
附件1

2026年四川省医疗器械质量抽检检验方案
一次性使用鼻氧管
一、检验依据

1.YY/T 1543-2017《鼻氧管》

2.产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	YY/T 1543-2017

产品技术要求
	6

/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	粘接、连接牢固度
	YY/T 1543-2017
产品技术要求
	7.2

/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	气流阻力
	YY/T 1543-2017
产品技术要求
	8.1

/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	抗扁瘪性
	YY/T 1543-2017
产品技术要求
	8.2

/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	YY/T 1543-2017

产品技术要求
	11.3

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
重组胶原蛋白敷料
一、检验依据

1.YY/T 1947-2025《重组胶原蛋白敷料》

2.产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	pH
	YY/T 1947-2025

产品技术要求
	5.5

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	重组胶原蛋白含量
	YY/T 1947-2025

产品技术要求
	5.8

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	微生物限度
	YY/T 1947-2025

产品技术要求
	5.9

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	4
	无菌检查
	YY/T 1947-2025

产品技术要求
	5.10

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用静脉留置针
一、检验依据

1.YY/T 1282-2022《一次性使用静脉留置针》

2.产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	微粒污染
	YY/T 1282-2022

产品技术要求
	5.1

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	连接强度（导管组件）
	YY/T 1282-2022

产品技术要求
	5.3.5

/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	流量
	YY/T 1282-2022

产品技术要求
	5.6

/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	环氧乙烷残留量
	YY/T 1282-2022

产品技术要求
	6

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	5
	无菌
	YY/T 1282-2022

产品技术要求
	7.2

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	6
	细菌内毒素
	YY/T 1282-2022

产品技术要求
	7.3

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

一次性使用手术单
一、检验依据
1.YY/T 0506.1-2023《医用手术单、手术衣和洁净服 第1部分：通用要求》

2.产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	阻微生物穿透-湿态（产品关键区域）
	YY/T 0506.1-2023

产品技术要求
	4.2

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	阻液体穿透（产品非关键区域）
	YY/T 0506.1-2023

产品技术要求
	4.2

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	阻液体穿透（产品关键区域）
	YY/T 0506.1-2023

产品技术要求
	4.2

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	断裂强力（产品非关键区域）
	YY/T 0506.1-2023

产品技术要求
	4.2

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	断裂强力（产品关键区域）
	YY/T 0506.1-2023

产品技术要求
	4.2

/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
医用一次性防护服
一、检验依据
1.GB 19082-2009 《医用一次性防护服》

2.GB 19082-2023 《医用一次性防护服》

3.产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观/基本要求
	GB 19082-2009

GB 19082-2023

产品技术要求
	4.1

4.1

/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	抗渗水性
	GB 19082-2009

GB 19082-2023

产品技术要求
	4.4.1

4.4.1

/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	断裂强力
	GB 19082-2009

GB 19082-2023

产品技术要求
	4.5

4.3.2

/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	过滤效率/颗粒过滤效率
	GB 19082-2009

GB 19082-2023

产品技术要求
	4.7

4.5.2

/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	微生物指标
	GB 19082-2009

GB 19082-2023

产品技术要求
	4.12

4.10

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	取供试品3件进行试验


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
胚胎移植导管
一、检验依据
1.YY/T 1718-2020 《人类体外辅助生殖技术用医疗器械 胚胎移植导管》

2.产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	YY/T 1718-2020

产品技术要求
	6.1.3

/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	耐腐蚀性
	YY/T 1718-2020

产品技术要求
	6.1.4

/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	流量
	YY/T 1718-2020

产品技术要求
	6.1.7

/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	密封性
	YY/T 1718-2020

产品技术要求
	6.1.8

/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	YY/T 1718-2020

产品技术要求
	6.3.1

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
非吸收性外科缝线
一、检验依据

1.YY 0167-2020《非吸收性外科缝线》（含第1号修改单）

2.产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	YY 0167-2020

产品技术要求
	4.1

/
	10[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	断裂强力
	YY 0167-2020

产品技术要求
	4.3

/
	10[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	针线连接强力
	YY 0167-2020

产品技术要求
	4.4

/
	5[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	长度
	YY 0167-2020

产品技术要求
	4.6

/
	5[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
医用口罩
一、检验依据

1.YY/T 0969-2013《一次性使用医用口罩》

2.YY/T 0969-2023《一次性使用医用口罩》

3.产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	细菌过滤效率（BFE）
	YY/T 0969-2013

YY/T 0969-2023
产品技术要求
	4.5

4.5

/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	通气阻力
	YY/T 0969-2013

YY/T 0969-2023

产品技术要求
	4.6

4.6

/
	3[0,1]

5[0,1]

5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	微生物指标
	YY/T 0969-2013

YY/T 0969-2023
产品技术要求
	4.7
4.7

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用输液器
一、检验依据

1.GB 8368-2018《一次性使用输液器 重力输液式》

2.GB 18671-2009《一次性使用静脉输液针》

3.产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	泄漏
	GB 8368-2018

产品技术要求
	6.2

/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	药液过滤器
	GB 8368-2018

产品技术要求
	6.7

/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	热原
	GB 8368-2018

产品技术要求
	8.3

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	4
	输液针流量
	GB 18671-2009

产品技术要求
	6.5

/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	输液针连接座
	GB 18671-2009

产品技术要求
	6.9

/
	5[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
医用外科口罩
一、检验依据
1.YY 0469-2011《医用外科口罩》

2.YY 0469-2023《医用外科口罩》

3.产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	YY 0469-2011

YY 0469-2023
产品技术要求
	4.1

4.1

/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	颗粒过滤效率（PFE）
	YY 0469-2011

YY 0469-2023
产品技术要求
	4.6.2

4.6.2
/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	压力差（Δp）/通气阻力
	YY 0469-2011

YY 0469-2023
产品技术要求
	4.7

4.7
/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	微生物指标
	YY 0469-2011

YY 0469-2023
产品技术要求
	4.9

4.9
/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
天然橡胶胶乳男用避孕套
一、检验依据
1.GB/T 7544-2019《天然橡胶胶乳男用避孕套 技术要求与试验方法》

2.产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	长度
	GB/T 7544-2019

产品技术要求
	9.3.1

/
	13[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	宽度
	GB/T 7544-2019

产品技术要求
	9.3.2

  /
	13[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	爆破体积和压力
	GB/T 7544-2019

产品技术要求
	10

/
	20[1，2]
	是
	留样
	/

	4
	单个包装的包装完整性
	GB/T 7544-2019

产品技术要求
	14

/
	13[1，2]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用塑料血袋
一、检验依据
产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	加压排空
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	2
	采集速度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	微粒污染
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	醇溶出物
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
房间隔穿刺针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	连接牢固度
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	2
	穿刺针无泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	针管刚性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	针管韧性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	5
	耐腐蚀性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

可吸收性外科缝线（医用可吸收聚乙醇酸手术缝合线）
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	10[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	抗张强度
	产品技术要求
	/
	10[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	针线连接强度
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	长度
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
医用防护口罩
一、检验依据

产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	过滤效率
	产品技术要求
	/
	6[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	气流阻力
	产品技术要求
	/
	6[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	微生物指标
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	4
	密合性
	产品技术要求
	/
	10[2,3]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用给药管路系统
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	连接强度
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	穿刺力
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	泄漏试验
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	回流压力阻抗
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
预充式导管冲洗器
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	滑动性能
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	氯化钠注射液不溶性微粒
	产品技术要求
	/
	全部合格 
	是
	留样 
	/

	4
	氯化钠注射液含量
	产品技术要求
	/
	全部合格 
	是
	留样 
	/



	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格 
	否
	不允许

复检 
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
脱细胞生物羊膜
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	酸碱度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	甲醇残留
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	三氯甲烷残留
	产品技术要求
	/ 
	全部合格 
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
湿态生物羊膜
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	拉伸强度
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	2
	羟脯氨酸含量
	产品技术要求
	/ 
	全部合格
	是
	留样
	

	3
	胶原蛋白含量
	产品技术要求
	/ 
	全部合格
	是
	留样
	

	4
	甘油含量（保存液）
	产品技术要求
	/ 
	全部合格
	是
	留样
	


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
可吸收医用膜
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	锡残留
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	乙酸乙酯残留
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	乙醇残留
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用肠内给养器
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	流速
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	液体泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	金属离子
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	紫外吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
可调弯导引鞘组
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	峰值拉力（扩张器）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	2
	可调弯导管鞘无泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	导丝抗破裂性能
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	导丝抗弯曲性能
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用袋式输液器 带针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	拉伸强度
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	注射件
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	挂环重力承载
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	挂环持久性承载
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用精密过滤输液器 带针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	泄漏
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	输液流速
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	静脉输液针流量
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用避光输液器 带针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	拉伸强度
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	管路
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	避光性
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	静脉输液针流量
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用精密过滤避光输液器 带针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	泄漏
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	精密药液过滤器微粒污染
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	避光性
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	静脉输液针流量
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用无菌注射器
一、检验依据
产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	滑动性能
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	器身密合性
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	注射针连接牢固度
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样 
	/

	5
	注射针刺穿力
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样 
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用配药用注射器（一次性使用无菌溶药器）
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	残留容量
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	原样
	/

	3
	器身密合性
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格 
	否
	不允许

复检 
	/

	5
	注射针连接牢固度
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样 
	/

	6
	耐腐蚀性
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样 
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用高压造影注射器及附件
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	造影注射器负压密合性
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	连接管连接牢固性
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	单向阀阻断性能
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用高压造影静脉留置针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	微粒污染
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	连接强度（导管组件）
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	耐高压性
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用正压静脉留置针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	抗弯曲性
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	连接强度
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	流速
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	正压量
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用防针刺静脉留置针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	抗弯曲性
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	连接强度
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	流速
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	防针刺保护装置
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用静脉输液针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	微粒污染
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	连接牢固度
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	泄漏
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	流量
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用静脉采血针（一次性使用采血针）

一、检验依据

产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	密封性
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	针尖（锋利度）
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	连接牢固度
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用动静脉穿刺针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	微粒污染
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	2
	密封性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	连接强度
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	针尖穿刺力
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	5
	止流夹
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用输血器 带针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	泄漏
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	拉伸强度
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	血液及血液成分的流速
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	注射件
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	输液针密封性
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	6
	输液针流量
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用人体静脉血样采集容器（真空采血管）
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	抽吸体积/公称液体容量
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	设计-泄漏
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	结构（强度）
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	4
	采集容器的识别
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

一次性使用引流袋
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	8[2,3]
	是
	原样
	/

	2
	密封性
	产品技术要求
	/
	8[1,2]
	是
	留样
	/

	3
	连接牢固度
	产品技术要求
	/
	8[1,2]
	是
	留样
	/

	4
	悬挂装置（吊环）
	产品技术要求
	/
	8[1,2]
	是
	留样
	/

	5
	止液夹
	产品技术要求
	/
	8[1,2]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
聚氨酯负压封闭引流护创材料
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	引流管（外观、抗变形、断裂力、无泄漏）
	产品技术要求
	/
	4[0，1]
	是
	外观为原样，其余项目为留样
	/

	2
	透明敷贴（阻水性、持粘性）
	产品技术要求
	/
	4[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	聚氨酯海绵（外观、吸水倍率）
	产品技术要求
	/
	4[0，1]
	是
	外观为原样，其余项目为留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
负压封闭引流敷料管路套装
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	引流管（外观、抗变形、断裂力、无泄漏）
	产品技术要求
	/
	4[0，1]
	是
	外观为原样，其余项目为留样
	/

	2
	透明敷贴（阻水性、持粘性）
	产品技术要求
	/
	4[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	聚乙烯醇缩甲醛泡沫（外观、吸水倍率）
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	外观为原样，其余项目为留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用无菌针灸针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	针尖性能
	产品技术要求
	/
	20[1,2]
	是
	留样
	/

	2
	针体耐腐蚀性能
	产品技术要求
	/
	12[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	外观
	产品技术要求
	/
	32[5,6]
	是
	原样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
微创扩张引流套件
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	峰值拉力（负压扩张管）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	2
	导引针针尖穿刺力
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	配合性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	4
	射线可探测性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	5
	导引针连接强度
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	6
	耐腐蚀性能
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
可吸收羧甲淀粉止血材料
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	吸水倍率
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	鉴别试验
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	pH值
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	炽灼残渣
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用非吸收性闭合夹
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	夹闭可靠性
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	韧性
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	夹持性能
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	留样
	/

	5
	抗张性能
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
可吸收结扎夹
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	尺寸（长度L）
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	

	2
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	夹持力
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	射线可探测性
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用呼吸过滤器（人工鼻）
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	过滤效率
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	2
	气体泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否

	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
金属接骨螺钉（空心接骨螺钉）
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
颅颌面接骨螺钉
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	尺寸公差（螺纹最大直径）
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

金属接骨板

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
肋骨接骨板
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3D打印患者匹配式颌面接骨板
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
交锁髓内钉（带锁髓内钉）
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
金属角度固定器
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
可吸收骨折内固定螺钉

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	旋光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	锡残留
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
金属髓内针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
椎体成形导向系统
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	3
	耐腐蚀性能
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
椎间融合器
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	3
	尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	4
	显影性能
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
金属骨针
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	尺寸（长度L、直径d）
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0,1]
	是
	原样
	/

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
羟基磷灰石生物陶瓷
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	镉、汞、铅
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

羟基磷灰石粉料
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	重金属元素含量极限-镉
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重金属元素含量极限-汞
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	重金属元素含量极限-铅
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
聚醚醚酮颅骨修补系统

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	产品外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	3
	尺寸（连接板的长度、宽度、厚度）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

可吸收颅骨锁

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	尺寸（宽度、长度、直径、高度）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	3
	红外光谱
	产品技术要求
	/
	全部合格  
	是
	留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
可吸收颅颌面板钉系统
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	锡残留（Sn）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

正畸金属自锁托槽
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	疲劳性（上左3）
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	尺寸（上左3）
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

椎体成形工具包
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	耐腐蚀性
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	重要部位尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
激光选区熔化个性化钛网及附件
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	5
	清洁
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
颅内球囊扩张导管
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	峰值拉力（球囊近端焊接处、鲁尔接头连接处）
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	无泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	爆破压
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
放射治疗X射线剂量补偿物
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	抗拉强度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	密度
	产品技术要求
	/
	全部合格  
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
颅内压传感器套件

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	皮下隧道针针管刚性
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	皮下隧道针管韧性
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	耐腐蚀性
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
颅内导引导管

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	末端头端
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	无泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	摩擦系数
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	适配性
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

硬导丝

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	弯曲试验
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	耐腐蚀性
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	破裂试验
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

外周乳突球囊扩张导管

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	峰值拉力（导管座拉力）
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	无泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	爆破压
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

血液透析器
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	结构密合性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	血室密合性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	紫外吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	金属离子
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用血液透析管路
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	结构密合性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	紫外吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用血液灌流器
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	血室容量
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	灌流器密封性能
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	耐温性能
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用血细胞分离器
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	密封性（收集系统）
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	连接强度
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	穿刺器
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	压力监测器接头滤除率
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

血液净化装置的体外循环血路
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	结构密合性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	2
	透析接头尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	3
	色标
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	4
	血路容量
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
血液透析浓缩物

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	钾浓度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	钠浓度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	钙浓度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	镁浓度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	微生物限度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许

复检
	/




三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

柠檬酸消毒液
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	柠檬酸含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	pH值
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	杀菌效果（实验室定量杀菌试验）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

脱敏剂

一、检验依据
产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	pH值
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	氟离子含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	微生物限度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许
复检
	/



三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
一次性使用超滑硅胶导尿管/一次性使用间歇导尿管
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	强度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	连接器分离力
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	球囊可靠性
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	流量
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

一次性使用无菌亲水涂层输尿管支架

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	断裂强度（输尿管支架）
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	伸长率
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	固定强度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	动态摩擦力（输尿管支架）
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
输尿管支架及其附件

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	断裂强度（输尿管支架）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	2
	伸长率
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	固定强度
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	动态摩擦力（输尿管支架）
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

输尿管导引鞘

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	射线可探测性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	3
	摩擦力
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	韧性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
远端通路导管
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	末端头端
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	无泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	不溶性微粒
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格 
	否
	不允许
复检 
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
颅内血栓抽吸导管

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观/外表面
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	末端头端
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	无泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	导引鞘匹配性
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	5
	负压承受能力
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
球囊导引导管
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观（球囊导引导管、扩张器、止血阀、延长管）
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	无泄漏（球囊导引导管、扩张器、止血阀、延长管）
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	球囊疲劳
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	微粒
	产品技术要求
	/
	全部合格 
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

微导丝

一、检验依据
产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	耐腐蚀性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	微粒
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许
复检
	/



三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
经皮肾扩张器

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	扩张鞘的尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	配合性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	X射线不透性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

神经导管鞘

一、检验依据
产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观（导管鞘组、三通延长管止血阀、Y型止血阀）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	耐腐蚀性（导管鞘组）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	无泄漏（导管鞘、止血阀、Y型止血阀）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	射线可探测性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	5
	微粒
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
无源压脉止血贴

一、检验依据
产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观和结构
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	残留物
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	持粘性
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
牙种植体
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	清洁
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	粗糙度
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

软组织水平牙科种植体及附件
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	清洁
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	留样
	/

	4
	粗糙度
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

个性化基台及螺钉
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	附着物
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	否
	不允许复检
	/

	4
	螺纹偏差
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

种植用个性化基台冠桥

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	附着物
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

愈合基台
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	附着物
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	否
	不允许复检
	/

	4
	螺纹偏差
	产品技术要求
	/
	5[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

个性化种植桥架及螺钉
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	附着物
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	否
	不允许复检
	/

	5
	密合性
	产品技术要求
	/
	1[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

牙科种植专用器械包

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	牙科种植钻尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	耐腐蚀性
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

牙科钴铬支架合金
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	化学成分（镍、铍、镉）
	产品技术要求
	/
	全部合格  
	是
	留样
	/

	2
	尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1]   
	是
	原样
	/

	3
	硬度
	产品技术要求
	/
	1[0，1]  
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

牙科激光选区熔化钛合金粉末
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	化学成分（有害元素：铍、镉、镍）
	产品技术要求
	/
	全部合格  
	是
	留样
	/

	2
	粉末外观
	产品技术要求
	/
	1[0，1]  
	是
	原样
	/

	2
	松装密度
	产品技术要求
	/
	全部合格  
	是
	留样
	/

	3
	振实密度
	产品技术要求
	/
	全部合格  
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

牙胶尖
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	长度和尺寸（长度）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

机用根管锉
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观和结构
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	规格尺寸（d3、lt）
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	3
	重复处理耐受性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

印模转移杆
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

替代体

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

定制式保持器（定制式活动保持器）
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	基托色稳定性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	基托部分最薄要求
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

定制式正畸矫治器
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	边缘厚度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	还原物质
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	重金属总量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	酸碱度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

定制式矫治器
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	基本要求
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	色稳定性
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	留样
	/

	3
	基托厚度
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	4
	连接体和卡环
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

定制式活动义齿
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	设计单
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	卡环体与卡环臂连接处的最大厚度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	基托树脂色稳定性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	4
	局部义齿金属内部质量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

定制式固定义齿
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	设计单
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	2
	外观及表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	3
	耐急冷热性能
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	4
	孔隙度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

正畸颊面管
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	尺寸（下左6）
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	3
	机械性能（下左6）
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

复合型聚氨酯避孕套
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	长度
	产品技术要求
	/
	13[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	宽度
	产品技术要求
	/
	13[0，1]
	是
	原样
	/

	3
	针孔
	产品技术要求
	/
	80[1，2]
	是
	原样
	/

	4
	可见缺陷
	产品技术要求
	/
	50[1，2]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
胚胎培养液
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0，1]
	是
	原样
	/

	2
	渗透压
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	有害元素
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

膏状敷料
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	性状
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	密封性
	产品技术要求
	/
	3[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	动力粘度
	产品技术要求
	/
	全部合格 
	是
	留样
	/

	4
	酸碱度
	产品技术要求
	/ 
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	微生物限度
	产品技术要求
	/ 
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

冷疗外固定装置
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	组件A：3[0,1]
组件B：12[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	持粘性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	敷芯的吸水率
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	保护层
	产品技术要求
	/
	组件B：12[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	静载荷
	产品技术要求
	/
	组件A：5[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

除蛋白护理液

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	有效成分及含量（溴化钾、次氯酸钠）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	pH值
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	渗透压
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

注射用交联透明质酸钠凝胶

一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	渗透压
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	

	2
	透明质酸钠含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	

	3
	蛋白质含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	

	4
	乙醇残留
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

注射用透明质酸钠溶液 

一、检验依据

产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	渗透压
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	透明质酸钠含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	蛋白质含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	乙醇残留
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

一次性使用鼻胃肠管
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	液体泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	X光显影线
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	4
	耐腐蚀性
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	EO残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许

复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

灌注泵管系统
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	连接强度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	泄漏
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	管路
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	酸碱度滴定
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	紫外吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

自毁式一次性使用无菌注射器 带针
一、检验依据
产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	原样
	/

	2
	器身密合性
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	残留容量
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样
	/

	4
	自毁拉力/瞬时阻力
	产品技术要求
	/
	5[0，1] 
	是
	留样
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格 
	否
	不允许

复检 
	/

	6
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格 
	否
	不允许

复检 
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
分枝杆菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
一、检验依据
产品技术要求

二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	阳性参考品符合率
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	阴性参考品符合率
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	检出限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
结核分枝杆菌IgG抗体检测试剂盒（胶体金法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	阴性参考品符合率
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	阳性参考品符合率
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	最低检测限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
β-人绒毛膜促性腺激素测定试剂盒（直接化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
类风湿因子抗体IgA（RF-IgA）检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
人β淀粉样蛋白1-40测定试剂盒（数字流式荧光发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
六项细胞因子检测试剂（磁微粒流式荧光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	线性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	正确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
精子DNA碎片检测试剂盒（流式细胞仪法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	线性区间
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
尿酸测定试剂盒（尿酸酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒（免疫抑制法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
尿素测定试剂盒（尿素酶-谷氨酸脱氢酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
尿微量白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
α1-微球蛋白测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
肌酐测定试剂盒（肌氨酸氧化酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
促卵泡生成素测定试剂盒（直接化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
β2-微球蛋白测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
泌乳素测定试剂盒（直接化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
孕酮测定试剂盒（直接化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
促黄体生成素测定试剂盒（直接化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
C肽测定试剂盒（直接化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
果糖胺测定试剂盒（四氮唑蓝法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白吸光度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
二氧化碳测定试剂盒（酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
尿酸测定试剂盒（URO-PAP法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
尿素测定试剂盒（谷氨酸脱氢酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
同型半胱氨酸测定试剂盒（循环酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
肌酸激酶测定试剂盒（磷酸肌酸底物法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
葡萄糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

甲状腺素测定试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	特异性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
游离三碘甲状腺原氨酸测定试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

促甲状腺激素测定试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	检出限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

三碘甲状腺原氨酸测定试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	特异性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
游离甲状腺素测定试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	阳性参考品符合率
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	最低检出限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	精密性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
乙型肝炎病毒表面抗原测定试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	阳性参考品
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

乙型肝炎病毒表面抗体测定试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	最低检出量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

乙型肝炎病毒e抗原测定试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	阳性参考品
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

乙型肝炎病毒e抗体测定试剂盒（化学发光法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	最低检出量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

β-羟丁酸测定试剂盒（β-羟丁酸脱氢酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

脂蛋白（a）测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

α-淀粉酶测定试剂盒（CNPG2底物法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

α-L-岩藻糖苷酶测定试剂盒（CNPF底物法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

载脂蛋白A1测定试剂盒（免疫比浊法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

转铁蛋白测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

载脂蛋白B测定试剂盒（免疫比浊法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	空白限
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

糖化白蛋白测定试剂盒（过氧化物酶法）
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	试剂空白
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	批内精密度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

牙科用磷酸酸蚀剂
一、检验依据

1.YY/T 0769-2009《牙科用磷酸酸蚀剂》
2.产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	YY/T 0769-2009
产品技术要求
	3.1

/
	2[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	热稳定性
	YY/T 0769-2009

产品技术要求
	3.2

/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	磷酸含量
	YY/T 0769-2009

产品技术要求
	3.3
/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
氟化物防龋材料（水溶型）
一、检验依据

1.YY/T 0823-2020《牙科学 氟化物防龋材料》
2.产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	pH
	YY/T 0823-2020 

产品技术要求
	5.1

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	可溶出氟含量
	YY/T 0823-2020 

产品技术要求
	5.2

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	重金属总含量（以pb计）
	YY/T 0823-2020 

产品技术要求
	5.4

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	砷含量
	YY/T 0823-2020 

产品技术要求
	5.5

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	微生物限度
	YY/T 0823-2020 

产品技术要求
	5.6

/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
牙科EDTA根管润滑/清洗剂
一、检验依据

1.YY/T 0516-2009《牙科EDTA根管润滑/清洗剂》

2.产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	YY/T 0516-2009

产品技术要求
	4.1

/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	酸碱度
	YY/T 0516-2009

产品技术要求
	4.2

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	EDTA含量
	YY/T 0516-2009

产品技术要求
	4.3

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	过氧化物含量
	YY/T 0516-2009

产品技术要求
	4.4

/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
无托槽正畸矫治器
一、检验依据

1.YY/T 1932-2024《牙科学 膜片式无托槽正畸矫治器》

2.产品技术要求

二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	边缘厚度
	YY/T 1932-2024
产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	外观
	YY/T 1932-2024
产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	3
	还原物质
	YY/T 1932-2024

产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	重金属总量
	YY/T 1932-2024
产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	酸碱度
	YY/T 1932-2024
产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
手术刀片
一、检验依据

1.YY/T 0174-2019《手术刀片》

2.产品技术要求

二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	YY/T 0174-2019

产品技术要求
	4.2

/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	刃口锋利度
	YY/T 0174-2019
产品技术要求
	4.3

/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	硬度
	YY/T 0174-2019
产品技术要求
	3.13
/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
氧化锌丁香酚水门汀（Ⅱ型）
一、检验依据

1.YY 0272-2023《牙科学 氧化锌/丁香酚水门汀和不含丁香酚的氧化锌水门汀》

2.产品技术要求

二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	固化时间
	YY 0272-2023

产品技术要求
	7.2

/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	抗压强度
	YY 0272-2023

产品技术要求
	7.3

/
	5[1,3]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
320 导光凝胶
一、检验依据

产品技术要求
二、检验项目

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观/性状
	产品技术要求
	/
	2[0,1]
	/
	/
	/

	2
	pH值
	产品技术要求
	/
	全部合格
	/
	/
	/

	3
	微生物指标
	产品技术要求
	/
	全部合格
	/
	/
	/


三、综合判定原则

1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

四、探索性研究

对导光凝胶中添加药物成分情况开展探索性研究。

医用电气设备类产品
一、通用电气安全及电磁兼容检测

（一）检验依据
GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》

YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》

YY 9706.102-2021《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》

产品技术要求

（二）检验项目
根据产品类别的适用性，通用电气安全执行表1或表2或表3的检验项目。
表1  GB 9706.1-2007 检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	
	控制器和仪表的

标记
	GB 9706.1-2007
	6.3
	全部合格
	是
	原样
	标记耐久性不予复检

	
	指示灯和按钮
	GB 9706.1-2007
	6.7
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	输入功率
	GB 9706.1-2007
	7.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	电压和（或）能量的限制
	GB 9706.1-2007
	15 b）
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	外壳和防护罩
	GB 9706.1-2007
	16 a) b) e)
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	保护接地阻抗
	GB 9706.1-2007
	18 f）g)
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	连续漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.1-2007
	19
	全部合格
	是
	原样
	正常工作温度下 

	
	电源中断后的

复位
	GB 9706.1-2007
	49.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	连接—概述
	GB 9706.1-2007
	56.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	指示器
	GB 9706.1-2007
	56.8
	全部合格
	是
	原样
	/


表2  GB 9706.1-2020 检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	
	输入功率 
	GB 9706.1-2020
	4.11
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	控制器和仪表的标记-电源开关 
	GB 9706.1-2020
	7.4.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	指示灯和控制器 
	GB 9706.1-2020
	7.8
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	可触及部分和应用部分
	GB 9706.1-2020
	8.4.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	预期通过插头连接到电源的 ME设备
	GB 9706.1-2020
	8.4.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	患者导联或患者电缆
	GB 9706.1-2020
	8.5.2.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	阻抗及载流能力 
	GB 9706.1-2020
	8.6.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.1-2020
	8.7
	全部合格
	是
	原样
	正常工作温度下 

	
	ME设备的供电电源/供电网中断 
	GB 9706.1-2020
	11.8
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	指示器
	GB 9706.1-2020
	15.4.4
	全部合格
	是
	原样
	/


表3  GB 4793.1-2007检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	标志
	GB 4793.1-2007
	5.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	警告标志
	GB 4793.1-2007
	5.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	可触及零部件的允许限值
	GB 4793.1-2007
	6.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	插头连接设备的保护连接阻抗
	GB 4793.1-2007
	6.5.1.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	永久连接式设备保护连接的阻抗
	GB 4793.1-2007
	6.5.1.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	6
	插头和连接器
	GB 4793.1-2007
	6.10.3

c)、d)
	全部合格
	是
	原样
	/


表4 YY 0505-2012检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	1
	无线电业务的保护（传导发射）
	YY 0505-2012
	36.201.1
	全部合格
	是
	原样
	见：

样品分类

	2
	无线电业务的保护（辐射发射）
	YY 0505-2012
	36.201.1
	全部合格
	是
	原样
	见：

样品分类

	3
	静电放电
	YY 0505-2012
	36.202.2
	全部合格
	是
	原样
	见：

基本性能

	4
	电快速瞬变脉冲群
	YY 0505-2012
	36.202.4
	全部合格
	是
	原样
	见：

基本性能


样品分类：样品在检测表4中电磁兼容检验项目时默认分类为GB 4824中1组A类设备，但若样品的随机文件中注明该样品的预期使用环境为“家用”、“直接连接到住宅低压供电网设施中使用”或其它同等含义描述，则该样品分类为GB 4824中1组B类设备。

基本性能：在进行抗扰度试验判定时，产品需要满足YY 0505-2012中36.202.1j）及其专标（若有）的要求，若产品抽样资料中提供了基本性能及其测试方法，则产品需要同时满足基本性能和YY 0505-2012中36.202.1j）及其专标（若有）的要求。

表5 YY 9706.102-2021检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	1
	无线电业务的保护（传导发射）
	YY 9706.102-2021
	6.1.1
	全部合格
	是
	原样
	见：

样品分类

	2
	无线电业务的保护（辐射发射）
	YY 9706.102-2021
	6.1.1
	全部合格
	是
	原样
	见：

样品分类

	3
	静电放电
	YY 9706.102-2021
	6.2.2
	全部合格
	是
	原样
	见：

样品分类

	4
	电快速瞬变脉冲群
	YY 9706.102-2021
	6.2.4
	全部合格
	是
	原样
	见：

基本性能


样品分类：样品在检测表5中电磁兼容检验项目时默认分类为GB 4824中1组A类设备，但若样品的随机文件中注明该样品的预期使用环境为“家用”、“直接连接到住宅低压供电网设施中使用”或其它同等含义描述，则该样品分类为GB 4824中1组B类设备。

基本性能：在进行抗扰度试验判定时，产品需要满足YY 9706.102-2021中6.2.1.10及其专标（若有）的要求，若产品抽样资料中提供了基本性能及其测试方法，则产品需要同时满足基本性能和YY 9706.102-2021中6.2.1.10及其专标（若有）的要求。

（三）综合判定

产品技术要求执行旧版GB 9706系列标准的医用电气设备产品，按照表1或表4的检验项目进行检验，任一单项不合格，本次抽检综合结论为不合格。

产品技术要求已贯彻落实新版GB 9706系列标准且生产日期在注册变更生效日期之后生产的医用电气设备产品，则按照表2或表5的检验项目进行检验，任一单项不合格，本次抽检综合结论为不合格。
对按照表3中检验项目进行检验的医用电气设备产品，任一单项不合格，本次抽检综合结论为不合格。

外场(在企业现场封样)的医用电气设备产品如果出现不合格，不予复检。

医用电气设备在静电放电测试后不能正常开机或开机后无法进入正常工作状态，不予复检。
未提供产品技术要求的检品，按照国家药品监督管理局关于GB 9706.1-2020及配套并列标准、专用标准实施有关工作的通告（2023年第14号）的要求，在通告规定完成换版日期之前生产的产品按照旧版GB 9706系列标准进行检验，之后生产的产品按照新版GB 9706系列标准进行检验。
样品在正常检验过程中不能正常使用，所有检验项目均不予判定，本次抽检综合结论为不合格。
二、产品性能要求及专用安全要求检测

根据产品分类，分别按下述的相应产品检验项目进行检验：
射频消融设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.4-2009 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备安全专用要求》
4.GB 9706.202-2021 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.4-2009
	6.1
	全部合格
	否
	/
	/

	
	应用部分
	GB 9706.202-2021
	201.7.2.10
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	输入功率
	GB 9706.4-2009
	7
	全部合格
	否
	/
	/

	
	输入功率
	GB 9706.202-2021
	201.4.11
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	指示灯和
按钮
	GB 9706.4-2009
	6.7
	全部合格

	否

	/

	/

	
	指示灯颜色
	GB 9706.202-2021
	201.7.8.1
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用 

	
	连续漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.4-2009
	19.1～19.3
	全部合格
	是
	原样
	试验方法和容许值替换通标

	
	漏流和患者辅助电流
	GB 9706.202-2021
	201.8.7.1
～
201.8.7.3
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用，试验方法和容许值替换

	
	高频漏电流的热作用
	GB 9706.4-2009
	19.3.101
	全部合格
	是
	原样
	正常工作温度下

	
	高频漏电流的热作用
	GB 9706.202-2021
	201.8.7.3.101
	
	
	
	

	
	危险输出的防止
	GB 9706.4-2009
	51.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	设备的供电电源/供电网中断
	GB 9706.202-2021
	201.11.8 
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	通用安全
要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/

	注：GB 9706.4-2009中条款19.3.101或GB 9706.202-2021中条款201.8.7.3.101仅选择输出功率最大的工作模式进行测试。


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
连续性血液净化设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.2-2003 《医用电气设备 第2-16部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的安全专用要求》
4.GB 9706.216-2021 《医用电气设备 第2-16部分:血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	控制器颜色
	GB 9706.216-2021
	201.7.8.2
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	2
	连续漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.2-2003
	19
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	患者漏电流的测量
	GB 9706.216-2021
	201.8.7.4.7
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	3
	供电电源的中断
	GB 9706.2-2003
	49
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	ME设备的供电电源/供电网中断
	GB 9706.216-2021
	201.11.8
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	4
	通用安全
要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
血浆置换机

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 1413-2016 《离心式血液成分分离设备》
4.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	离心机转速
	YY 1413-2016
产品技术要求
	4.3
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	离心机防护措施
	YY 1413-2016
产品技术要求
	4.4
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	工作噪声
	YY 1413-2016
产品技术要求
	4.9
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	通用安全
要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按YY 1413-2016的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
心脏电生理标测设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定
原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	增益设置和准确度
	产品技术要求
	/
	全部
合格
	是
	原样
	/

	
	时间基准准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	系统噪声
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	通用安全

要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
高频手术设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.4-2009 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备安全专用要求》
4.GB 9706.202-2021 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.4-2009
	6.1
	全部合格
	否
	/
	/

	
	应用部分
	GB 9706.202-2021
	201.7.2.10
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	输入功率
	GB 9706.4-2009
	7
	全部合格
	否
	/
	/

	
	输入功率
	GB 9706.202-2021
	201.4.11
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	指示灯和按钮
	GB 9706.4-2009
	6.7
	全部合格

	否

	/

	/

	
	指示灯颜色
	GB 9706.202-2021
	201.7.8.1
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	连续漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.4-2009
	19.1～19.3
	全部合格
	是
	原样
	试验方法和容许值替换通标

	
	漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.202-2021
	201.8.7.1
～
201.8.7.3
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用，试验方法和容许值替换

	
	高频漏电流的热作用
	GB 9706.4-2009
	19.3.101
	全部合格
	是
	原样
	正常工作温度下

	
	高频漏电流的热作用
	GB 9706.202-2021
	201.8.7.3.101
	
	
	
	

	
	危险输出的防止
	GB 9706.4-2009
	51.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	设备的供电电源/供电网中断
	GB 9706.202-2021
	201.11.8 
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/

	注：GB 9706.4-2009中条款19.3.101或GB 9706.202-2021中条款201.8.7.3.101仅选择输出功率最大的工作模式进行测试。


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
放射治疗模拟系统

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.GB 9706.16-2015《医用电气设备 第2部分： 放射治疗模拟机安全专用要求》

4. GB 9706.229-2021《医用电气设备 第2-29部分：放射治疗模拟机的基本安全和基本性能专用要求》

5.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	保护接地、功能接地和电位均衡
	GB 9706.16-2015
	18
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	阻抗及载流能力
	GB 9706.201-2020
	201.8.6.4
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	连续漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.16-2015
	19
	全部合格
	是
	原样
	试验方法增加

	
	容许值
	GB 9706.201-2020
	201.8.7.3
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用，试验方法增加

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

177 近距离后装治疗设备
（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
177 血液辐照设备
（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
血液成分分离设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 1413-2016 《离心式血液成分分离设备》
4.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	离心机转速
	YY 1413-2016
产品技术要求
	4.3
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	离心机防护措施
	YY 1413-2016
产品技术要求
	4.4
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	工作噪声
	YY 1413-2016
产品技术要求
	4.9
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按YY 1413-2016的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
冲洗器械

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	出水量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

超声回波多普勒成像设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 10152-2009 《B型超声诊断设备》
4.GB 9706.237-2020 《医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	探测深度
	GB 10152-2009
	4.2.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	侧向分辨力
	GB 10152-2009
	4.2.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	轴向分辨力
	GB 10152-2009
	4.2.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	盲区 
	GB 10152-2009
	4.2.5
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	彩色血流成像模式下的探测深度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	频谱多普勒模式下的探测深度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	频谱多普勒模式下的血流速度读数误差
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	患者漏电流的
测量
	GB 9706.237-2020
	201.8.7.4.7
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	患者辅助电流的测量
	GB 9706.237-2020
	201.8.7.4.8
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
放射治疗计划系统软件

（一）检验依据
1.GB/T 25000.51-2016《系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价(SQuaRE) 第51部分：就绪可用软件产品(RUSP)的质量要求和测试细则》

2.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	使用限制
	产品技术要求
	/
	全部

合格
	是
	原样
	/

	2
	访问控制
	产品技术要求
	/
	全部

合格
	是
	原样
	/

	3
	标识和标示
	GB/T 25000.51-2016
	5.2.3
	全部

合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
激光手术设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.20-2000 《医用电气设备 第2部分:诊断和治疗激光设备安全专用要求》
3.GB 7247.1-2012 《激光产品的安全 第1部分:设备分类、要求》
4.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
5.GB 9706.222-2022《医用电气设备 第2-22部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求》
6.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	激光准备指示器
	GB 9706.20-2000
	32d）
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	激光准备就绪指示器
	GB 9706.222-2022 
	201.10.4.101 d)
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	2
	电源中断后的复位
	GB 9706.20-2000
	49.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	ME设备的供电电源/供电网中断
	GB 9706.222-2022 
	201.11.8
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	3
	控制器件和仪表的准确性
	GB 9706.20-2000
	50.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	控制器件和仪表的准确性
	GB 9706.222-2022 
	201.12.1
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	4
	紧急激光终止器 
	GB 9706.20-2000
	51.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	紧急激光终止器 
	GB 9706.222-2022 
	201.12.4.4.101
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	5
	待机/准备
	GB 9706.20-2000
	56.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	待机/准备就绪装置
	GB 9706.222-2022 
	201.10.4.101 
g)
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	6
	人工复位
	GB 7247.1-2012
	4.5
	全部合格
	是
	原样
	/

	7
	钥匙控制器 
	GB 7247.1-2012
	4.6
	全部合格
	是
	原样
	/

	8
	通用安全
要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
血液透析设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.2-2003 《医用电气设备 第2-16部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的安全专用要求》
4.GB 9706.216-2021 《医用电气设备 第2-16部分:血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求》
5.YY 0054-2010《血液透析设备》
6.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	分辨率与指示
精度
	YY 0054-2010
	5.5.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	温度控制范围
	YY 0054-2010
	5.6.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	温度控制精度
	YY 0054-2010
	5.6.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	网电源供电中断
	YY 0054-2010
	5.13
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	控制器颜色
	GB 9706.216-2021
	201.7.8.2
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	6
	连续漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.2-2003
	19
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	患者漏电流的
测量
	GB 9706.216-2021
	201.8.7.4.7
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	7
	供电电源的中断
	GB 9706.2-2003
	49
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	ME设备的供电电源/供电网
中断
	GB 9706.216-2021
	201.11.8
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	8
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
病人监护设备

（一）检验依据
GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
高频/射频用电极及导管

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.4-2009 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备安全专用要求》
4.GB 9706.202-2021 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定
原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	结构及尺寸要求
	产品技术要求
	/
	全部
合格
	是
	原样
	/

	
	接触阻抗
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	外观结构
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	手术附件绝缘
	GB 9706.4-2009
	59.103
	全部合格

	是

	原样

	/

	
	
	GB 9706.202-2021
	201.8.8.3.101
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	人为差错
ME设备的可用性
	GB 9706.4-2009
	46.104
	全部合格

	是

	原样

	/

	
	
	GB 9706.202-2021
	201.12.2
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
核酸扩增分析仪器
（一）检验依据
1.GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008《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》
3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	概述
	YY 0648-2008
	5.1.1
	全部合格
	是


	原样
	/

	
	标识
	YY 0648-2008
	5.1.2
	全部合格
	是


	原样
	/

	
	运输和贮存
	YY 0648-2008
	5.1.101
	全部合格


	是
	原样


	/



	
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格


	是
	原样


	/



	
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

化学发光免疫分析仪器

（一）检验依据
1.GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008《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》
3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	概述
	YY 0648-2008
	5.1.1
	全部合格
	是


	原样
	/

	
	标识
	YY 0648-2008
	5.1.2
	全部合格
	是


	原样
	/

	
	运输和贮存
	YY 0648-2008
	5.1.101
	全部合格


	是
	原样


	/



	
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格


	是
	原样


	/



	
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

超声手术设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY/T 1750-2020 《超声软组织切割止血手术设备》
4.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	尖端主振幅
	YY/T 1750-2020
产品技术要求
	4.1
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	静态电功率
	YY/T 1750-2020
产品技术要求
	4.5
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	外观与结构
	YY/T 1750-2020
产品技术要求
	4.9
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按YY/T 1750-2020的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
X射线计算机体层摄影设备（CT）

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

动磁场治疗设备

（一）检验依据
GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部

合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
有创颅内压设备

（一）检验依据
GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》产品技术要求

产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	压力测量
准确性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部

合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
胰岛素泵

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.27-2005《医用电气设备  第2-24部分:输液泵和输液控制器安全专用要求》
4.GB 9706.224-2021《医用电气设备 第2-24部分：输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	设备或设
备部件的外部
标记
	GB 9706.27-2005
	6.1
	全部合格
	否
	/
	/

	
	附件
	GB 9706.224-2021
	201.7.2.4
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	2
	供电电源的中断
	GB 9706.27-2005
	49
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	供电电源/供电网中断技术报警状态
	GB 9706.224-2021
	201.11.8.101
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	3
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

手术导航系统

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	指示灯颜色
	YY 9706.277-2023
	201.7.8.1 
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	通用安全

要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

手术无影灯

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0627-2008《医用电气设备 第2部分：手术无影灯和诊断用照明灯安全专用要求》
4.YY 9706.241-2020《医用电气设备 第 2-41 部分：手术无影灯和诊断用照明灯的基本安全和基本性能专用要求》
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	供电电源中断
	YY 0627-2008
	49
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	ME设备的供电电源/供电网中断
	YY 9706.241-2020
	201.11.8
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	2
	设备或设备部件的外部标记
	YY 0627-2008
	6.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	与供电网的连接
	YY 9706.241-2020
	201.7.2.101
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	3
	受照面温升
	YY 0627-2008
	50.102.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	受照面温升
	YY 9706.241-2020
	201.12.1.102.3
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	4
	通用安全
要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
手术定位系统

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	通用安全

要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

电生理标测导管

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定
原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	结构及尺寸要求
	产品技术要求
	/
	全部
合格
	是
	原样
	/

	
	接触阻抗
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	外观结构
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
植入式位听觉设备
（一）检验依据
1.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定
原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	植入体重量和尺寸
	产品技术要求
	/
	全部
合格
	是
	原样
	/

	
	金属件材料化学成分
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	无菌硅胶植入体
模板尺寸
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
心脏脉冲电场消融导管

（一）检验依据
1.GB 9706.202-2021 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求》
2.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定
原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	1
	尺寸
	产品技术要求
	/
	全部
合格
	是
	原样
	/

	2
	手柄
操控性
	产品技术要求
	/
	全部
合格
	是
	原样
	/

	3
	手术附件
绝缘
	GB 9706.202-2021
	201.8.8.3.101
	全部
合格
	是
	原样
	/

	4
	ME设备的可用性
	GB 9706.202-2021
	201.12.2
	全部
合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
心脏脉冲电场消融设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.4-2009 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备安全专用要求》
4.GB 9706.202-2021 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.4-2009
	6.1
	全部合格
	否
	/
	/

	
	应用部分
	GB 9706.202-2021
	201.7.2.10
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	输入功率
	GB 9706.4-2009
	7
	全部合格
	否
	/
	/

	
	输入功率
	GB 9706.202-2021
	201.4.11
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	指示灯和按钮
	GB 9706.4-2009
	6.7
	全部合格

	否

	/

	/

	
	指示灯颜色
	GB 9706.202-2021
	201.7.8.1
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	连续漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.4-2009
	19.1～19.3
	全部合格
	是
	原样
	试验方法和容许值替换

	
	漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.202-2021
	201.8.7.1
～
201.8.7.3
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用，试验方法和容许值替换

	
	高频漏电流的热作用
	GB 9706.4-2009
	19.3.101
	全部合格
	是
	原样
	正常工作温度下

	
	高频漏电流的热作用
	GB 9706.202-2021
	201.8.7.3.101
	
	
	
	

	
	危险输出的防止
	GB 9706.4-2009
	51.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	设备的供电电源/供电网中断
	GB 9706.202-2021
	201.11.8 
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/

	注：GB 9706.4-2009中条款19.3.101或GB 9706.202-2021中条款201.8.7.3.101仅选择输出功率最大的工作模式进行测试。


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
单光子发射计算机断层成像设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
单光子发射及X射线计算机断层成像系统

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
2.GB 9706.103-2020《医用电气设备 第1-3部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断X射线设备的辐射防护》
3.GB 9706.244-2020《医用电气设备 第2-44部分：X射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求》
4.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	X射线设备的半价层和总滤过
	GB 9706.103-2020
	7.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	加载状态下的泄漏辐射
	GB 9706.103-2020
	12.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	指示灯颜色
	GB 9706.244-2020
	201.7.8.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.244-2020
	201.8.7
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	X射线管电压准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2020
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
尿液分析系统

（一）检验依据
1.GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008 《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》
3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	概述
	YY 0648-2008
	5.1.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	标识
	YY 0648-2008
	5.1.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	运输和贮存
	YY 0648-2008
	5.1.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部
合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
流式细胞分析仪器

（一）检验依据
1. GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》2. YY 0648-2008 《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》
3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	概述
	YY 0648-2008
	5.1.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	标识
	YY 0648-2008
	5.1.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	运输和贮存
	YY 0648-2008
	5.1.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部
合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
内窥镜用冷光源

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	1
	显色指数
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	相关色温
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	光照均匀性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
妇科内窥镜

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	视场角
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	视向角
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	角分辨力
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

心电测量、分析设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.YY 0885-2013 《医用电气设备 第2部分：动态心电图系统安全和基本性能专用要求》

4.YY 9706.247-2021《医用电气设备 第2-47部分：动态心电图系统的基本安全和基本性能专用要求》

5.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	使用说明书
	YY 0885-2013
	6.8.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	使用说明书
	YY 9706.247-2021
	201.7.9.2
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	2
	输入阻抗
	YY 0885-2013
	51.5.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	输入阻抗
	YY 9706.247-2021
	201.12.4.4.102
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	3
	增益精确度
	YY 0885-2013
	51.5.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	增益准确度
	YY 9706.247-2021
	201.12.4.4.104
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	4
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
生理参数诱发诊断设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.26-2005 《医用电气设备 第2-26部分：脑电图机专用要求》
4.GB 9706.226-2021 《医用电气设备 第2-26部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	B型、BF型和CF型应用部分
	GB 9706.26-2005
	14.6
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	应用部分的分类
	GB 9706.226-2021
	201.8.3
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	连续漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.26-2005
	19
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.226-2021
	201.8.7
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	输入噪声
	GB 9706.226-2021
	201.12.1.101.3
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	通用安全
要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
口腔X射线机

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
2.GB 9706.103-2020 《医用电气设备 第1-3部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断X射线设备的辐射防护》
3.GB 9706.265-2021 《医用电气设备 第2-65部分：口内成像牙科X射线机的基本安全和基本性能专用要求》
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	X射线设备的半价层和总滤过
	GB 9706.103-2020
	7.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	加载状态下的泄漏辐射
	GB 9706.103-2020
	12.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	X射线管电压的准确性
	GB 9706.265-2021
	203.6.4.3.102.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	X射线设备的半价层和总滤过
	GB 9706.265-2021
	203.7.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	加载状态下的泄漏辐射
	GB 9706.265-2021
	203.12.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2020
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
低中频治疗设备

（一）检验依据
1.YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
2.YY 9706.102-2021《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
3.YY 0607-2007《医用电气设备 第2部分：神经和肌肉刺激器安全专用要求》
4.YY 9706.210-2021《医用电气设备 第2-10部分：神经和肌肉刺激器的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	电磁兼容
	YY 0505-2012、
YY 0607-2007
或
YY 9706.102-2021、YY 9706.210-2021
	见表4
或
表5
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.抗扰度的符合性准则需满足YY 0505-2012中36.202.1j）或YY 9706.102-2021中6.2.1.10的要求和产品技术要求中电磁兼容性的相关规定。
输液辅助电子设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
加压治疗设备

（一）检验依据
GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

热辐射治疗设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.YY 0306-2018《热辐射类治疗设备安全专用要求》

4.YY 0306-2023《热辐射类治疗设备通用技术要求》

5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	设备或设备部件的外部标记
	YY 0306-2018
	6.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	设备标识、标记和文件
	YY 0306-2023
	4.3.2.1
	
	
	
	若执行

YY 0306-2023时适用

	2
	设备的调整机构
	YY 0306-2018
	24.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	
	YY 0306-2023
	4.2.2
	
	
	
	若执行

YY 0306-2023时适用

	3
	倾倒防护
	YY 0306-2018
	24.102
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	不稳定性——失衡
	YY 0306-2023
	4.3.2.4
	
	
	
	若执行

YY 0306-2023时适用

	4
	超温
	YY 0306-2018
	42.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	危险输出的防护
	YY 0306-2023
	4.3.2.6
	全部合格
	是
	原样
	若执行

YY 0306-2023时适用

	6
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

穴位电刺激设备
（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0780-2018《电针治疗仪》
4.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	输出电流
	YY 0780-2018

产品技术要求
	4.2.1

/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	直流分量
	YY 0780-2018

产品技术要求
	4.2.2

/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	脉冲能量
	YY 0780-2018

产品技术要求 
	4.2.3

/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	输出通道的标识
	YY 0780-2018

产品技术要求
	4.6

/
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	输出闭锁
	YY 0780-2018

产品技术要求
	4.10.2.4

/
	全部合格
	是
	原样
	/

	6
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

3.适用的检验项目若按YY 0780-2018的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
热传导治疗设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
熏蒸治疗设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

清洗消毒器

（一）检验依据
GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部

合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
过氧化氢灭菌器

（一）检验依据
GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部

合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
血细胞分析仪器

（一）检验依据
1. GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008 《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》（IVD）医用设备的专用要求》
3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	概述
	YY 0648-2008
	5.1.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	标识
	YY 0648-2008
	5.1.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	运输和贮存
	YY 0648-2008
	5.1.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部
合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
生化分析仪器

（一）检验依据
1. GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008 《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》
3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	概述
	YY 0648-2008
	5.1.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	标识
	YY 0648-2008
	5.1.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	运输和贮存
	YY 0648-2008
	5.1.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部
合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
血糖及血糖相关参数分析仪器

（一）检验依据
1.GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008 《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》
3.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
4.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
5.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	概述
	YY 0648-2008
	5.1.1
	全部合格
	是
	原样
	若执行

YY 0648-2008时适用

	2
	标识
	YY 0648-2008
	5.1.2
	全部合格
	是
	原样
	

	3
	运输和贮存
	YY 0648-2008
	5.1.101
	全部合格
	是
	原样
	

	4
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	是
	原样
	

	5
	通用安全

要求
	GB 9706.1-2007或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	若执行

GB 9706.1-2007或
GB 9706.1-2020时适用

	6
	通用安全

要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部合格
	是
	原样
	若执行

GB 4793.1-2007时适用


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
压缩式雾化器

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	雾化率
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	噪声
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
电动病床

（一）检验依据
GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

YY 0571-2013《医用电气设备 第 2 部分 医院电动床安全专用要求》
YY 9706.252-2021 《医用电气设备 第2-52部分：医用病床的基本安全和基本性能专用要求》
产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	尺寸要求
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	患者停止
装置
	YY 0571-2013
	22.2.102
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	限制移动
	YY 0571-2013
	56.10 c）
	
	
	
	

	
	高度调整机构的动态

试验
	YY 9706.252-2021
	201.9.8.3.3.2
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	ME设备的供电电源/供电网中断
	YY 9706.252-2021
	201.11.8
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	指示器
	YY 9706.252-2021
	15.4.4
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
口腔成像设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
牙科治疗机

（一）检验依据
GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	弱吸唾器/强吸唾器
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

经颅直流电刺激设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

血液透析辅助设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
医用中心吸引系统

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	标称分配压力
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
内窥镜送气装置

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.YY 0843-2011《医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 气腹机》
4.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	设置气压的调节范围
	YY 0843-2011
产品技术要求
	3.2.1
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	气压预置的准确性
	YY 0843-2011
产品技术要求
	3.2.2
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	气压显示的准确性
	YY 0843-2011
产品技术要求
	3.2.3
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	设置流量的调节范围
	YY 0843-2011
产品技术要求
	3.3.1
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

3.适用的检验项目若按YY 0843-2011的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
药物导入设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0830-2011《浅表组织超声治疗设备》
4.GB 9706.7-2008《医用电气设备 第2-5部分：超声理疗设备安全专用要求》
5.GB 9706.205-2020《医用电气设备 第2-5部分：超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求》
6.YY/T 1090-2018《超声理疗设备》
7.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	额定输出声功率的准确性
	YY 0830-2011
	5.1.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	输出控制装置
	YY 0830-2011
	5.1.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	输出指示
	YY 0830-2011
	5.1.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	工作数据的准确性
	GB 9706.7-2008
	50
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	控制器和仪表的准确性
	GB 9706.205-2020
	201.12.1.101～201.12.1.103
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	5
	输出控制装置
	GB 9706.7-2008
	51.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	输出控制装置
	GB 9706.205-2020
	201.12.4.4.101
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	6
	超声输出功率的准确性
	YY/T 1090-2018
产品技术要求
	4.1
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	7
	患者辅助电流的测量
	GB 9706.205-2020
	201.8.7.4.8
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	8
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/

	备注：

检验项目序号1～3适用于YY 0830-2011中定义的设备，序号4～7适用于GB 9706.7-2008或
GB 9706.205-2020及YY/T 1090-2018中定义的设备。
2）YY 0830-2011中定义的设备不适用GB 9706.7-2008及YY/T 1090-2018，即根据最终样品判断，选择适用YY 0830-2011（检验项目为序号1～3），还是适用GB 9706.7-2008及YY/T 1090-2018（检验项目为序号4～7）。
3）GB 9706.1-2007或GB 9706.1-2020通用安全要求，两类设备均适用。


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按YY/T 1090-2018的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
医用轮椅车

（一）检验依据
GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》产品技术要求

产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	质量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	电机堵转保护
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	越障高度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或
GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部

合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

体表定位参考电极片

（一）检验依据
1.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	尺寸要求
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	弯曲试验
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	交流阻抗
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	4
	直流失调电压
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	5
	复合失调不稳定性和内部噪声
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
激光和脉冲光工作站

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3. GB 9706.222-2022《医用电气设备 第2-22部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备
  的基本安全和基本性能专用要求》
4. GB 9706.20-2000 《医用电气设备 第2部分：诊断和治疗激光设备安全专用要求》
5. 产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	激光峰值波长
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	终端激光输出功率（或能量）准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	激光准备就绪指示器
	GB 9706.222-2022
	201.10.4.101 d）
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	激光准备指示器
	GB 9706.20-2000
	32d)
	
	
	
	/

	
	激光发射指示器
	GB 9706.222-2022
	201.10.4.101 e）
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	激光辐射发射指示器
	GB 9706.20-2000
	32e)
	
	
	
	/

	
	控制器和仪表的准确性
	GB 9706.222-2022
	201.12.1
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	控制器件和仪表的准确性
	GB 9706.20-2000
	50.2
	
	
	
	/

	
	紧急激光终止器
	GB 9706.222-2022
	201.12.4.4.101
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	紧急激光终止器
	GB 9706.20-2000
	51.101
	
	
	
	/

	
	待机/准备就绪装置
	GB 9706.222-2022
	201.10.4.101 g）
	全部合格
	是
	原样
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	待机/准备
	GB 9706.20-2000
	56.101
	
	
	
	/

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部

合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
强脉冲光治疗设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3. YY 9706.257-2021《医用电气设备 第2-57部分：治疗、诊断、监测和整形/医疗美容使用的非激光光源设备基本安全和基本性能的专用要求》
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	LS设备标记
	YY 9706.257-2021
	201.7.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	输出均匀性
	YY 9706.257-2021
	201.10.103
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	控制器和指示器
	YY 9706.257-2021
	201.10.104
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	控制器和仪表的准确性
	YY 9706.257-2021
	201.12.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部

合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

无创血压测量设备
（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0670-2008《无创自动测量血压计》
4.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	
	最大袖带压
	YY 0670-2008
	4.4.1.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	泄气
	YY 0670-2008
	4.4.1.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	分辨率
	YY 0670-2008
	4.5.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	压力传感器的
准确性
	YY 0670-2008
	4.5.4
	全部合格
	是
	原样
	仅测试静态准确性

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
体温测量设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3. GB/T 21416-2008《医用电子体温计》
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定

原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	显示范围
	GB/T 21416-2008
产品技术要求 
	4.3.1

/
	3[0 1]
	是
	原样
	/

	2
	分辨力
	GB/T 21416-2008
产品技术要求 
	4.3.2

/
	3[0 1]
	是
	原样
	/

	3
	最大允许误差
	GB/T 21416-2008
产品技术要求
	4.3.3
/
	3[0 1]
	是
	原样
	/

	4
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部

合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

3.适用的检验项目若按GB/T 21416-2008的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
视觉治疗设备
（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	1
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

脉搏血氧测量设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》

3.YY 0784-2010《医用电气设备：医用脉搏血氧仪设备基本安全和主要性能专用要求》
4.YY 9706.261-2023《医用电气设备 第2-61部分：脉搏血氧设备的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检

样品
	备注

	
	电源故障报警条件
	YY 0784-2010
	49.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	电源故障报警状态
	YY 9706.261-2023
	201.11.8.101.1
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	网电源短时中断或自动切换后的设置和数据存储
	YY 0784-2010
	49.102.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	
	YY 9706.261-2023
	201.11.8.101.2
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007

或

GB 9706.1-2020
	见表1

或

表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

医用分子筛制氧机

（一）检验依据
1.YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
2.YY 9706.102-2021《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
3.YY 9706.269-2021《医用电气设备 第2-69部分:氧气浓缩器的基本安全和基本性能专用要求》
4.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	电磁兼容
	YY 0505-2012
或
YY 9706.102-2021、YY 9706.269-2021
	见表4
或
表5
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.抗扰度的符合性准则需满足YY 0505-2012中36.202.1j）或YY 9706.102-2021中6.2.1.10、YY 9706.269-2021中202.6.2.1.10的要求和产品技术要求中电磁兼容性的相关规定。
超声雾化器

（一）检验依据
1.YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》

2.YY 9706.102-2021《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》

3.产品技术要求

（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	电磁兼容
	YY 0505-2012

或

YY 9706.102-2021
	见表4

或

表5
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

3.抗扰度的符合性准则需满足YY 0505-2012中36.202.1j）或YY 9706.102-2021中6.2.1.10的要求和产品技术要求中电磁兼容性的相关规定。

关节训练设备

（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 24436-2009 《康复训练器械 安全通用要求》
4.产品技术要求
（二）检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	整体结构设计要求
	GB 24436-2009
	5.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	部件结构设计要求
	GB 24436-2009
	5.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	整机稳定性要求
	GB 24436-2009
	5.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
321 医用分子筛制氧机（风险监测抽检）
（一）检验依据

1. GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
2. YY 9706.269-2021《医用电气设备 第2-69 部分：氧气浓缩器的基本安全和基本性能专用要求》

（二）检验项目

	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	
	输入功率 
	GB 9706.1-2020
	4.11
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	
	预期通过插头连接到电源的 ME设备
	GB 9706.1-2020
	8.4.3
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	
	漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.1-2020
	8.7
	全部合格
	否
	不允许复检
	正常工作温度下 

	
	电介质强度
	GB 9706.1-2020
	8.8.3
	全部合格
	否
	不允许复检
	正常工作温度下，仅在本方案规定的海拔范围内的最低海拔、最高海拔下测试

	
	连续流量的准确性
	YY 9706.269-2021
	201.12.1.101
	全部合格
	否
	不允许复检
	0kPa背压条件

	
	触发流量的准确性
	YY 9706.269-2021
	201.12.1.102 
	全部合格
	否
	不允许复检
	

	
	浓度的准确性
	YY 9706.269-2021
	201.12.1.103
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	
	出口压力
	YY 9706.269-2021
	201.12.1.104 
	全部合格
	否
	不允许复检
	出口压力仅在测试正常状态

	备注：以上所有项目在500m～4000m海拔范围内，通过实验室模拟海拔条件（序号1～4除外）和赴实地高海拔地区进行测试。


（三）综合判定原则

1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。



