附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：深圳市药品检验所（深圳市医疗器械检测中心）
地址：深圳市南山区高新中二道28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 
	金属显微组织
	1
	全部参数
	金属显微组织检验方法GB/T 13298-1991
	
	扩项

	2 
	金属平均晶粒度
	1
	全部参数
	金属平均晶粒度测定方法
GB/T 6394-2002
	
	扩项

	3 
	钢中非金属夹杂物
	1
	全部参数
	钢中非金属夹杂物含量的测定_ 标准评级图显微检验法GB/T 10561-2005/ISO 4967:1998(E)
	
	扩项

	4 
	α-β钛合金高低倍组织
	1
	全部参数
	α-β钛合金高低倍组织检验方法GB/T5168-2008
	
	扩项

	5 
	金属维氏硬度
	1
	全部参数
	金属材料 维氏硬度试验 第1部分：试验方法GB /T 4340.1-2009
	
	扩项

	6 
	金属材料室温拉伸试验
	1
	全部参数
	金属材料 拉伸试验 第1部分：室温试验方法GB /T 228.1-2010
	
	扩项

	7 
	接骨板弯曲强度和刚度
	1
	全部参数
	外科植入物 接骨板弯曲强度和刚度的测定YY/ T 0342-2002
	
	扩项

	8 
	弯曲试验
	1
	全部参数
	金属材料 弯曲试验方法GB/ T 232-2010
	
	扩项

	9 
	X射线荧光光谱法测量元素成分
	1
	全部参数
	冶金产品分析方法 X射线荧光光谱法通则GB/T16597-1996
	
	扩项

	10 
	X-射线荧光光谱法测定钢铁中元素含量
	1
	全部参数
	钢铁 多元素含量的测定 X-射线荧光光谱法（常规法）GB/T 223.79-2007
	
	扩项

	11 
	钢铁中氢含量
	1
	全部参数
	钢铁 氢含量的测定 惰气脉冲熔融热导法GB/T 223.82-2007
	
	扩项


	12 
	金属材料中氢、氧、氮、碳和硫
	1
	全部参数
	金属材料中氢、氧、氮、碳和硫分析方法通则GB/T 14265-93
	
	扩项

	13 
	不锈钢点蚀电位
	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

	14 
	氧
	1
	全部参数
	中国药典2010版二部正文品种第一部分：氧
	
	扩项

	15 
	镍-钛形状记忆合金加工材
	1
	全部参数
	医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材GB 24627-2009
	
	扩项

	16 
	钛及钛合金加工材
	1
	全部参数
	外科植入物用钛及钛合金加工材
GB/T 13810-2007
	
	扩项

	17 
	外科植入物用不锈钢
	1
	全部参数
	外科植入物用不锈钢GB 4234-2003
	
	扩项

	18 
	外科植入物用铸造钴铬钼合金
	1
	全部参数
	外科植入物用铸造钴铬钼合金
GB 17100-1997
	
	扩项

	19 
	锻造钴-铬-钼合金
	1
	全部参数
	外科植入物 金属材料 第12部分：锻造钴-铬-钼合金YY 0605.12-2007/ISO 5832-12:1996
	
	扩项

	20 
	锻造钴-铬-钨-镍合金
	1
	全部参数
	外科植入物金属材料 第5部分：锻造钴-铬-钨-镍合金YY/T 0605.5-2007/ISO 5832-5:2005
	
	扩项

	21 
	锻造钴-镍-铬-钼合金
	1
	全部参数
	外科植入物金属材料 第6部分：锻造钴-镍-铬-钼合金YY/T 0605.6-2007/ISO 5832-6:1997
	
	扩项

	22 
	可锻和冷加工的钴-铬-镍-钼-铁合金
	1
	全部参数
	外科植入物金属材料 第7部分：可锻和冷加工的钴-铬-镍-钼-铁合金
YY/T 0605.7-2007/ISO 5832-7:1994
	
	扩项

	23 
	锻造高氮不锈钢
	1
	全部参数
	外科植入物金属材料 第9部分：锻造高氮不锈钢YY 0605.9-2007/ISO 5832- 9:1992
	
	扩项

	24 
	锻造钴-镍-铬-钼-钨-铁合金
	1
	全部参数
	外科植入物金属材料 第8部分：锻造钴-镍-铬-钼-钨-铁合金YY/T 0605.8-2007 /ISO 5832-8:1997
	
	扩项

	25 
	外科器械不锈钢
	1
	全部参数
	外科器械 金属材料 第1部分 不锈钢YY/T 0294.1-2005
	
	扩项

	26 
	金属接骨板
	1
	部分参数
	骨接合植入物 金属接骨板YY 0017-2008
	不能测：表面缺陷
	扩项

	27 
	颈椎后路固定系统
	1
	部分参数
	颈椎后路固定系统YZB/国1449-2008
	不能测：表面缺陷
	扩项

	28 
	颈椎前路板固定系统
	1
	部分参数
	颈椎前路板固定系统YZB/国 1451-2008
	不能测：表面缺陷
	扩项

	29 
	胸腰椎钉棒固定系统
	1
	部分参数
	胸腰椎钉棒固定系统YZB/国 0016-2009
	不能测：表面缺陷
	扩项

	30 
	橡胶输血胶管
	1
	全部参数
	橡胶输血胶管 GB 4491-2003
	
	扩项

	31 
	穿鳃式止血钳
	1
	全部参数
	穿鳃式止血钳通用技术条件 
GB/T 2766-2006
	
	扩项

	32 
	眼用刀
	1
	全部参数
	眼用刀通用技术条件 YY/T 0072-2010
	
	扩项

	33 
	注射针
	1
	全部参数
	注射针 YY/T 0282-2009
	
	扩项

	34 
	心血管植入物 人工血管
	1
	全部参数
	心血管植入物 人工血管 
YY 0500-2004/ISO 7198:1998
	
	扩项

	35 
	无菌塑柄手术刀
	1
	全部参数
	无菌塑柄手术刀 YY/T 0454-2008
	
	扩项

	36 
	药物支架系统
	1
	全部参数
	药物支架系统 YZB/国 4186-2011
	
	扩项

	37 
	一次性采样拭子
	1
	全部参数
	一次性采样拭子YZB/粤 0191-2011
	
	扩项

	38 
	润滑剂（商品名：英德乐润）
	1
	全部参数
	润滑剂（商品名：英德乐润）
YZB/UK 0806-2012
	
	扩项

	39 
	血管腔内支撑型人工血管
	1
	全部参数
	血管腔内支撑型人工血管 
YZB/国 1302-2008
	
	扩项

	40 
	医用透明质酸钠凝胶
	1
	全部参数
	医用透明质酸钠凝胶 YY 0308-2004
	
	扩项

	41 
	壳聚糖抗菌凝胶
	1
	全部参数
	壳聚糖抗菌凝胶YZB/粤0834-2010
	
	扩项

	42 
	可吸收性硬脑膜修补材料
	1
	全部参数
	可吸收性硬脑膜修补材料（SEAMDURA）YZB/JAP2901-2013
	
	扩项

	43 
	可吸收性组织加固材料
	1
	全部参数
	可吸收性组织加固材料(商品名:奈维)YZB/JAP1455-2008
	
	扩项

	44 
	无菌
	1
	无菌
	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 第12部分:样品制备与参照样品GB/T 16886.12-2005/ISO 10993-12:2002
Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials ISO 10993-12:2012
医疗器械的灭菌.微生物学方法.第2部分:确认灭菌过程的无菌试验GB/T 19973.2-2005 /ISO 11737-2:1998
	 
	标准变更

	45 
	细菌内毒素
	1
	细菌内毒素
	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 第12部分:样品制备与参照样品GB/T 16886.12-2005/ISO 10993-12:2002 
Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials ISO 10993-12:2012
中国药典2010年版 二部附录Ⅺ
	 
	标准变更

	46 
	热原
	1
	热原
	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                                          医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008                                                                              医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品GB/T16886.12-2005/ISO 10993-12:2002
Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials ISO 10993-12:2012
	 
	标准变更

	47 
	溶血试验
	1
	溶血试验
	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医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008医疗器械生物学评价 第4部分:与血液相互作用试验选择GB/T16886.4-2003/ISO 10993-4:2002
Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for interactions with blood - Amendment 1 ISO 10993-4:2002/Amd 1:2006
医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品GB/T16886.12-2005/ISO 10993-12:2002
Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials 
ISO 10993-12:2012
口腔材料生物试验方法 溶血试验
YY/T 0127.1-1993
	 
	标准变更

	48 
	细胞毒性试验
	1
	细胞毒性试验
	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                                             医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008                                                                              医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验GB/T16886.5-2003/ISO 10993-5:1999                               Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity ISO10993-5-2009
医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品GB/T16886.12-2005/ISO 10993-12:2002
Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials ISO 10993-12:2012
口腔医疗器械生物学评价 第2单元: 试验方法 细胞毒性试验：琼脂扩散法及滤膜扩散法YY/T 0127.9-2009
	
	标准变更

	49 
	植入试验
	1
	植入试验
	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                                           医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008
医疗器械生物学评价 第6部分:植入后局部反应试验GB/T16886.6-1997/ISO 10993-6：1994
Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after implantationISO 10993-6:2007             
医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品GB/T16886.12-2005/ISO 10993-12:2002
Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials ISO 10993-12:2012
口腔材料生物学评价 第2单元:试验方法 骨埋植试验YY/T 0127.4-2009
口腔材料生物学评价 第2单元:口腔材料生物试验方法 皮下植入试验YY/T 0127.8-2001
	 
	标准变更

	50
	致敏试验
	1
	致敏试验
	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                                           医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008                                                                                 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/ISO 10993-10:2002
Biological evaluation of medical devices -Part 10: Tests for irritation and skin sensitization Third Edition ISO 10993-10:2010
医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品GB/T16886.12-2005/ISO 10993-12:2002
Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials ISO 10993-12:2012
	
	标准变更

	51
	刺激试验
	1
	皮肤刺激


	医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008                                                                                 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/T 16886.10-2005/ISO 10993-10:2002 Biological evaluation of medical devices -Part 10: Tests for irritation and skin sensitization Third Edition ISO 10993-10:2010                                                                                                                                                          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/ISO 10993-12:2002                      Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials 
ISO 10993-12:2012

口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 口腔黏膜刺激试验
YY/T 0127.13-2009
	
	标准变更

	50 
	
	2
	眼刺激


	
	
	

	51 
	
	3
	口腔刺激


	
	
	

	52 
	
	4
	阴道刺激


	
	
	

	53 
	
	5
	直肠刺激


	
	
	

	54 
	
	6
	皮内反应
	
	
	

	52
	急性全身毒性试验
	1
	急性全身毒性

试验
	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/T 4233.2-2005                                          医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008
医疗器械生物学评价 第11部分：全身毒性试验GB/T 16886.11-2011/ISO 10993-11:2006
Biological evaluation of medical devices -- Part 11: Tests for systemic toxicity ISO 10993-11:2006
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/ISO 10993-12:2002
Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials 
ISO 10993-12:2012
口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 急性全身毒性试验：静脉途径 YY/T 0127.2-2009
口腔材料生物试验方法短期全身毒性试验:经口途径YY/T 0244-1996
	
	标准变更

	53
	亚急性全身毒性试验
	1
	亚急性全身毒性试验
	医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008

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/ISO 10993-12:2002

Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials 
ISO 10993-12:2012
口腔材料生物试验方法短期全身毒性试验:经口途径YY/T 0244-1996

医疗器械生物学评价 第11部分：全身毒性试验GB/T 16886.11-2011/ISO 10993- 11:2006

口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 亚急性和亚慢性全身毒性试验：经口途径YY/T 0127.15-2009
	
	标准变更

	54
	亚慢性全身毒性试验
	1
	亚慢性全身毒性试验
	医用有机硅材料生物学评价试验方法GB/T 16175-2008                                                                                                            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/ISO 10993-12:2002
Biological evaluation of medical devices Part 12: Sample preparation and reference materials 
ISO 10993-12:2012
医疗器械生物学评价 第11部分：全身毒性试验GB/T 16886.11-1997/ISO 10993 -11:1993
口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 亚急性和亚慢性全身毒性试验：经口途径YY/T 0127.15-2009
	
	标准变更

	55
	一次性使用输注泵
	1
	全部参数
	一次性使用便携式输注泵 非电驱动
YY 0451-2010
	
	标准变更

	56
	眼科镊
	1
	全部参数
	眼科镊YY/T 0819-2010
	
	标准变更

	57
	软组织扩张器
	1
	全部参数
	软组织扩张器YY 0333-2010
	
	标准变更

	58
	动脉支架
	1
	全部参数
	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 0663-2008
	
	标准变更

	59
	一次性使用无菌血管内导管
	1
	全部参数
	一次性使用无菌血管内导管 第1部分：通用要求YY0285.1-2004

一次性使用无菌血管内导管  第2部分：造影导管YY0285.2-1999

一次性使用无菌血管内导管 第3部分:中心静脉导管YY 0285.3-1999/ISO 10555-3:1995

一次性使用无菌血管内导管 第4部分：球囊扩张导管YY0285.4-1999

一次性使用无菌血管内导管 第5部分:套针外周导管YY 0285.5-2004/ISO 10555-5:1996

一次性使用冠状动脉双导丝球囊扩张导管YZB/国 3302-2010

一次性使用冠状动脉球囊扩张导管
YZB/国 4368-2010

一次性使用导引导管YZB/国 0824-2008

一次性使用无菌血管内导管：造影导管YZB/国 0210-2010
	
	标准变更

取消限制项：射线可控测性

	60
	一次性使用无菌血管内导管辅件（套针外周导管管塞）
	1
	全部参数
	一次性使用无菌血管内导管辅件 第2部分：套针外周导管管塞YY 0450.2-2003
	
	标准变更

取消限制项：射线可控测性

	61
	子宫颈扩张器
	1
	部分参数
	子宫颈扩张器  YY 0091-1992
	不能测：电镀层厚度
	标准变更
取消限制项：材料检测
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