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上海医疗器械质量监督检验中心
地址：上海市浦东新区金银花路1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
	眼科光学 接触镜
	　
	全部参数
	《眼科光学 接触镜 第1部分：词汇、分类和推荐的标识规范》
GB/T 11417.1-2012
	

	2
	眼科光学 接触镜
	　
	全部参数
	《眼科光学 接触镜 第3部分：软性接触镜》GB 11417.3-2012
	

	3
	眼科光学 接触镜
	　
	全部参数
	《眼科光学 接触镜 第4部分：试验用标准盐溶液》
GB/T 11417.4-2012
	

	4
	眼科光学 接触镜
	　
	全部参数
	《眼科光学 接触镜 第5部分: 光学性能试验方法》
GB/T 11417.5-2012
	

	5
	眼科光学 接触镜
	　
	全部参数
	《眼科光学 接触镜 第6部分：机械性能试验方法》
GB/T 11417.6-2012
	

	6
	眼科光学 接触镜
	　
	全部参数
	《眼科光学 接触镜 第7部分: 理化性能试验方法》GB 11417.7-2012
	

	7
	眼科光学 接触镜
	　
	全部参数
	《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 兔眼相容性研究试验》
GB/T 28538-2012
	

	8
	X射线计算机体层摄影设备
	　
	全部参数
	《X射线计算机体层摄影设备通用技术条件》YY 0310-2005
	

	9
	数字X射线成像装置
	　
	全部参数
	《数字X射线成像装置特性 第1部分 量子探测效率的测定》
YY/T 0590.1- 2005
	

	10
	数字X射线成像装置
	　
	全部参数
	《数字X射线成像装置特性 第1-2部分 量子探测效率的测定 乳腺X射线摄影用探测器》

YY/T 0590.2- 2005
	

	11
	生物安全柜
	　
	全部参数
	《Ⅱ级生物安全柜》YY 0569-2011
	

	12
	测量、控制和实验室用电气设备
	　
	全部参数
	《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求第3部分：实验室用混合和搅拌设备的特殊要求》
GB4793.3-2008
	

	13
	半自动化学发光免疫分析仪
	　
	全部参数
	《半自动化学发光免疫分析仪》
YY/T 1174-2010
	

	14
	医用软聚氯乙烯管材
	　
	部分参数
	《医用软聚氯乙烯管材》
GB 10010-2009
	不测除溶血、细胞毒性以外的生物性能

	15
	制造医疗器械用不锈钢针管
	　
	全部参数
	《制造医疗器械用不锈钢针管》
GB 18457-2001
	


《医用一次性防护服技术要求》

	GB19082-2009
	不测批复刺激和静电衰减

	17
	注射器、注射针及其他医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头
	　
	全部参数
	《注射器、注射针及其他医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头第1部分：通用要求》GB/T1962.1-2001
	

	18
	注射器、注射针及其他医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头
	　
	全部参数
	《注射器、注射针及其他医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头第2部分:锁定接头》GB/T1962.2-2001
	

	19
	医疗器械细菌内毒素试验
	　
	医疗器械细菌内毒素试验
	医疗器械细菌内毒素（凝胶法）《中华人民共和国药典》、《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 
	

	20
	医疗器械无菌试验
	　
	医疗器械无菌试验
	医疗器械无菌 《中华人民共和国药典》、《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
《一次性使用医疗用品卫生标准》
GB15980-1995
	

	21
	医用电气设备电磁兼容、体外诊断医疗设备电磁兼容
	1
	传导发射
	《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》YY0505-2012，IEC60601-1-2:2007
《电磁兼容 限值 谐波电流发射限值(设备每相输入电流≤16A)》
GB 17625.1-2012
《电磁兼容 限值 对每相额定电流≤16A且无条件接入的设备在公用低压供电系统中产生的电压变化、电压波动和闪烁的限制》

GB 17625.2-2007
《测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第26部分：特殊要求 体外诊断(IVD)医疗设备》
GB/T 18268.26-2010
《家用电器、电动工具和类似器具的电磁兼容要求 第1部分：发射》
GB 4343.1-2009
《家用电器、电动工具和类似器具的电磁兼容要求 第2部分：抗扰度》GB 4343.2—2009
《工业、科学和医疗(ISM)射频设备 电磁骚扰特性 限值和测量方法》GB4824-2004
《电气照明和类似设备的无线电骚扰特性的限值和测量方法》
GB 17743-2007
《电磁兼容 试验和测量技术 静电放电抗扰度试验》

GB/T 17626.2-2006
《电磁兼容 试验和测量技术 射频电磁场辐射抗扰度试验》
GB/T 17626.3-2006
《电磁兼容 试验和测量技术 电快速瞬变脉冲群抗扰度试验》
GB/T 17626.4-2008
《电磁兼容 试验和测量技术 浪涌(冲击)抗扰度试验》
GB/T 17626.5-2008
《电磁兼容 试验和测量技术 射频场感应的传导骚扰抗扰度》
GB/T 17626.6-2008
《电磁兼容 试验和测量技术 工频磁场抗扰度试验》
GB/T 17626.8-2006
《电磁兼容 试验和测量技术 电压暂降、短时中断和电压变化的抗扰度试验》GB/T 17626.11-2008
《信息技术设备的无线电骚扰限值和测量方法》GB 9254-2008
《测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分：通用要求》GB/T 18268.1-2010
	标准变更

	
	
	2
	喀呖声
	
	

	
	
	3
	辐射发射
	
	

	
	
	4
	骚扰功率
	
	

	
	
	5
	谐波失真
	
	

	
	
	6
	电压的波动和闪烁
	
	

	
	
	7
	静电放电
	
	

	
	
	8
	辐射的RF电磁场
	
	

	
	
	9
	电快速瞬变脉冲群
	
	

	
	
	10
	浪涌
	
	

	
	
	11
	RF场感应的传导骚扰
	
	

	
	
	12
	电压跌落及中断
	
	

	
	
	13
	工频磁场
	
	

	
	
	14
	插入损耗
	
	

	
	
	15
	辐射电磁骚扰
	
	

	22
	起搏器
	1
	有源植入式医疗器械对非电离电磁辐射的防护
	《手术植入物有源植入式医疗器械第2部分：心脏起搏器》
ISO 14708-2:2005
	

	23
	助听器
	1
	射频电磁场辐射抗扰度
	《电声学 助听器 第13部分：电磁兼容（EMC）》
GB/T 25102.13-2010，
IEC 60118-13:2011
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