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：昆明市豆腐营永兴路62号
	序号
	产品名称
	项目/参数
	检测标准（方法）名称及编号（含年号）
	限制范围及说明

	
	
	序号
	名称
	
	

	1
	外科纱布敷料
	
	部分参数
	外科纱布敷料通用要求
YY0594—2006
	不测X射线可探测组件

	2
	临床化学体外诊断试剂盒
	
	全部参数
	临床化学体外诊断试剂盒质量检验总则WS／Tl24—1999
临床化学体外诊断试剂（盒）GB/T26124-2011
	

	3
	一次性使用避光输液器
	
	全部参数
	专用输液器 第3部分 一次性使用避光输液器GB18458.3-2005
	

	4
	一次性使用离心式血浆分离器
	
	部分参数
	一次性使用离心式血浆分离器第1部分：血浆分离杯
YY0326.1—2002
	不测微粒限量、磨擦热量、噪声、血液残留量、分离血浆血红蛋白含量、进口、出口

	5
	一次性使用输血器
	
	全部参数
	一次性使用输血器

GB8369-2005
	

	6
	纯化水
	
	全部参数
	中华人民共和国药典2010版二部纯化水
	

	7
	注射用水
	
	全部参数
	中华人民共和国药典2010版二部注射用水
	

	8
	全玻璃注射器
	
	全部参数
	玻璃注射器第1部分全玻璃注射器YY1001.1—2004
	

	9
	蓝芯全玻璃注射器
	
	全部参数
	玻璃注射器第2部分蓝芯全玻璃注射器YY1001.2—2004
	

	10
	一次性使用无菌牙科注射针
	
	全部参数
	一次性使用无菌牙科注射针YY0587—2005
	

	11
	营养琼脂培养基
	
	全部参数
	营养琼脂培养基

YY/T 0577-2005
	

	12
	沙门、志贺菌属琼脂培养基
	
	全部参数
	沙门、志贺菌属琼脂培养基
YY/T 0578-2005
	

	13
	输液用肝素帽
	
	全部参数
	输液用肝素帽YY 0581-2005
	

	14
	一次性使用圆宫型宫内节育器放置器
	
	全部参数
	一次性使用圆宫型宫内节育器放置器YY/T 0470-2004
	

	15
	医用非织造敷布
	
	全部参数
	医用非织造敷布试验方法第1部分：敷布生产用非织造布 YY/T0472.1-2004
	

	16
	一次性使用无菌胰岛素注射器
	
	全部参数
	一次性使用无菌胰岛素注射器YY 0497-2005
	

	17
	无菌塑柄手术刀
	
	全部参数
	无菌塑柄手术刀

YY/T 0454-2008
	

	18
	一次性使用麻醉用针
	
	全部参数
	一次性使用麻醉用针

YY 0321.2-2009
	

	19
	泪道探针
	
	全部参数
	泪道探针YY 0075-2005
	

	20
	手术刀片
	
	全部参数
	手术刀片YY 0174-2005
	

	21
	一次性使用微量采血吸管
	
	全部参数
	一次性使用微量采血吸管
YY/T 0289-1996
	

	22
	输液瓶悬挂装置
	
	全部参数
	输液瓶悬挂装置第1部分：一次性使用悬挂装置

YY/T 0582.1-2005
	

	23
	持针钳
	
	全部参数
	持针钳YY /T 1031-2004
	

	24
	一次性使用无菌阴道扩张器
	
	全部参数
	一次性使用无菌阴道扩张器YY0336-2002
	

	25
	制造医疗器械用不锈钢针管
	
	全部参数
	制造医疗器械用不锈钢针管GB18457-2001
	

	26
	医用镊 
	
	全部参数
	医用镊 通用技术条件YY/T0295.1-2005
医用镊YY/T0686-2008
	

	27
	眼科镊
	
	全部参数
	眼科镊YY/T0819-2010
	

	28
	医用剪
	
	全部参数
	医用剪通用技术要求YY/0176-2006

医用剪YY/T0596-2006
	

	29
	宫腔形宫内节育器
	
	全部参数
	宫腔形宫内节育器

GB 11234－2006
	

	30
	TCu宫内节育器
	
	全部参数
	TCu宫内节育器

GB 11236-2006
	

	31
	OCu宫内节育器
	
	全部参数
	OCu宫内节育器

GB 3156－2006
	

	32
	VGu宫内节育器
	
	全部参数
	VCu宫内节育器GB 11235－2006
	

	33
	非吸收性外科缝线
	
	部分参数
	非吸收性外科缝线

YY 0167－2005
	不测遗传毒性和植入

	34
	可吸收性外科缝线
	
	部分参数
	可吸收性外科缝线

YY 1116－2010
	不测植入试验、ames试验,生物降解试验

	35
	带线缝合针
	
	全部参数
	带线缝合针YY 0166－2002
	

	36
	医用缝合针
	
	全部参数
	医用缝合针YY 0043－2005
	

	37
	子宫颈钳
	
	全部参数
	子宫颈钳YY 91023-1999
	

	38
	子宫刮匙
	
	全部参数
	子宫刮匙YY0090-92
	

	39
	施夹钳
	
	全部参数
	施夹钳YY/T 0597-2006
	

	40
	咬骨钳
	
	全部参数
	咬骨钳YY/T 1127-2006
	

	41
	牙探针
	
	全部参数
	牙探针YY 91014-1999
	

	42
	子宫探针
	
	全部参数
	子宫探针YY/T 0172-94
	

	43
	宫内节育器取出钩
	
	部分参数
	宫内节育器取出钩

YY/T 0182-94
	不测铜纯度植入

	44
	子宫颈活体取样钳
	
	全部参数
	子宫活体取样钳YY 0092-92
	

	45
	止血钳
	
	全部参数
	止血钳YY/T 0452-2003

穿腮式止血钳GB2766-2005
	

	46
	鼻镜
	
	全部参数
	鼻镜YY/T 0189-2008
	

	47
	针灸针
	
	部分参数
	针灸针GB 2024-1994
	不测材料

	48
	心血管植入物和人工器官 血液净化装置的体外循环血路
	
	部分参数
	心血管植入物和人工器官 血液净化装置的体外循环血路
YY 0267-2008
	不测血路的流体动力学、泵管的性能

	49
	子宫颈扩张器
	
	全部参数
	子宫颈扩张器YY 0091-92
	

	50
	一次性使用麻醉穿刺包
	
	全部参数
	一次性使用麻醉穿刺包

YY 0321.1-2009
一次性使用麻醉用过滤器
YY 0321.3-2009
	

	51
	热敷灵
	
	全部参数
	热敷灵YY 0060-91
	

	52
	一次性使用血液灌流器
	
	全部参数
	一次性使用血液灌流器

YY 0464-2009
	

	53
	一次性使用便携式输注泵 非电驱动
	
	全部参数
	一次性使用便携式输注泵 非电驱动YY 0451-2010
	

	54
	一次性使用紫外线透疗血液容器
	
	全部参数
	一次性使用紫外线透疗血液容器YY 0327-2002
	

	55
	血液透析及相关治疗浓缩物
	
	全部参数
	血液透析及相关治疗浓缩物YY 0598-2006
	

	56
	医用一次性防护服
	
	全部参数
	医用一次性防护服技术要求GB19082-2009
	

	57
	医用口罩
	
	部分参数
	医用外科口罩YY 0469-2004

医用防护口罩技术要求GB19083-2010
	不测颗粒过滤效率

	58
	一次性使用人体静脉血样采集容器
	
	全部参数
	一次性使用人体静脉血样采集容器YY 0314-2007
	

	59
	一次性使用麻醉过滤器
	
	全部参数
	一次性使用麻醉过滤器

YY 0321.3-2009
	

	60
	一次性使用去白细胞滤器
	
	全部参数
	一次性使用去白细胞滤器

YY 0329-2009
	

	61
	传统型血袋
	
	全部参数
	人体血液及血液成分袋式塑料容器第1部分：传统型血袋GB14232.1-2004
	

	62
	一次性使用机用采血器
	
	全部参数
	一次性使用机用采血器

YY 0328-2002
	

	63
	一次性使用静脉营养输液袋
	
	全部参数
	一次性使用静脉营养输液袋YY 0611-2007
	

	64
	一次性使用吊瓶式和袋式输液器
	
	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

YY0286.5-2008
	

	65
	一次性使用无菌自毁型固定剂量疫苗注射器
	
	全部参数
	一次性使用无菌注射器第3部分 自毁型固定剂量疫苗注射器YY 0573.3-2005
	

	66
	医用透明质酸钠凝胶
	
	部分参数
	医用透明质酸钠凝胶

YY 0308-2004
	不测动力粘度和特性粘数、眼刺激、皮下植入、遗传毒性

	67
	一次性使用人体动脉血样采集器（动脉血气针）
	
	全部参数
	一次性使用人体动脉血样采集器（动脉血气针）YY 0612-2007
	

	68
	液体硫乙醇酸盐培养基
	
	全部参数
	液体硫乙醇酸盐培养基

YY/T 0575-2005
	

	69
	哥伦比亚琼脂培养基
	
	全部参数
	哥伦比亚琼脂培养基

YY /T 0576-2005
	

	70
	碱性磷酸酶（速率法）试剂盒
	
	全部参数
	碱性磷酸酶（速率法）试剂盒YZB／沪1227-40-2009
	

	71
	胆固醇（氧化酶法）试剂盒
	
	全部参数
	胆固醇（氧化酶法）试剂盒

YZB／沪1238-40-2009
	

	72
	丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂盒
	
	全部参数
	丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂盒YZB／沪1229-40-2009
	

	73
	定制式活动义齿
	
	全部参数
	定制式活动义齿

YZB/滇0001-2012
	

	74
	定制式固定义齿
	
	全部参数
	定制式固定义齿

YZB/滇0002-2012
	

	75
	一次性医用灭菌棉签
	
	全部参数
	一次性医用灭菌棉签

YZB/滇（昆）0039-2010
	

	76
	创面保护膜
	
	全部参数
	创面保护膜

YZB/滇0011-2010
	

	77
	医用弹性绷带
	
	全部参数
	医用弹性绷带

YZB/滇（昆）0008-2010
	

	78
	医用自粘弹性绷带
	
	全部参数
	医用自粘弹性绷带

YZB/滇（昆）0009-2010
	

	79
	弹力网帽
	
	全部参数
	弹力网帽

YZB/滇（昆）0010-2010
	

	80
	一次性冷袋
	
	全部参数
	一次性冷袋

YZB/滇（昆）0011-2010
	

	81
	压脉带
	
	全部参数
	压脉带

YZB/滇（昆）0012-2010
	

	82
	卷式骨夹板
	
	全部参数
	卷式骨夹板

YZB/滇（昆）0013-2010
	

	83
	医用病床
	
	全部参数
	病床YY0003-1990
医用病床

YZB/滇（昆）0028-2009
	

	84
	医用推车
	
	全部参数
	医用推车

YZB/滇（昆）0029-2009
	

	85
	医用柜
	
	全部参数
	医用柜

YZB/滇（昆）0030-2009
	

	86
	输液固定贴
	
	全部参数
	输液固定贴

YZB/滇昆0007-2003
	

	87
	医用即溶止血纱布
	
	部分参数
	医用即溶止血纱布

YZB/国5541-2011
	不测凝血时间、植入、遗传毒性、生物降解试验

	88
	止血鼻塞
	
	全部参数
	止血鼻塞

YZB/滇（昆）0006-2012
	

	89
	三角巾
	
	全部参数
	三角巾

YZB/滇（昆）0007-2012
	

	90
	卡通创可贴
	
	全部参数
	卡通创可贴

YZB/滇（昆）0008-2012
	

	91
	轻巧创可贴
	
	全部参数
	轻巧创可贴

YZB/滇（昆）0009-2012
	

	92
	透明超薄创可贴
	
	全部参数
	透明超薄创可贴

YZB/滇（昆）0010-2012
	

	93
	口腔清洁护理液
	
	全部参数
	口腔清洁护理液QB/T2945-2008
	

	94
	旅游运动创可贴
	
	全部参数
	旅游运动创可贴

YZB/滇（昆）0011-2012
	

	95
	家庭防水创可贴
	
	全部参数
	家庭防水创可贴

YZB/滇（昆）0012-2012
	

	96
	医用输液贴
	
	全部参数
	医用输液贴

YZB/滇（昆）0013-2012
	

	97
	卡通防水创可贴
	
	全部参数
	卡通防水创可贴

YZB/滇（昆）0014-2012
	

	98
	透明防水创可贴
	
	全部参数
	透明防水创可贴

YZB/滇（昆）0015-2012
	

	99
	防水创可贴
	
	全部参数
	防水创可贴

YZB/滇（昆）0016-2012
	

	100
	弹性创可贴
	
	全部参数
	弹性创可贴

YZB/滇（昆）0017-2012
	

	101
	灭菌创可贴
	
	全部参数
	灭菌创可贴

YZB/滇（昆）0018-2012
	

	102
	水凝胶柠檬精油贴
	
	全部参数
	水凝胶柠檬精油贴

YZB/滇（昆）0019-2012
	

	103
	水凝胶丁香精油贴
	
	全部参数
	水凝胶丁香精油贴

YZB/滇（昆）0020-2012
	

	104
	水凝胶杜松精油贴
	
	全部参数
	水凝胶杜松精油贴

YZB/滇（昆）0021-2012
	

	105
	水凝胶桉树精油贴
	
	全部参数
	水凝胶桉树精油贴

YZB/滇（昆）0022-2012
	

	106
	水凝胶洋甘菊精油贴
	
	全部参数
	水凝胶洋甘菊精油贴

YZB/滇（昆）0023-2012
	

	107
	水凝胶洋迷迭香精油贴
	
	全部参数
	水凝胶洋迷迭香精油贴YZB/滇（昆）0025-2012
	

	108
	退热快贴
	
	全部参数
	退热快贴

YZB/滇（昆）0024-2012
	

	109
	充气应急夹板
	
	全部参数
	充气应急夹板

YZB/滇（昆）0026-2012
	

	110
	微生物限度
	
	
	中国药典2010版二部附录
	

	111
	医用输液、注射器具生物试验方法
	
	
	医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分：生物试验方法GB/T14233.2-2005

医疗器械生物学评价16886.1-11
	不测植入试验、附录A、附录B

	112
	硫化橡胶或热塑性橡胶拉伸应力应变性
	
	
	硫化橡胶或热塑性橡胶拉伸应力应变性能的测定

GB/T 528-2009
	

	113
	塑料拉伸性
	
	
	塑料拉伸性能的测定

GB/T 1040.1-5-2006 
	

	114
	硫化橡胶或热塑性橡胶常温和低温下压缩永久变形
	
	
	硫化橡胶热塑性橡胶常温、高温和低温下压缩永久变形的测定GB/T7759-1996 
	

	115
	纺织织物 表面抗湿性
	
	
	纺织织物 表面抗湿性测定 沾水试验GB/T 4745-1997
	

	116
	纺织品 织物拉伸性能
	
	
	纺织品 织物拉伸性能 第一部分：断裂强力和断裂伸长率的测定 条样法GB/T3923.1-1997
	

	117
	纺织织物 抗渗水性
	
	
	纺织织物 抗渗水性测定 静水压测定GB/T4744-1997
	

	118
	纺织品 燃烧性能
	
	
	纺织品 燃烧性能试验 垂直法GB/T5455-1997
	

	119
	纺织品 静电性能
	
	
	纺织品 静电性能的评定第1部分：静电压半衰期GB/T12703.1-2008

纺织品 静电性能的评定第3部分：电荷量GB/T12703.3-2009
	

	120
	纺织品 织物透湿性
	
	
	纺织品 织物透湿性试验方法 第一部分：吸湿法GB/T12704.1-2009
	

	121
	洛氏硬度
	
	
	金属材料 洛氏硬度试验

GB/T 230.1-2009
	

	122
	维氏硬度
	
	
	金属维氏硬度试验

GB/T 4340-2009
	

	123
	针尖锋利度和强度
	
	
	针尖锋利度和强度试验方法YY0666-2008
	

	124
	医用不锈钢器械耐腐蚀性能
	
	
	医用不锈钢器械耐腐蚀性能试验方法YY/T 0149-2006
	

	125
	注射器、注射针及其他医疗器械6％锥度（鲁尔）圆锥接头
	
	
	注射器、注射针及其他医疗器械6％锥度（鲁尔）圆锥接头 第1部分：通用要求GB/T 1962.1-2001
	

	126
	注射器、注射针及其他医疗器械6％锥度（鲁尔）圆锥接头
	
	
	注射器、注射针及其他医疗器械6％锥度（鲁尔）圆锥接头 第2部分：锁定锥头GB/T 1962.2-2001
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