附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：上海市医疗器械检测所（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
	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
	眼科设备
	1　
	全部参数
	眼科设备--基本要求和试验方法--第1部分:眼科器械通用要求ISO 15004-1：2006
	　
	扩项

	2
	眼科手术器械
	1　
	全部参数
	眼科手术器械--基本要求和试验方法--第2部分：光危害防护ISO 15004-2：2007
	　
	扩项

	3
	眼科仪器 眼内照明器
	1　
	全部参数
	眼科仪器 眼内照明器 第2部分:光辐射安全的基本要求和试验方法YY 0792.2-2010
	　
	扩项

	4
	肝脏射频消融治疗设备
	1　
	全部参数
	肝脏射频消融治疗设备      YY 0776-2010
	　
	扩项

	5
	医用蒸汽发生器
	1　
	全部参数
	医用蒸汽发生器
YY 0791-2010
	　
	扩项

	6
	立式蒸汽灭菌器
	1　
	全部参数
	立式蒸汽灭菌器
YY 1007-2010
	　
	标准变更

	7
	大型蒸汽灭菌 手动控制型
	1　
	全部参数
	大型蒸汽灭菌 手动控制型
YY 0731-2009
	　
	标准变更

	8
	干化学尿液分析仪
	1　
	全部参数
	干化学尿液分析仪
YY/T 0475-2011
	　
	标准变更

	9
	直手机和弯手机
	1　
	全部参数
	牙科手机 第2部分：直手机和弯手机YY 1045.2-2010
	　
	扩项

	10
	正电子发射及X射线计算机断层成像系统
	1　
	全部参数
	正电子发射及X射线计算机断层成像系统性能和试验方法
YY/T 0829-2011
	　
	扩项

	11
	放射性核素成像设备
	1　
	全部参数
	放射性核素成像设备 性能和实验规则 第一部分 正电子发射断层成像装置
GB/T 18988.1-2003
	　
	扩项

	12
	角膜曲率计
	1　
	全部参数
	角膜曲率计YY 0579-2005
	　
	扩项


眼科仪器 验光仪

	YY 0673-2008
	　
	扩项

	14
	医用内窥镜照明用光缆
	1　
	全部参数
	医用内窥镜照明用光缆
YY 0763-2009
	　
	扩项

	15
	眼科仪器 视力表投影仪
	1　
	全部参数
	眼科仪器 视力表投影仪
YY 0764-2009
	　
	扩项

	16
	激光产品的安全
	1　
	全部参数
	激光产品的安全 第1部分：设备分类、要求GB 7247.1-2012
	　
	标准变更

	17
	标准对数视力表
	1　
	全部参数
	标准对数视力表
GB 11533-2011
	　
	扩项

	18
	激光防护镜
	1　
	全部参数
	激光防护镜主要参数测试方法
GB/T 17736-1999
	　
	扩项

	19
	连续波掺钕钇铝石榴石激光治疗机
	1　
	全部参数
	连续波掺钕钇铝石榴石激光治疗机YY 0307-2011
	　
	取消限制

	20
	掺钬钇铝石榴石激光治疗机
	1　
	全部参数
	激光治疗设备 掺钬钇铝石榴石激光治疗机YY 0846-2011
	　
	取消限制

	21
	电针治疗仪
	1　
	全部参数
	电针治疗仪YY 0780-2010
	　
	扩项

	22
	外科植入物 髓内钉系统
	1　
	全部参数
	外科植入物 髓内钉系统 第1部分：横截面为三叶形或V形髓内钉YY/T 0019.1-2011

外科植入物 髓内钉系统 第2部分：髓内针YY/T 0019.2-2011
	　
	标准变更


外科金属植入物液体渗透检验

	YY/T 0343-2002
	　
	扩项

	24
	牙根管充填尖
	1　
	部分参数
	牙根管充填尖
YY/T 0495-2009
	不能测物理完整性、X射线阻射性、除细胞毒性、溶血外的生物性能
	　

	25
	牙科学 弹性体印模材料
	1　
	部分参数
	牙科学 弹性体印模材料
YY 0493-2011
	不能测除细胞毒性、溶血外的生物性能
	标准变更

	26
	透明质酸钠
	1　
	部分参数
	组织工程医疗产品第9部分：透明质酸钠YY/T 0606.9-2007

医用透明质酸钠凝胶
YY 0308-2004
	不能测除细胞毒性、溶血外的生物性能
	扩项

	27
	断裂扭矩和断裂扭转角
	1　
	全部参数
	外科植入物 不对称螺纹和球形下表面的金属接骨螺钉 机械性能要求和试验方法
YY/T 0662-2008
	　
	扩项


无源外科植入物 心脏和血管植入物的特殊要求 动脉支架的专用要求

	YY/T 0663-2008
	不能测除细胞毒性、溶血外的生物性能、可视性、磁共振成像（MRI）相容性评价
	扩项

	29
	小型植入器械腐蚀敏感性的循环动电位极化
	1　
	全部参数
	小型植入器械腐蚀敏感性的循环动电位极化标准测试方法
YY/T 0695-2008 
	　
	扩项

	30
	外科植入物 不锈钢产品点蚀电位
	1　
	全部参数
	外科植入物 不锈钢产品点蚀电位YY/T 1074-2002
	　
	扩项


名称：上海市医疗器械检测所（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：上海市浦东新区富特西一路479号4楼西侧
	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
	医用电气设备
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第1部分：通用电气安全要求
GB 9706.1-2007
	不能测潮湿预处理，球压试验，防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	2
	测量、控制和实验室用电气设备
	1　
	部分参数
	测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求
GB 4793.1-2007
	不能测潮湿预处理，可燃性试验
	扩项

	3
	超声诊断设备
	1　
	部分参数
	B型超声诊断设备
GB 10152-2009
	不能测声工作频率，M模式性能标准，三维重建体积偏差
	扩项

	4
	内窥镜设备
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2部分：内窥镜设备安全专用要求
GB 9706.19-2000
	电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	5
	麻醉系统
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2部分：麻醉系统的安全和基本性能专用要求  GB 9706.29 -2006
	不能测生物相容性，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	6
	无影灯
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2部分：手术无影灯和诊断用照明灯安全专用要求
YY 0627-2008
	不能测防进液等级
	扩项

	7
	超声诊断和监护设备
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备安全专用要求
GB 9706.9-2008
	不能测声能，危险输出的防止，不能测防进液等级，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	8
	高频手术设备
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2-2部分 高频手术设备安全专用要求GB 9706.4-2009
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	9
	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
	不能测防进液等级。电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项


医用电气设备 第2-49部分：多参数患者监护设备安全专用要求

	YY 0668-2008
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	11
	有源植入物
	1　
	部分参数
	手术植入物 有源植入式医疗器械 第1部分：安全、标示和制造商所提供信息的通用要求
ISO 14708-1:2000
	不能测振动试验，对温度变化的防护，以及电磁兼容性。
	扩项

	12
	起搏器
	1　
	部分参数
	手术植入物 有源植入式医疗器械 第2部分：心脏起搏器ISO14708-2:2005
	不能测对电离电磁辐射的防护，振动试验，对温度变化的防护，抗震性，以及电磁兼容性。
	扩项

	13
	医用电气设备
	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

	14
	婴儿辐射保暖台
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2部分：婴儿辐射保暖台安全专用要求YY 0455-2011
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	15
	转运培养箱
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2部分：转运培养箱安全专用要求
YY 0827-2011
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	16
	医用电气设备
	1　
	全部参数
	医用电气设备 医用电气设备周期性测试和修理后测试YY/T 0841-2011
	　
	扩项

	17
	婴儿培养箱
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2部分：婴儿培养箱安全专用要求
GB 11243 -2008
	不能测防进液等级
	扩项

	18
	心脏除颤器
	1　
	部分参数
	医用电气设备　第2-4部分：心脏除颤器安全专用要求GB 9706.8-2009
	不能测防进液等级。电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	19
	医用电气系统
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第1-1部分：通用安全要求 并列标准：医用电气系统安全要求
GB 9706.15-2008
	不能测防进液等级
	扩项

	20
	超声经颅多普勒血流分析仪
	1　
	部分参数
	超声经颅多普勒血流分析仪YY 0593-2005
	不能测超声工作频率、超声输出功率
	扩项

	21
	超声彩色血流成像系统
	1　
	全部参数
	超声彩色血流成像系统
YY 0767-2009
	　
	扩项

	22
	超声多普勒胎儿心率仪
	1　
	部分参数
	超声多普勒胎儿心率仪
YY 0448-2009
	不能测声工作频率
	扩项

	23
	超声多普勒胎儿监护仪
	1　
	全部参数
	超声多普勒胎儿监护仪
YY 0449-2009
	　
	扩项

	24
	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
	不能测系统整体的有效性、环境要求
	扩项


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
	不能测工作数据的准确性
	扩项

	26
	多参数患者监护设备
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2-49部分：多参数患者监护设备安全专用要求YY 0668-2008
	不能测液体泼洒
	扩项

	27
	心电监护仪
	1　
	部分参数
	心电监护仪YY 1079-2008
	不能测随温度的漂移
	扩项

	28
	心电图机
	1　
	部分参数
	单道和多道心电图机
YY 1139-2000
	不能测温度漂移、心电图机的环境试验要求
	扩项

	29
	心电图机
	1　
	全部参数
	医用电气设备 第2部分：心电图机安全专用要求
GB 10793-2000
	　
	扩项

	30
	心电监护设备
	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
	不能测液体泼洒
	扩项

	31
	医用超声雾化器
	1　
	全部参数
	医用超声雾化器
YY 0109-2003
	　
	扩项

	32
	神经和肌肉刺激器
	1　
	全部参数
	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
	　
	扩项

	33
	脑电图机
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第二部分：脑电图机安全专用要求
GB 9706.26-2005
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	34
	高频电灼治疗仪
	1　
	部分参数
	高频电灼治疗仪
YY 0322-2009
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动 
	扩项

	35
	有创血压监护设备
	1　
	部分参数
	医用电气设备 第2-34部分：有创血压监护设备的安全和基本性能专用要求
YY 0783-2010
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动
	扩项

	36
	植入式心脏起搏器
	1　
	部分参数
	心脏起搏器 植入式心脏起搏器用的小截面连接器
YY/T 0491-2004
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动 
	扩项

	37
	植入式心脏起搏器电极导管
	1　
	全部参数
	植入式心脏起搏器电极导管YY/T 0492-2004
	　
	扩项

	38
	治疗呼吸机
	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
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动 
	扩项


医用呼吸机 基本安全和主要性能专用要求 第1部分：家用呼吸机支持设备

	YY 0600.1-2007
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动 
	扩项

	40
	依赖呼吸机患者使用的家用呼吸机
	1　
	部分参数
	医用呼吸机 基本安全和主要性能专用要求 第2部分：依赖呼吸机患者使用的家用呼吸机YY 0600.2 -2007
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动 
	扩项

	41
	急救和转运用呼吸机
	1　
	部分参数
	医用呼吸机 基本安全和主要性能专用要求 第3部分：急救和转运用呼吸机
YY 0600.3-2007
	不能测防进液等级，AP，APG设备的要求，电磁兼容性只能测传导发射、谐波、波动 
	扩项

	42
	测量、控制和实验室用的电设备
	1　
	传导发射、谐波、波动
	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、(IEC 61326-1:2005)
	不能测三相
	扩项

	43
	医用电气设备
	1　
	传导发射、谐波、波动
	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
 YY 0505-2012
	不能测三相
	扩项
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