附件

医疗器械检测资格认可范围及限制要求

名称：国家康复辅具质量监督检验中心
地址：北京市亦庄经济技术开发区荣华中路1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
	腋拐
	1
	全部参数
	单臂操作助行器要求和试验方法 第2部分：腋拐GB/T 19545.2-2009
	

	2
	腋拐支脚垫
	1
	全部参数
	单臂操作助行器要求和试验方法 第2部分：腋拐GB/T 19545.2-2009
	

	3
	肘拐杖
	1
	全部参数
	单臂操作助行器技术要求和试验方法 第1部分：肘拐杖

GB/T 19545.1–2012
ISO 11334-1:2007
	

	4
	医用电动床
	1
	部分参数
	医用电气设备 第2部分：医院电动床安全专用要求YY 0571-2005
IEC 60601-2-38:1996
	不能测电磁兼容、AP型和APG型设备

	5
	医用电气设备
	1
	部分参数
	医用电气设备 第1部分：安全通用要求 GB 9706.1-2007
	不能测电磁兼容、AP型和APG型设备

	6
	手动轮椅车
	1
	全部参数
	手动轮椅车 要求和测试方法

EN 12183:2009
	

	7
	电动轮椅车
	1
	部分参数
	电动轮椅车、代步车及其充电器的要求和测试方法EN 12184:2009
	不能测
电磁兼容

	8
	可调式康复训练床
	1
	全部参数
	可调式康复训练床

GB/T 26340-2010
	

	9
	股四头肌训练椅
	1
	全部参数
	康复训练器械 股四头肌训练

GB/T 26346-2010
	

	10
	康复训练器械
	1
	全部参数
	康复训练器械 安全通用要求

 GB 24436-2009
	

	11
	电子助视器
	1
	部分参数
	眼科光学与设备 电子助视器

GB/T 26339-2010
	不能测材料、电磁兼容

	12
	集尿袋
	1
	全部参数
	集尿袋 第2部分：要求和检验方法 GB/T 17257.2-2009
	

	13
	造口袋
	1
	全部参数
	造口袋  第2部分：要求和测试方法GB/T 20407.2-2006

造口袋 第3部分：结肠造口袋和回肠造口袋气味弥散测定

GB/T 20407.3-2006
	

	14
	助听器
	1
	部分参数
	电声学 助听器通用规范

GB/T 14199-2010   
电声学 助听器 第0部分：电声特性的测量 GB/T 25102.100-2010
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2部分：具有自动增益控制电路的助听器

GB/T 25102.2-2010

电声学 助听器 第4部分：助听器用感应回路系统磁场强度
GB/T 25102.4-2010
	不能测电磁兼容、骨导式助听器

	15
	道路型电动轮椅车
	1
	全部参数
	电动轮椅车GB/T 12996-2012
	标准变更

	16
	室内型电动轮椅车
	1
	全部参数
	电动轮椅车GB/T 12996-2012
	标准变更

	17
	室外型电动轮椅车
	1
	全部参数
	电动轮椅车GB/T 12996-2012
	标准变更
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