附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：湖南省医疗器械与药用包装材料（容器）检测所
地址：湖南省长沙市八一路60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
	 助听器
	1
	全部参数
	电声学 助听器通用规范
 GB/T 14199-2010
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
电声学 助听器 第0部分：电声特性的测量
 GB/T 25102.100-2010  
	　
	扩项

	2
	医用红外体温计 
	1
	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

	3
	医用电子体温计
	1
	全部参数
	医用电子体温计 GB/T 21416-2008
	　
	扩项

	4
	心电监护仪
	1
	部分参数
	心电监护仪
 YY 1079-2008
	不能测：输入阻抗、输入回路电流、共模信号抑制能力
	标准变更

	5
	石英钨卤素灯
	1
	全部参数
	牙科 光固化机 第1部分：石英钨卤素灯 YY 0055.1-2009
	　
	标准变更

	6
	发光二极管（LED）灯
	1
	全部参数
	牙科 光固化机 第2部分：发光二极管（LED）灯             YY 0055.2-2009
	　
	标准变更

	7
	医用离心机
	1
	全部参数
	医用离心机                YY/T 0657-2008
	　
	扩项

	8
	全自动生化分析仪
	1
	全部参数
	全自动生化分析仪          YY/T 0654-2008
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	全自动生化分析仪           YZB/湘 0011-2011
	　
	扩项

	9
	医用中心吸引系统
	1
	全部参数
	医用中心吸引系统通用技术条件 YY/T 0186-1994
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	医用中心供氧系统及医用中心吸引系统YZB/湘 0009-2011
	　
	扩项

	10
	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 0187-1994
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	医用中心供氧系统及医用中心吸引系统
YZB/湘 0009-2011
	　
	扩项

	11
	医用保健制氧机
	1
	全部参数
	医用保健制氧机 
YZB/湘 0028-2011
	　
	扩项

	12
	医用降温仪
	1
	全部参数
	医用降温仪 YZB/湘0030-2010
	　
	扩项

	13
	电子定时计数听诊器
	1
	全部参数
	电子定时计数听诊器
 YZB/湘 0080-2009
	　
	扩项

	14
	尿液分析仪
	1
	全部参数
	全自动尿液分析仪         YZB/湘 0075-2010
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	尿液有形成分分析仪       YZB/湘 0076-2010
	　
	扩项

	
	
	3
	全部参数
	尿全项自动分析仪         YZB/湘 0077-2010
	　
	扩项

	15
	培养箱
	1
	全部参数
	YCP-100二氧化碳培养箱     YZB/湘 0077-2010
	　
	扩项

	16
	妇科臭氧治疗仪
	1
	全部参数
	妇科臭氧治疗仪 
YZB/湘 0151-2010
	　
	扩项

	17
	光能生物治疗仪
	1
	全部参数
	光能生物治疗仪 YZB/湘 0069-2010
	　
	扩项

	18
	输液泵
	1
	全部参数
	输液泵 YZB/湘 0042-2010
	　
	扩项

	19
	智能血糖仪
	1
	全部参数
	智能血糖仪 YZB/湘 0091-2010
	　
	扩项

	20
	注射泵
	1
	全部参数
	注射泵 YZB/湘 0041-2010
	　
	扩项

	21
	血糖尿酸测试仪
	1
	全部参数
	EA-11血糖尿酸测试仪      YZB/湘 0098-2010
	　
	扩项

	22
	血压计
	1
	全部参数
	无创自动测量血压计          YY 0670-2008
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	电子血压计               YZB/湘 0056-2011
	　
	扩项

	23
	冷光美白仪
	1
	全部参数
	冷光美白仪
 YZB/湘 0044-2011
	　
	扩项

	24
	酸性氧化电位水治疗仪
	1
	全部参数
	酸性氧化电位水治疗仪     YZB/湘 0014-2011
	　
	扩项

	25
	中医封包综合治疗仪
	1
	全部参数
	中医封包综合治疗仪        YZB/湘 0016-2011
	　
	扩项

	26
	电动智能护理床
	1
	全部参数
	电动智能护理床           YZB/湘 0010-2011
	　
	扩项

	27
	三高激光治疗仪
	1
	全部参数
	三高激光治疗仪            YZB/湘 0079-2011
	　
	扩项

	28
	血尿酸分析仪
	1
	全部参数
	血尿酸分析仪              YZB/湘 0002-2011
	　
	扩项

	29
	心电监护设备安全专用要求
	1
	全部参数
	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
	　
	扩项

	30
	心电图机安全专用要求
	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

	31
	输液泵和输液控制器安全专用要求
	1
	全部参数
	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
	　
	扩项

	32
	医用电气设备环境要求
	1
	全部参数
	医用电气设备环境要求试验方法 GB/T 14710-2009
	　
	扩项

	33
	体外诊断（IVD）医用设备的专用要求
	1
	全部参数
	测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的专用要求 YY 0648-2008
	　
	扩项

	34
	激光产品的安全  第1部分：设备分类、要求和用户指南
	1
	全部参数
	激光产品的安全 第1部分：设备分类、要求和用户指南
 GB 7247.1-2012
	　
	扩项

	35
	实验室用离心机的特殊要求
	1
	全部参数
	测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第7部分：实验室用离心机的特殊要求
 GB 4793.7-2008
	不能测：13.101 微生物材料
	扩项

	36
	体外诊断检验系统自测用血糖监测系统通用技术条件
	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体外诊断检验系统                GB/T 19634-2005
	　
	扩项

	37
	热熔牙胶充填系统
	1
	全部参数
	热熔牙胶充填系统         YZB/湘 0037-2009
	　
	扩项

	二、无源医疗器械

	38
	玻璃体温计
	1
	全部参数
	玻璃体温计                 GB 1588-2001
	　
	扩项

	39
	一次性使用输血器
	1
	全部参数
	一次性使用输血器           GB 8369—2005
	　
	扩项

	40
	天然胶乳橡胶避孕套
	1
	全部参数
	天然胶乳橡胶避孕套 技术要求和试验方法 GB 7544-2009
	　
	标准变更

	41
	血压计和血压表
	1
	全部参数
	血压计和血压表              GB 3053-1993
	　
	扩项

	42
	一次性使用塑料血袋
	1
	全部参数
	人体血液及血液成分袋式塑料容器：传统血袋               GB 14232.1—2004
	　
	扩项

	43
	一次性使用人体末梢血样采集容器
	1
	全部参数
	一次性使用人体末梢血样采集容器 YY/T 0617-2007
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	一次性使用人体末梢血样采集容器 YZB/湘 0065-2010
	　
	扩项

	44
	手术刀片
	1
	全部参数
	手术刀片                   YY 0174-2005
	　
	扩项

	45
	医用剪 
	1
	全部参数
	医用剪 通用技术条件       YY/T 0176-2006
	　
	扩项

	46
	医用镊 
	1
	全部参数
	医用镊 通用技术条件       YY/T 0295.1-2005
	　
	扩项

	47
	外科缝线
	1
	全部参数
	非吸收性外科缝线           YY 0167-2005
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	可吸收性外科缝线            YY 1116-2010
	　
	扩项

	48
	缝合针
	1
	全部参数
	带线缝合针                 YY 0166-2002
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	医用缝合针                 YY 0043-2005
	　
	扩项

	49
	导尿管
	1
	全部参数
	一次性使用无菌导尿管             YY 0325-2002
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	一次性使用乳胶导尿管       YZB/湘0009-2006 
	　
	扩项

	50
	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

	51
	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

	
	
	2
	全部参数
	一次性使用袋式输液器 带针YZB/国 0763-2008
	　
	扩项

	
	
	3
	全部参数
	一次性使用吊瓶式输液器 带针YZB/国 0388-2007
	　
	扩项

	52
	尿道扩张管
	1
	全部参数
	尿道扩张管
YZB/湘 0097-2009
	　
	扩项

	53
	输尿管球囊管
	1
	全部参数
	输尿管球囊管
YZB/湘 0096-2009
	　
	扩项

	54
	J型导管
	1
	全部参数
	J型导管 YZB/湘 0031-2011
	　
	扩项

	55
	输尿管导管
	1
	全部参数
	输尿管导管 YZB/湘 0033-2011
	　
	扩项

	56
	一次性使用手术衣
	1
	全部参数
	一次性使用手术衣 
YZB/湘 0048-2010
	　
	扩项

	57
	一次性使用手术帽
	1
	全部参数
	一次性使用手术帽
YZB/湘 0049-2010
	　
	扩项

	58
	壳聚糖敷料
	1
	全部参数
	壳聚糖生物护伤喷膜剂 
YZB/湘 0061-2011
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	壳聚糖妇科抗菌栓剂
YZB/湘 0060-2011
	　
	扩项

	
	
	3
	全部参数
	壳聚糖妇科抗菌水凝胶 
YZB/湘 0059-2011
	　
	扩项

	
	
	4
	全部参数
	壳聚糖妇洁舒洗剂
YZB/湘 0064-2011
	　
	扩项

	
	
	5
	全部参数
	壳聚糖脚轻松喷雾剂 
YZB/湘 0065-2011
	　
	扩项

	59
	几丁聚糖敷料
	1
	全部参数
	几丁聚糖生物膜 
YZB/湘 0074-2011
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	医用几丁糖液体敷料 
YZB/湘 0012-2012
	　
	扩项

	
	
	3
	全部参数
	医用几丁糖凝胶生物敷料    YZB/湘 0011-2012
	　
	扩项

	60
	速愈贴
	1
	全部参数
	舒巴坦速愈贴 
YZB/湘 0066-2011
	　
	扩项

	
	
	2
	全部参数
	舒肤宁速愈贴               YZB/湘 0017-2011
	　
	扩项

	61
	脱敏凝胶
	1
	全部参数
	脱敏凝胶YZB/湘 0021-2011
	　
	扩项

	62
	牙齿美白剂
	1
	全部参数
	牙齿美白剂 YZB/湘 0004-2011
	　
	扩项

	63
	清鼻护理液
	1
	全部参数
	清鼻护理液YZB/湘 0027-2011
	　
	扩项

	64
	疤痕霜
	1
	全部参数
	疤痕霜YZB/湘0014-2012
	　
	扩项

	65
	氟化防龋泡沫
	1
	全部参数
	氟化防龋泡沫              YZB/湘 0058-2010
	　
	扩项

	66
	定制式固定义齿
	1
	全部参数
	定制式固定义齿
YZB/湘0078-2009
	　
	扩项

	67
	定制式活动义齿
	1
	全部参数
	定制式活动义齿
YZB/湘0086-2009
	　
	扩项

	68
	祛疤凝胶
	1
	全部参数
	舒疤坦祛疤凝胶           YZB/湘 0070-2010
	　
	扩项

	69
	无菌自粘敷贴
	1
	全部参数
	无菌自粘敷贴              YZB/湘 0047-2010
	　
	扩项

	70
	血增菌培养基
	1
	全部参数
	血增菌培养基              YZB/湘 0057-2010
	　
	扩项

	71
	一次性使用鼻导管
	1
	全部参数
	一次性使用鼻导管(吸氧管) YZB/湘 0064-2010
	　
	扩项

	72
	一次性使用鼻塞
	1
	全部参数
	一次性使用鼻塞 
YZB/湘 0062-2010
	　
	扩项

	73
	一次性使用吸氧面罩
	1
	全部参数
	一次性使用吸氧面罩
 YZB/湘 0063-2010
	　
	扩项

	74
	口腔溃疡贴
	1
	全部参数
	口腔溃疡贴
 YZB/湘 0062-2011
	　
	扩项

	75
	雷火灸
	1
	全部参数
	雷火灸YZB/湘 0078-2011
	　
	扩项

	76
	生物相容性
	1
	阴道刺激试验
	医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验 GB/T 16886.1-2011
医疗器械生物学评价第12部分:样品制备与参照样品
 GB/T 16886.12-2005
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/T16886.10 -2005
一次性使用卫生用品卫生标准 GB 15979-2002
医疗器械生物学评价 第2部分：动物保护要求
 GB/T 16886.2-2011 
	　
	扩项

	
	
	2
	亚急性（亚慢性）全身毒性试验
	医用输液、输血、注射器具检验方法第二部分：生物试验方法GB/T 14233.2-2005
医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验GB/T 16886.1-2011
医疗器械生物学评价第12部分:样品制备与参照样品
 GB/T 16886.12-2005
	　
	扩项

	
	
	3
	体外遗传毒性试验
	口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 鼠伤寒沙门氏杆菌回复突变试验（AMES试验）YY/T 0127.10-2009
医疗器械生物学评价第三部分：遗传毒性致癌性和生殖毒性试验 GB/T 16886.3-2008
医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验 GB/T 16886.1-2011
医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品
GB/T 16886.12-2005 
	　
	扩项

	
	
	4
	微生物限度
	中国药典2010年版二部附录Ⅺ J 
一次性使用卫生用品卫生标准 GB 15979-2002 
一次性使用医疗用品卫生标准 GB 15980-1995
	　
	扩项

	
	
	5
	异常毒性
	中国药典2010年版二部附录Ⅺ C
	　
	扩项

	77
	医用输液、输血、注射器具化学分析
	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
中国药典2010年版二部
	　
	扩项

	三、环境监测

	78
	洁净区（室）环境
	1
	尘埃粒子数
	洁净室施工及验收规范
GB 50591-2010、洁净室及相关受控环境GB/T 25915.1～3-2010、无菌医疗器具生产管理规范
YY 0033-2000
	　
	扩项

	
	
	2
	压差
	
	　
	扩项

	
	
	3
	浮游菌
	
	　
	扩项

	
	
	4
	照度
	
	　
	扩项

	
	
	5
	温湿度
	
	　
	扩项

	
	
	6
	噪声
	
	　
	扩项

	
	
	7
	换气次数
	
	　
	扩项

	
	
	8
	沉降菌
	
	　
	扩项

	
	
	9
	风速
	
	　
	扩项


名称：湖南省医疗器械与药用包装材料（容器）检测所
地址：湖南省长沙市香樟路396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
	
	
	

	四 、电磁兼容

	1
	医用电气设备，测量、控制和实验室用的电设备，体外诊断（IVD）医疗设备
	1
	传导骚扰
	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
测量、控制和实验室用的电设备电磁兼容性要求
GB/T 18268.1-2010
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
	不能测：电流大于32A设备
	扩项

	
	
	2
	辐射骚扰
	
	不能测：X光机和心脏起搏器
	

	
	
	3
	谐波电流发射
	
	　
	

	
	
	4
	电压波动/闪烁发射
	
	　
	

	
	
	5
	静电放电（ESD） 抗扰度
	
	　
	

	
	
	6
	RF辐射抗扰度
	
	　
	

	
	
	7
	电快速瞬变脉冲群抗扰度
	
	　
	

	
	
	8
	浪涌抗扰度
	
	　
	

	
	
	9
	RF传导抗扰度
	
	　
	

	
	
	10
	工频磁场抗扰度
	
	不能测：大于1米的设备
	

	
	
	11
	电源输入线上电压暂降，短时中断和电压变化抗扰度
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