附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：国家人口计生委药具质量监测中心
地址：北京市海淀区上地东路盈创动力E座103、106室
	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
	医疗器械（限天然胶乳橡胶避孕套）
	1
	尺寸
	天然胶乳橡胶避孕套 技术要求与试验方法 GB 7544-2009
天然胶乳橡胶避孕套技术要求和试验方法ISO 4074：2002
男用乳胶避孕套世界卫生组织规范WHO-2010
天然胶乳橡胶避孕套技术要求和试验方法EN ISO 4074：2002
南非一次性男用胶乳避孕套采购规范2010/2012
	　
	　

	
	
	2
	爆破体积和压力
	
	　
	　

	
	
	3
	包装完整性
	
	　
	　

	
	
	4
	针孔
	
	　
	　

	
	
	5
	可见缺陷
	
	　
	　

	
	
	6
	包装与标志
	
	　
	　

	
	
	7
	单个包装润滑剂总量
	
	　
	　

	
	
	8
	厚度
	
	　
	　

	
	
	9
	试片扯断力和伸长率
	
	　
	　

	
	
	10
	爆破体积和压力（老化后）
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