试验方法YY/T 0281-1995
	
	扩项

	93
	细菌内毒素试验方法常规监控与跳批检验
	1
	全部参数
	细菌内毒素试验方法常规监控与跳批检验YY/T 0618－2007
	
	

	94
	敷布生产用非织造布
	1
	部分参数
	医用非织造敷布试验方法 第1部分：敷布生产用非织造布YY/T 0472.1-2004
	不能测:液体吸收时间和液体吸收量
	扩项

	95
	外科纱布敷料通用要求
	1
	全部参数
	外科纱布敷料通用要求

YY 0594-2006
	
	扩项

	96
	手术单、手术衣和洁净服干态落絮试验
	1
	全部参数
	病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服  第4部分：试验方法YY/T 0506.4-2005
	
	

	97
	磁疗枕
	1
	全部参数
	磁疗枕 YZB/新0294—2012
	
	扩项

	98
	颈枕
	1
	全部参数
	颈枕Q/WTX01-2010
	
	扩项

	99
	三腔胃管
	1
	全部参数
	三腔胃管YZB/新0314 -2012
	
	扩项

	100
	隔盐灸
	1
	全部参数
	隔盐灸YZB/新035-2011
	
	扩项

	101
	雷火灸
	1
	全部参数
	雷火灸YZB/新034-2011
	
	扩项

	102
	磁疗·雪莲贴而舒
	1
	全部参数
	磁疗·雪莲贴而舒

YZB/新0255-2012
	
	扩项

	103
	磁疗·雪莲贴贴舒
	1
	全部参数
	磁疗·雪莲贴贴舒

YZB/新0254-2012
	
	扩项

	104
	灸疗贴
	1
	全部参数
	灸疗贴YZB/新0250-2011
	
	扩项

	105
	骨痛消贴
	1
	全部参数
	骨痛消贴YZB/新0271-2012
	
	扩项

	106
	静电理疗贴
	1
	全部参数
	静电理疗贴

YZB/新0272-2012
	
	扩项

	107
	通气鼻贴
	1
	全部参数
	通气鼻贴YZB/新0273-2012
	
	扩项

	108
	晕车贴
	1
	全部参数
	晕车贴YZB/新0260-2012
	
	扩项

	109
	退热贴
	1
	全部参数
	退热贴YZB/新0259-2012
	
	扩项

	110
	咳喘灸
	1
	全部参数
	咳喘灸YZB/新015-2010
	
	扩项

	111
	前列腺灸
	1
	全部参数
	前列腺灸YZB/新017-2010
	
	扩项

	112
	督灸
	1
	全部参数
	督灸YZB/新0258-2012
	
	扩项

	113
	隔物灸
	1
	全部参数
	隔物灸YZB/新0257-2012
	
	扩项

	114
	艾康贴
	1
	全部参数
	艾康贴YZB/新0020-2010
	
	扩项

	115
	腰颈康灸疗贴
	1
	全部参数
	腰颈康灸疗贴YZB/新019-2010
	
	扩项

	116
	痛经灸
	1
	全部参数
	痛经灸YZB/新016-2010
	
	扩项

	117
	慢性腰腿痛贴
	1
	全部参数
	慢性腰腿痛贴            YZB/新乌0275-2013
	
	扩项

	118
	舒散痛贴
	1
	全部参数
	舒散痛贴YZB/新018-2010
	
	扩项

	119
	钛腰康
	1
	全部参数
	钛腰康YZB/新0001-2009
	
	扩项

	120
	妇科检查床
	1
	全部参数
	妇科检查床YZB/新032-2011
	
	变更

	121
	诊查床
	1
	全部参数
	诊查床YZB/新033-2011
	
	变更

	122
	定制式活动义齿
	1
	全部参数
	定制式活动义齿

YZB/新0329-2013、YZB/新0316-2012、YZB/新0331-2013、YZB/新0317-2012、YZB/新0320-2012、YZB/新0262-2012、YZB/新0285-2012、 YZB/新0296-2012、YZB/新0231-2010、YZB/新0257-2010、YZB/新0244-2011
	
	标准变更

	123
	定制式固定义齿
	1
	全部参数
	定制式固定义齿

YZB/新0330-2013、YZB/新0315-2012、YZB/新0332-2013、YZB/新0318-2012、YZB/新0319-2012、YZB/新0286-2012、YZB/新0261-2012、YZB/新0232-2010、YZB/新0295-2012、YZB/新0256-2010、YZB/新0243-2011
	
	标准变更

	124
	医用壳聚糖敷料膜
	1
	全部参数
	医用壳聚糖敷料膜

YZB/新0256-2012
	
	扩项

	125
	热塑性高分子夹板
	1
	全部参数
	热塑性高分子夹板

YZB/新022-2010
	
	标准变更

	126
	放疗定位膜
	1
	全部参数
	放疗定位膜YZB/新021-2010
	
	扩项

	127
	一次性使用手术衣
	1
	全部参数
	一次性使用手术衣

YZB/新0275-2012、

YZB/新0263-2012、

YZB/新0247-2011
	
	标准变更

	128
	一次性使用手术包
	1
	全部参数
	一次性使用手术包

YZB/新0280-2012、

YZB/新0249-2011
	
	标准变更

	129
	一次性医用单
	1
	全部参数
	一次性医用单

YZB/新0282-2012

一次性使用医用单

YZB/新0264-2012
	
	标准变更

	130
	一次性医用口罩
	1
	全部参数
	一次性医用口罩

YZB/新0278-2012
	
	标准变更

	131
	一次性医用帽子
	1
	全部参数
	一次性医用帽子

YZB/新0283-2012
	
	标准变更

	132
	一次性医用鞋套
	1
	全部参数
	一次性医用鞋套

YZB/新0281-2012
	
	扩项

	133
	医用一次性防雾防护面罩
	1
	全部参数
	医用一次性防雾防护面罩

YZB/新0277-2012
	
	扩项

	134
	一次性使用产包                                                                                                                                                   
	1
	全部参数
	一次性使用产包

YZB/新0313-2012

一次性医用产包

YZB/新0248-2011
	
	标准变更

	135
	一次性医用包布
	1
	全部参数
	一次性医用包布

YZB/新0284-2012
	
	扩项

	136
	普通医用口罩、帽子
	1
	全部参数
	普通医用口罩、帽子

 YZB/新0265-2012
	
	扩项

	137
	一次性医用床罩
	1
	全部参数
	一次性医用床罩

YZB/新0266-2012
	
	扩项

	138
	一次性医用被套
	1
	全部参数
	一次性医用被套          YZB/新0267-2012
	
	扩项

	139
	一次性使用检查垫
	1
	全部参数
	一次性使用检查垫YZB/新0268-2012
	
	扩项

	140
	一次性医用枕套
	1
	全部参数
	一次性医用枕套YZB/新0269-2012
	
	扩项

	141
	一次性使用会阴垫
	1
	全部参数
	一次性使用会阴垫YZB/新0270-2012
	
	扩项

	142
	医用棉卷
	1
	全部参数
	医用棉卷

YZB/新0221-2012、YZB/新0224-2010、YZB/新0230-2010、

YZB/新0233-2010、YZB/新0245-2011
	
	标准变更

	143
	医用棉签
	1
	全部参数
	医用棉签YZB/新0217-2010
	
	标准变更

	144
	医用棉片
	1
	全部参数
	医用棉片YZB/新0219-2010
	
	标准变更

	145
	医用棉球
	1
	全部参数
	医用棉球YZB/新0218-2010
	
	标准变更

	146
	医用纱布块
	1
	全部参数
	医用纱布块

YZB/新0220-2010、YZB/新0222-2010、YZB/新0234-2010、YZB/新0199－2009、YZB/新0274-2012、YZB/新0246-2010
	
	标准变更

	147
	纱布绷带
	1
	全部参数
	纱布绷带YZB/新013-2010、

YZB/新009-2010、YZB/新0198-2009                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       
	
	标准变更

	148
	一次性使用口腔器械盒
	1
	全部参数
	一次性使用口腔器械盒

YZB/新乌0278-2013
	
	标准变更

	149
	真空采血试管
	1
	全部参数
	真空采血试管

YZB/新0039-2005
	
	

	150
	医用病床
	1
	全部参数
	医用病床YZB/新 031-2011
	
	标准变更

	151
	金属材料 洛氏硬度试验
	1
	全部参数
	金属材料 洛氏硬度试验 第1部分：试验方法（A、B、C、D、E、F、G、H、K、N、T标尺） GB/T 230.1-2009
	
	扩项

	152
	金属材料 维氏硬度试验
	1
	全部参数
	金属材料 维氏硬度试验第1部分：试验方法GB/T 4340.1-2009
	
	扩项

	153
	针尖锋利度和强度
	1
	全部参数
	针尖锋利度和强度试验方法YY 0666-2008
	
	扩项

	154
	血液透析和相关治疗用水
	1
	部分参数
	血液透析和相关治疗用水YY 0572-2005
	不能测:氟化物最大容允量
	扩项

	155
	医用输液、输血、注射器具检验方法第1部分：化学分析方法
	1
	全部参数
	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
	
	扩项

	156
	生物性能参数
	1
	无菌
	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
医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T  16175-2008

一次性使用医用手套生物学评价要求与实验YY/T 0616-2007 

中国药典2010年版
	
	

	
	
	2
	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

一次性使用医用手套生物学评价要求与实验YY/T  0616-2007

中国药典2010年版
	
	

	
	
	3
	热原
	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/T14233.2-2005          医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008           一次性使用医用手套生物学评价要求与实验YY/T 0616-2007 中国药典2010年版
	
	

	
	
	4
	溶血
	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

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

医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008

口腔材料生物实验方法溶血试验 YY/T 0127.1-1993 

中国药典2010年版
	
	

	156
	生物性能参数
	5
	迟发型超敏反应试验
	医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验GB/T 16886.10-2005
医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008

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
	急性全身毒性试验
	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         医疗器械生物学评价 第11部分:全身毒性试验
 GB/T 16886.11-2011

口腔材料生物试验方法  短期全身毒性试验：经口途径 
YY/T 0244-1996

医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008

中国药典2010年版
	
	

	
	
	7
	体外细胞毒性试验
	医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验GB/T 16886.5-2003

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
	
	标准变更

	156
	生物性能参数
	8
	刺激试验
	医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验GB/T 16886.10-2005 

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
医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008
一次性使用医用手套生物学评价要求与实验 YY/T 0616-2007

口腔医疗器械生物学评价第2单元 试验方法 口腔粘膜刺激试验YY/T 0127.13-2009   
	
	标准变更

	
	
	9
	植入试验
	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/T14233.2-2005
医疗器械生物学评价第6部分植入后局部反应实验
 GB/T  16886.6-1997
医用有机硅材料生物学评价试验方法 GB/T 16175-2008
	
	

	
	
	10
	骨髓细胞微核试验
	骨髓细胞核试验

GB/T 15193.5-2003

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GB/T 16886.3-2008
	
	

	
	
	11
	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 16886.7-2001
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
	
	

	
	
	12
	微生物限度
	中国药典2010年版
	
	

	157
	洁净室(区)环境检测
	1
	悬浮（尘埃）粒子
	同157.7
	
	标准变更

	
	
	2
	浮游菌
	同157.7
	
	标准变更

	
	
	3
	温度
	同157.7
	
	标准变更

	
	
	4
	相对湿度
	同157.7
	
	标准变更

	
	
	5
	静压差
	同157.7
	
	标准变更

	
	
	6
	风速
	同157.7
	
	标准变更

	
	
	7
	沉降菌
	1.医药工业洁净室（区）沉降菌测试方法 GB/T 16294-2010

2.医药工业洁净室（区）悬浮粒子测试方法 GB/T 16292-2010

3.医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法 GB/T 16293-2010

实验动物环境及设施
GB 14925-2010
4. 无菌医疗器具生产管理规范YY 0033-2000

5. 药品生产质量管理规范（2010年修订）

6. 洁净厂房设计规范
GB 50073-2001

7. 洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010

8. 医药工业洁净厂房设计规范 GB 50457-2008

9. 生物安全实验室建筑技术规范GB 50346-2004
	
	标准变更

	
	
	8
	照 度
	同157.7
	
	标准变更

	
	
	9
	平均风速/换气次数
	同157.7
	
	标准变更

	
	
	10
	噪音
	同157.7
	
	扩项

	158
	高密度脂蛋白液体试剂盒
	1
	全部参数
	高密度脂蛋白液体试剂盒

YZB/新00116-2007
	
	

	159
	低密度脂蛋白液体试剂盒
	1
	全部参数
	低密度脂蛋白液体试剂盒胆固醇YZB/新 00118-2007
	
	

	160
	脂蛋白a液体试剂盒
	1
	全部参数
	脂蛋白a液体试剂盒

YZB/新 00119-2007
	
	

	161
	载脂蛋白A1液体试剂盒
	1
	全部参数
	载脂蛋白A1液体试剂盒

YZB/新 00120-2007
	
	

	162
	载脂蛋白B液体试剂盒
	1
	全部参数
	载脂蛋白B液体试剂盒

YZB/新 00121-2007
	
	

	163
	二氧化碳液体试剂盒
	1
	全部参数
	二氧化碳液体试剂盒

YZB/新 00125-2007
	
	

	164
	胆碱酯酶液体试剂盒
	1
	全部参数
	胆碱酯酶液体试剂盒

YZB/新 00126-2007
	
	

	165
	总胆汁酸液体试剂盒
	1
	全部参数
	总胆汁酸液体试剂盒

YZB/新 00127-2007
	
	

	166
	α-L-岩藻糖苷酶液体试剂盒
	1
	全部参数
	α-L-岩藻糖苷酶液体试剂盒YZB/新 00128-2007
	
	

	167
	血清钙检测试剂盒
	1
	全部参数
	血清钙检测试剂盒

YZB/新 00137-2007
	
	

	168
	葡萄糖检测试剂盒
	1
	全部参数
	葡萄糖检测试剂盒

YZB/新 00136-2007
	
	

	169
	总胆固醇检测试剂盒
	1
	全部参数
	总胆固醇检测试剂盒

YZB/新 00117-2007
	
	

	170
	甘油三酯检测试剂盒
	1
	全部参数
	甘油三酯检测试剂盒

YZB/新 00122-2007
	
	

	171
	总蛋白检测试剂盒
	1
	全部参数
	总蛋白检测试剂盒

YZB/新 00134-2007
	
	

	172
	直接胆红素检测试剂盒
	1
	全部参数
	直接胆红素检测试剂盒

YZB/新 00130-2007
	
	

	173
	肌酐检测试剂盒
	1
	全部参数
	肌酐检测试剂盒

YZB/新 00124-2007
	
	

	174
	肌酸激酶检测试剂盒
	1
	全部参数
	肌酸激酶检测试剂盒

YZB/新 00123-2007
	
	

	175
	尿酸检测试剂盒（尿酸酶法）
	1
	全部参数
	尿酸检测试剂盒（尿酸酶法）
YZB/新 0205-2009
	
	标准变更

	176
	天门冬氨酸氨基转移酶检测试剂盒
	1
	全部参数
	天门冬氨酸氨基转移酶检测试剂盒YZB/新00132-2007
	
	

	177
	丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒
	1
	全部参数
	丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒YZB/新00131-2007
	
	

	178
	尿素氮检测试剂盒
	1
	全部参数
	尿素氮检测试剂盒

YZB/新0204-2009
	
	标准变更

	179
	a-淀粉酶检测试剂盒
	1
	全部参数
	a- 淀粉酶检测试剂盒

b- YZB/新00135-2007
	
	

	180
	白蛋白检测试剂盒
	1
	全部参数
	白蛋白检测试剂盒

YZB/新00133-2007
	
	

	181
	总胆红素检测试剂盒
	1
	全部参数
	总胆红素检测试剂盒

YZB/新00129-2007
	
	

	182
	B2-微球蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
	1
	全部参数
	B2-微球蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）YZB/新0200-2009
	
	标准变更

	183
	高敏c-反应蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
	1
	全部参数
	高敏c-反应蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）YZB/新0201-2009
	
	标准变更

	184
	胱抑素C测定试剂盒（免疫比浊法）
	1
	全部参数
	胱抑素C测定试剂盒（免疫比浊法）YZB/新0202-2009
	
	标准变更

	185
	肌酸激酶同工酶测定试剂盒（免疫抑制法）
	1
	全部参数
	肌酸激酶同工酶测定试剂盒（免疫抑制法）YZB/新0203-2009
	
	标准变更

	186
	尿微量白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
	1
	全部参数
	尿微量白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）YZB/新0206-2009
	
	标准变更

	187
	5’-核苷酸酶测定试剂盒（连续监测法）
	1
	全部参数
	5’-核苷酸酶测定试剂盒（连续监测法）YZB/新0207-2009
	
	标准变更

	188
	促黄体生成素检测试纸（胶体金免疫层析法）
	1
	全部参数
	促黄体生成素检测试纸（胶体金免疫层析法）GB/T 18990-2008
	
	标准变更

	189
	体外诊断检验系统自测用血糖监测系统
	1
	全部参数
	体外诊断检验系统自测用血糖监测系统通用技术条件 
GB/T 19634-2005

《体外诊断检验系统自测用血糖监测系统通用技术条件》第1号修改单
GB/T 19634-2005/XG1-2006
	
	

	190
	医用电气设备安全通用要求
	1
	部分参数
	医用电气设备第1部分：安全通用要求GB 9706.1-2007
	不能测:X射线辐射、对易燃麻醉混合气点燃危险的防护
	扩项

	191
	医用电气系统安全要求
	1
	全部参数
	医用电气设备第1-1部分：安全通用要求 并列标准：医用电气系统安全要求GB 9706.15-2008
	
	扩项

	192
	医用电器环境要求及试验
	1
	全部参数
	医用电器环境要求及试验方法GB/T 14710-2009
	
	扩项

	193
	医用脚踏开关
	1
	全部参数
	医用脚踏开关通用技术条件

YY 91057-1999
	
	扩项

	194
	婴儿培养箱安全专用要求
	1
	全部参数
	医用电气设备第2部分：婴儿培养箱安全专用要求

GB 11243-2008
	
	扩项

	195
	医用超声雾化器
	1
	全部参数
	医用超声雾化器

YY 0109-2003
	
	扩项

	196
	电动吸引设备安全 
	1
	全部参数
	医用吸引设备 第1部分：电动吸引设备安全要求 YY 0636.1－2008
	
	扩项

	197
	医用分子筛制氧设备
	1
	部分参数
	医用分子筛制氧设备通用技术规范YY/T 0298-1998
	不能测:固体物质粒径和固体物质含量
	扩项

	198
	电动洗胃机
	1
	全部参数
	电动洗胃机YY 1105-2008
	
	扩项

	199
	呼吸机安全
	1
	部分参数
	医用电气设备 第2部分：呼吸机安全专用要求 治疗呼吸机GB 9706.28-2006
	不能测:X射线辐射、电磁兼容、对易燃麻醉混合气点燃危险的防护
	扩项

	200
	心电监护仪
	1
	部分参数
	心电监护仪 YY 1079-2008
	不能测:电磁兼容
	扩项

	201
	心电监护设备安全专用要求
	1
	部分参数
	医用电气设备第2-27部分：心电监护设备安全专用要求 
GB 9706.25-2005
	不能测:紫外线辐射
	扩项

	202
	医用电气设备和医用电气系统中报警系统
	1
	全部参数
	医用电气设备 第1-8部分：安全通用要求 并列标准：通用要求 医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南
YY 0709-2009
	
	扩项

	203
	自动循环无创血压监护设备的安全和基本性能专用要求
	1
	部分参数
	医用电气设备 第2-30部分：自动循环无创血压监护设备的安全和基本性能专用要求
YY 0667-2008
	不能测:电磁兼容
	扩项

	204
	多参数患者监护设备安全专用要求
	1
	部分参数
	医用电气设备 第4-49部分：多参数患者监护设备安全专用要求YY 0668-2008
	不能测:电磁兼容
	扩项

	205
	无创自动测量血压计
	1
	部分参数
	无创自动测量血压计

 YY 0670-2008
	不能测:电磁兼容
	扩项

	206
	荣诚牌清洗器
	1
	全部参数
	荣诚牌清洗器

YZB/新0251-2012
	
	扩项

	207
	荣诚牌层流净化杀菌机
	1
	全部参数
	荣诚牌层流净化杀菌机

YZB/新0252-2012
	
	扩项

	208
	臭氧水清创治疗仪
	1
	全部参数
	臭氧水清创治疗仪

YZB/新0225-2010
	
	扩项
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