附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：广西壮族自治区产品质量监督检验研究院
地址：广西南宁市科园西九路23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
	医用电气设备(通用安全要求)
	　1
	部分项目
	医用电气设备  第1部分: 安全通用要求
GB 9706.1-2007
	不能测：
1.X射线辐射(29)
2.电磁兼容性(36)
3.对AP型和APG设备的共同要求(37,38,39,40,41)
4.生物相容性(48)
5.提拎装置(21c)
6.隔离(17h)） 7、剩余能量（15c））  8、电源变压器(57.9)
	取消限制：
1.进液
2.爬电距离和电气间隙

	2
	医用电器设备(环境试验要求)
	　1
	部分项目
	医用电器环境要求及试验方法GB/T 14710-2009
	　不能测振动试验和冲击碰撞试验

	

	3
	高频电灼治疗仪
	　1
	部分项目
	高频电灼治疗仪
YY 0322-2009
	不能测：
1.脚踏开关寿命（4.2.6） 
2.电磁兼容性(4.4)
3.电极的生物相容性(4.5)
	标准变更

	4
	手术无影灯和诊断用照明灯
	　1
	部分项目
	医用电气设备 第2部分：手术无影灯和诊断用照明灯的安全专用要求
YY 0627-2008
	只能测： 诊断用照明灯相关项目
	　

	5
	直管形石英紫外线低压汞消毒灯
	　1
	部分项目
	直管形石英紫外线低压汞消毒灯YY/T 0160-1994
	不能测：
臭氧浓度（5.3）
	　

	6
	产床
	　1
	全部项目
	普通产床
YY 0045-2013
	　
	标准变更

	7
	医用超声雾化器
	　1
	全部项目
	医用超声雾化器
YY 0109-2003
	　
	　

	8
	手术台
	　1
	部分项目
	医用电气设备第2部分：手术台安全专用要求
YY 0570-2005
	不能测：
1.隔离(17h) 2.电磁兼容(36)
2.对AP型和APG设备的共同要求(39)
3. 生物相容性(48)
4. 电源变压器(57.9)
	　

	9
	干化学尿液分析仪
	　1
	部分项目
	干化学尿液分析仪
YY/T 0475-2011
	不能测：电磁兼容(4.8)
	标准变更

	10
	光固化机
	1
	部分项目
	牙科  光固化机  第1部分：石英钨卤素灯
YY 0055.1-2009
	不能测：
1.辐射(5.2) 2.电磁兼容（5.3m））
	标准变更

	
	
	2
	部分项目
	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

	11
	超声洁牙设备
	　1
	部分项目
	超声洁牙设备
YY 0460-2009
	不能测：
1.尖端主振动偏移（4.1） 
2.半偏移力（4.3）
	标准变更

	12
	测量、控制和实验室用电气设备的安全
	　1
	部分项目
	测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第一部分：通用要求
GB 4793.1-2007
	不能测：
1.防辐射、声压力和超声压力(12)
2.在电源外部试验的变压器(14.7)
3.印制线路板(14.8)
4.用作瞬间过压限制装置的电路和元器(14.9)
	　

	13
	半自动生化分析仪
	　1
	全部项目
	半自动生化分析仪
YY/T 0014-2005
	　
	扩项

	14
	全自动生化分析仪
	　1
	全部项目
	全自动生化分析仪
YY/T 0654-2008
	　
	扩项

	15
	电动手术台
	　1
	全部项目
	电动手术台
YY/T 1106-2008
	　
	扩项

	16
	体外诊断医用设备
	　1
	部分项目
	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
	不能测：防辐射(包括激光源)、声压力和超声压力(12)
	扩项


名称：广西壮族自治区产品质量监督检验研究院
地址：广西南宁市高新区高新五路5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
	医用电器设备(环境试验要求)
	1　
	部分项目
	医用电器环境要求及试验方法GB/T 14710-2009
	　只能测振动试验和冲击碰撞试验
	


抄送：各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局。

国家食品药品监督管理总局办公厅             2014年5月19日印发
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