附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：云南省医疗器械检验所
地址：云南省昆明市豆腐营永兴路62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
	
	
	

	一、有源医疗器械

	1
	婴儿培养箱
	　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

	2
	心电监护仪
	　1
	部分参数
	医用电气设备第2-27部分：心电监护仪安全专用要求  GB 9706.25－2005
心电监护仪
 YY 1079-2008
医用电气设备_医用脉搏血氧仪设备基本安全和主要性能专用要求
YY 0784-2010
	不能测外科干扰抑制、电磁兼容
	扩项

	3
	自动循环无创血压监护设备
	　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

	4
	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

	5
	助听器
	　1
	部分参数
	电声学助听器通用规范          GB/T 14199－2010
	不能测电磁兼容
	扩项

	6
	具有感应拾音线圈输入的助听器
	　1
	全部参数
	电声学 助听器  第1部分：具有感应拾音线圈输入的助听器  
GB/T 25102.1－2010
	　
	扩项

	7
	具有自动增益控制电路的助听器
	　1
	全部参数
	电声学 助听器  第2部分：具有自动增益控制电路的助听器  
 GB/T 25102.2－2010 
	　
	扩项

	8
	助听器 电声特性的测量
	　1
	全部参数
	电声学 助听器  第0部分：电声特性的测量
GB/T 25102.100－2010
	　
	扩项

	二、无源医疗器械

	9
	金属接骨板
	　1
	部分参数
	骨接合植入物 金属接骨板  YY 0017-2008
骨接合用无源外科金属植入物 通用技术条件
 YY 0341-2009
	不能测化学成分、显微组织、弯曲强度和等效弯曲刚度、耐腐蚀性能、表面缺陷
	扩项

	10
	金属矫形用钉
	　1
	部分参数
	骨接合植入物 金属矫形用钉  YY 0119-2002
	不能测化学成分、显微组织、耐腐蚀性能、表面缺陷
	扩项

	11
	金属矫形用棒
	　1
	部分参数
	 骨接合植入物 金属矫形用棒  YY 0120-2002
	不能测化学成分、显微组织、抗拉强度、耐腐蚀性能、表面缺陷
	扩项

	12
	 修复用人工牙
	　1
	部分参数
	牙科学 修复用人工牙            YY 0300- 2009
	不能测陶瓷牙的放射性
	扩项

	13
	医用中心供氧系统
	　1
	全部参数
	医用中心供氧系统通用技术条件YY/T 0187-94 
	　
	扩项

	14
	角膜接触镜附属用品
	　1
	全部参数
	角膜接触镜附属用品 
GB 20812-2006
	　
	扩项

	15
	灭菌注射用水
	　1
	全部参数
	中国药典2010年版第二部P500
	　
	扩项

	16
	分析实验室用水
	　1
	部分参数
	分析实验室用水规格和试验方法GB/T 6682-2008
	不能测蒸发残渣、可溶性硅
	扩项

	17
	医疗器械产品标签、标记和提供信息的符号
	　1
	全部参数
	医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求  YY/T 0466.1-2009
	　
	扩项

	18
	医用高分子制品包装、标志、运输和贮存
	　1
	全部参数
	医用高分子制品包装、标志、运输和贮存  
YY/T 0313-1998
	　
	扩项

	19
	手术器械标志
	　1
	全部参数
	手术器械标志 
YY/T 1052-2004
	　
	扩项

	20
	一次性使用注射针  识别色标
	　1
	全部参数
	一次性使用注射针  识别色标YY/T 0296-1997
	　
	扩项

	21
	标准对数视力表
	　1
	全部参数
	标准对数视力表
 GB 11533-2011
	
	扩项

	22
	澄清度
	　1
	澄清度
	中国药典2010年版二部附录ⅨB
	　
	扩项

	23
	溶液颜色
	　1
	溶液颜色
	中国药典2010年版二部附录ⅨA
	　
	扩项

	24
	铁  盐
	　1
	铁  盐
	中国药典2010年版二部附录ⅧG
	　
	扩项

	25
	铵  盐
	　1
	铵  盐
	中国药典2010年版二部附录ⅧK
	　
	扩项

	26
	干燥失重
	　1
	干燥失重
	中国药典2010年版二部附录ⅧL
	　
	扩项
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