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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌㾕䍓签㝛鋑鰇领⻒表
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋 㗕鱩 职騬N职称 㺆飉㾕䍓签㝛领⻒ 㔈䤂

P 㗜秀顜 㱆经理N䝻高级㧮程㨑 除㮹生物嶜生物㝪评錴㔗的㹍䌘䓓䥦
项目

Q 钱䤗秀 高级䓓䥦经理N釱级 生物㝪评錴嶜㮹生物䓓䥦项目Z生物
㝪评錴领⻒嶜㮹生物领⻒

R 饐䐞 㞢验㞨㱆监N高级㧮程㨑 䇯䪵魐疗䴕䓃理鬒䓓䥦项目Z物理嶜
鬒㝪领⻒Z理鬒领⻒

S 魏䎀 㞢验㞨駰㱆监N釱级㧮程
㨑

除㮹生物嶜生物㝪评錴㔗的䌘䪵魐疗
䴕䓃䓓䥦项目Z䌘䪵魐疗䴕䓃（醶鲝

电磁頯㞽）Z䌘䪵魐疗䴕䓃
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

醟 通用项目/参数（无源医疗器械）

5.1 溶血

医疗器械生物学评价 第4部分
:与血液相互作用试验选择

GB/T 16886.4-2022附录D.5.1

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 13

医疗器械溶血试验 第1部分
：材料介导的溶血试验  YY/T

1651.1-2019

5.2 急性全身毒性

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 8

医疗器械生物学评价 第11部
分:全身毒性试验  GB/T

16886.11-2021

5.3 异常毒性
《中国药典》2025年版四部

通则1141  2025

5.4 皮肤刺激

医疗器械生物学评价第10部分
：刺激与皮肤致敏试验  GB/T

16886.10-2017 6.3

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 7

5.5
皮肤刺激（皮肤接
触的动物刺激）

医疗器械的生物学评价 第
23部分:刺激试验  GB/T

16886.23-2023/ISO 10993-
23:2021 7.2

5.6 皮内反应

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 7

医疗器械生物学评价第10部分
：刺激与皮肤致敏试验  GB/T

16886.10-2017 6.4

5.7
皮内反应（皮内途
径的动物刺激）

医疗器械的生物学评价 第
23部分:刺激试验  GB/T

16886.23-2023/ISO 10993-
23:2021 7.3

5.8 眼刺激

医疗器械生物学评价第10部分
：刺激与皮肤致敏试验  GB/T

16886.10-2017 附录B.2

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 7

《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部） 2.3.4  2002

医疗器械的生物学评价 第
23部分:刺激试验  GB/T

16886.23-2023/ISO 10993-
23:2021 附录D.2

5.9 皮肤致敏

医疗器械的生物学评价 第
10部分:皮肤致敏试验  GB/T

16886.10-2024

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 6

医疗器械生物学评价第10部分
：刺激与皮肤致敏试验  GB/T
16886.10-2017 7.5、7.6
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

5.10 阴道刺激

医疗器械生物学评价第10部分
：刺激与皮肤致敏试验  GB/T
16886.10-2017 附录 B 6
医疗器械的生物学评价 第
23部分:刺激试验  GB/T

16886.23-2023/ISO 10993-
23:2021 附录D.6

5.11 阴茎刺激

医疗器械生物学评价第10部分
：刺激与皮肤致敏试验  GB/T

16886.10-2017 附录B 4
医疗器械的生物学评价 第
23部分:刺激试验  GB/T

16886.23-2023/ISO 10993-
23:2021 附录D.6

5.12 直肠刺激

医疗器械生物学评价第10部分
：刺激与皮肤致敏试验  GB/T

16886.10-2017 附录B 5
医疗器械的生物学评价 第
23部分:刺激试验  GB/T

16886.23-2023/ISO 10993-
23:2021 附录D.5

5.13 细胞毒性

口腔医疗器械生物学评价 第
2单元：试验方法 细胞毒性试
验：琼脂扩散法及滤膜扩散法

YY/T 0127.9-2009
医疗器械生物学评价 纳米材
料:体外细胞毒性试验(MTT试
验和LDH试验)  YY/T 0993-

2015
医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008

4、5
医疗器械生物学评价 第5部分
：体外细胞毒性试验  GB/T

16886.5-2017

《中国药典》2025年版四部
通则4411  2025

眼科光学 接触镜和接触护理
产品 基于接触镜结合接触镜
护理液评价其相互作用的细胞
毒性试验  GB/T 45808-2025
牙科学 口腔医疗器械生物学
评价 第1单元：评价与试验
YY/T 0268-2008 5.4 a)

5.14 肌肉植入

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 12

医疗器械生物学评价 第6部分
：植入后局部反应试验  GB/T

16886.6-2022 5

5.15 骨植入

口腔医疗器械生物学评价 第
2单元: 试验方法 骨埋植试验

YY/T 0127.4-2009

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008

医疗器械生物学评价 第 6 部
分：植入后局部反应试验
GB/T 16886.6-2022/ISO

10993-6:2016
口腔医疗器械生物学评价 第
4部分: 骨植入试验  YY/T

0127.4-2023

不做 12.3 非脱钙标本制
备（硬组织切片）

变更
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

5.16 皮下植入

医疗器械生物学评价 第 6 部
分：植入后局部反应试验
GB/T 16886.6-2022 5

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 12

5.17 亚急性全身毒性

医疗器械生物学评价 第11部
分：全身毒性试验  GB/T

16886.11-2021

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 9

5.18 亚慢性全身毒性

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 9

医疗器械生物学评价 第11部
分：全身毒性试验  GB/T

16886.11-2021

5.19 慢性全身毒性

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008 9

医疗器械生物学评价 第11部
分：全身毒性试验  GB/T

16886.11-2021

5.20 急性经口毒性

《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部） 2.3.1  2002

口腔医疗器械生物学评价  第
2单元：试验方法  急性经口

全身毒性试验  YY/T
0127.14-2009

5.21 体内降解
医疗器械生物学评价 第9部分
: 潜在降解产物的定性与定量
框架  GB/T 16886.9-2017

5.22 热原

医疗器械生物学评价 第11部
分:全身毒性试验  GB/T

16886.11-2021

《中国药典》2025年版四部
通则1142 热源检查法  2025

5.23 染色体畸变

口腔医疗器械生物学评价 第
2单元：试验方法 哺乳动物细
胞体外染色体畸变试验  YY/T

0127.16-2009
医疗器械遗传毒性试验 第2部
分：体外哺乳动物细胞染色体
畸变试验  YY/T 0870.2-2019
医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008

11.3
医疗器械生物学评价 第3部分
：遗传毒性、致癌性和生殖毒
性试验  GB/T 16886.3-2019

5

5.24 体内微核

医疗器械遗传毒性试验 第4部
分：哺乳动物骨髓红细胞微核
试验  YY/T 0870.4-2014

医疗器械生物学评价 第3部分
：遗传毒性、致癌性和生殖毒
性试验  GB/T 16886.3-2019
牙科学 口腔医疗器械生物学
评价 第2单元：试验方法 微
核试验  YY/T 0127.12-2008
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鶈N项目
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鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

5.25
小鼠骨髓嗜多染红

细胞微核
《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部）2.3.8.4  2002

5.26
小鼠淋巴瘤细胞
Tk基因突变

口腔医疗器械生物学评价 第
17部分：小鼠淋巴瘤细胞
（TK）基因突变试验  YY/T

0127.17-2014
医疗器械遗传毒性试验 第3部
分：用小鼠淋巴瘤细胞进行的

TK基因突变试验  YY/T
0870.3-2019

医用有机硅材料生物学评价试
验方法  GB/T 16175-2008

11.2
医疗器械生物学评价 第3部分
：遗传毒性、致癌性和生殖毒
性试验  GB/T 16886.3-2019

5

5.27
部分凝血活酶时间

（PTT）

医疗器械生物学评价 第4部分
:与血液相互作用试验选择
GB/T 16886.4-2022/ISO

10993-4:2017

5.28 血小板计数

医疗器械生物学评价 第4部分
:与血液相互作用试验选择
GB/T 16886.4-2022/ISO

10993-4:2017
医疗器械与血小板相互作用试
验 第1部分：体外血小板计数

法  YY/T 1649.1-2019

5.29 血液学

医疗器械生物学评价 第4部分
:与血液相互作用试验选择
GB/T 16886.4-2022/ISO

10993-4:2017

5.30 补体激活

医疗器械补体激活试验 第3部
分：补体激活产物（C3a和
SC5b-9）的测定  YY/T

0878.3-2019
医疗器械生物学评价 第4部分
:与血液相互作用试验选择
GB/T 16886.4-2022/ISO

10993-4:2017

5.31 色泽
《中国药典》2025年版四部

通则0901  2025
只测 第一法、第二法

5.32 澄清度
《中国药典》2025年版四部

通则0902  2025
只测 第一法

5.33 氯化物
《中国药典》2025年版四部

通则0801  2025

5.34
pH值(酸度、碱度

、酸碱度)
《中国药典》2025年版四部

通则0631  2025

5.35 重金属总含量
《中国药典》2025年版四部

通则0821  2025

5.36 紫外吸光度
《中国药典》2025年版四部

通则0401  2025

5.37 铵（铵盐）
《中国药典》2025年版四部

通则0808  2025

5.38 炽灼残渣
《中国药典》2025年版四部

通则0841  2025
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5.39 装量
《中国药典》2025年版四部

通则0942  2025

5.40 渗透压
《中国药典》2025年版四部

通则0632  2025

T 医疗器械

5.41 金属材料硬度
金属材料 维氏硬度试验 第
1部分：试验方法  GB/T

4340.1-2024

5.42 剥离强度
《中国药典》2025年版四部

通则4004  2025

5.43 不锈钢腐蚀试验
不锈钢医用器械耐腐蚀性能试
验方法  YY/T 0149-2006

5.44
小型植入器械腐蚀
敏感性的循环动电

位极化

小型植入器械腐蚀敏感性的循
环动电位极化标准测试方法

YY/T 0695-2008

5.45 金属离子
《中国药典》2025年版四部

0406、0407  2025
镍、锡、铁、锌、铬、铅

、钡、铜、镉、铂

5.46 环氧乙烷残留量

医疗器械生物学评价 第7部分
:环氧乙烷灭菌残留量  GB/T
16886.7-2015 /ISO 10993-

7:2008 4.4

5.47 相对密度
《中国药典》2025年版四部

0601  2025

5.48 折光率
《中国药典》2025年版四部

0622  2025

5.49 黏度
《中国药典》2025年版四部

0633  2025

5.50 氮测定
《中国药典》2025年版四部

0704  2025

5.51 蛋白质含量
《中国药典》2025年版四部

0731  2025

5.52 干燥失重
《中国药典》2025年版四部

0831  2025

5.53 残余水份
《中国药典》2025年版四部

0832  2025

5.54 残留溶剂
《中国药典》2025年版四部

0861  2025

5.55 不溶性微粒
《中国药典》2025年版四部

0903  2025

5.56 游离甲醛测定法
《中国药典》2025年版四部

3207  2025

5.57 微粒污染
医用输液、输血、注射器具微
粒污染试验方法  YY/T 1556-

2017

5.58 铁盐
《中国药典》2025年版四部

通则0807  2025

5.59 细菌内毒素
《中国药典》2025年版四部

通则1143  2025
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5.60
微生物限度（微生

物总数）

医疗保健产品灭菌 微生物学
方法 第1部分：产品上微生物
总数的确定  GB/T 19973.1-

2023

《中国药典》2025年版四部
通则1105、1106  2025

5.61 无菌

《中国药典》2025年版四部
通则1101  2025

医疗产品灭菌 微生物学方法
第2部分：用于灭菌过程的定
义、确认和维护的无菌试验

GB/T 19973.2-2025

5.62 细菌回复突变

医疗器械遗传毒性试验第1部
分:细菌回复突变试验  YY/T

0870.1-2013
6,7,8,9,10,11,12,13

医疗器械生物学评价 第3部分
：遗传毒性、致癌性和生殖毒
性试验  GB/T 16886.3-2019

5
口腔医疗器械生物学评价 第
2单元:试验方法 鼠伤寒沙门
氏杆菌回复突变试验(Ames试
验)  YY/T 0127.10-2009

5,7,8

5.63 细菌菌落总数

一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002 附录B

一次性使用卫生用品卫生要求
GB 15979-2024 附录 B

扩项

5.64 大肠菌群

一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002 附录B

一次性使用卫生用品卫生要求
GB 15979-2024 附录 B

扩项

5.65 真菌菌落总数

一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002 附录B

一次性使用卫生用品卫生要求
GB 15979-2024 附录 B

扩项

5.66 绿脓杆菌

一次性使用卫生用品卫生要求
GB 15979-2024 附录 B

扩项

一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002 附录B

5.67 金黄色葡萄球菌

一次性使用卫生用品卫生要求
GB 15979-2024 附录 B

扩项

一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002 附录B

5.68 溶血性链球菌

一次性使用卫生用品卫生要求
GB 15979-2024 附录 B

扩项

一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002 附录B

第U页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

5.69 真菌定性检测

一次性使用卫生用品卫生要求
GB 15979-2024 附录 B

扩项

一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002 附录B

5.70
产品杀菌性能、抑
菌性能与稳定性

一次性使用卫生用品卫生标准
GB 15979-2002 附录C

不测附录C5 非溶出性抗
（抑）菌产品抑菌性能试

验

5.71
透气包装材料微生
物屏障分等试验

无菌医疗器械包装试验方法
第10部分：透气包装材料微生

物屏障分等试验  YY/T
0681.10-2011/ASTM F1608-21

5.72
液路、血路无针接
口 微生物侵入试

验

液路、血路无针接口 微生物
侵入试验方法  YY/T 0923-

2014

输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 8

5.73

（医疗保健产品
）湿热灭菌效果试
验（生物指示剂法

）

医疗保健产品灭菌 湿热 第
1部分：医疗器械灭菌过程的
开发、确认和常规控制要求
GB 18278.1-2015 附录C

5.74
可重复使用医疗器
械处理效果生物染

菌验证试验

医疗器械的处理 医疗器械制
造商提供的信息  YY/T 0802-

2020 6.11

5.75 密度
《中国药典》2025年版四部

通则4012  2025

5.76
亚急性、亚慢性和
慢性全身毒性

《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部） 2.3.7、2.3.9、

2.3.11  2002

5.77 皮肤变态反应试验
《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部） 2.3.6  2002

5.78
一次破损皮肤刺激

试验
《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部） 2.3.3.3.2  2002

5.79
一次完整皮肤刺激
试验检验细则

《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部） 2.3.3.3.1  2002

5.80
多次完整皮肤刺激
试验检验细则

《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部） 2.3.3.3.3  2002

5.81 苯扎氯铵
《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部） 2.2.1.2.14

2002

5.82 溴氯海因
含溴消毒剂卫生要求
GB/T26370-2020 附录A

5.83 阴道黏膜刺激
《消毒技术规范》 2002年版
（卫生部） 2.3.5  2002

5.84
凝血（部分凝血活
酶时间（PTT））

医疗器械凝血试验方法  YY/T
1911-2023

扩项

5.85
抗菌剂杀菌性能试

验
一次性使用卫生用品卫生要求
GB 15979-2024 附录 E5.1

扩项

5.86
抑菌剂抑菌性能试

验
一次性使用卫生用品卫生要求
GB 15979-2024 附录 E6.1

扩项

5.87 微生物侵入试验
液路、血路用连接件微生物侵
入试验方法  YY/T 0923-2024

变更
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5.88 洛氏硬度

塑料 硬度测定 第2部分:洛氏
硬度  GB/T 3398.2-2008

扩项

金属材料 洛氏硬度试验 第
1部分：试验方法  GB/T

230.1-2018
扩项

5.89 2-氯乙醇
医疗器械生物学评价 第7部分
:环氧乙烷灭菌残留量  GB/T

16886.7-2015 4.4
扩项

5.90 空斑形成细胞测定

医疗器械免疫原性评价方法
第3部分：空斑形成细胞测定
琼脂固相法  YY/T 1465.3-

2016
医疗器械生物学评价 第20部
分：医疗器械免疫毒理学试验
原则和方法  GB/T 16886.20-

2015

只做空斑形成细胞测定试
验

5.91 每瓶总喷次
《中国药典》  2025年版四部

通则0112
仅限医疗器械检测使用

5.92 每喷喷量
《中国药典》  2025年版四部

通则0112
仅限医疗器械检测使用

5.93 红外光谱
《中国药典》  2025年版四部

通则0402
仅限医疗器械检测使用

5.94 高效液相色谱
《中国药典》  2025年版四部

通则0512
仅限医疗器械检测使用

5.95 分子排阻色谱
《中国药典》  2025年版四部

通则0514
仅限医疗器械检测使用

5.96 气相色谱
《中国药典》  2025年版四部

通则0521
仅限医疗器械检测使用

5.97 电泳
《中国药典》  2025年版四部

通则0541
仅限医疗器械检测使用

5.98 旋光度测定
《中国药典》  2025年版四部

通则0621
仅限医疗器械检测使用

5.99
制药用水电导率测

定
《中国药典》  2025年版四部

通则0681
仅限医疗器械检测使用

5.100
制药用水中总有机

碳测定
《中国药典》  2025年版四部

通则0682
仅限医疗器械检测使用

5.101 乙醇量测定
《中国药典》  2025年版四部

通则0711
仅限医疗器械检测使用

5.102 甲醇量检查
《中国药典》  2025年版四部

通则0871
仅限医疗器械检测使用

5.103
粒度和粒度分布测

定
《中国药典》  2025年版四部

通则0982
仅限医疗器械检测使用

5.104 溶液颜色检查
《中国药典》  2025年版四部

通则0901
仅限医疗器械检测使用

5.105 炽灼残渣检查
《中国药典》  2025年版四部

通则0841
仅限医疗器械检测使用

5.106 重金属检查
《中国药典》  2025年版四部

通则0821
仅限医疗器械检测使用
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5.107 铵盐检查
《中国药典》  2025年版四部

通则0808
仅限医疗器械检测使用

5.108 氯化物检查
《中国药典》  2025年版四部

通则0801
仅限医疗器械检测使用

5.109 pH 值测定
《中国药典》  2025年版四部

通则0631
仅限医疗器械检测使用

5.110 相对密度测定
《中国药典》  2025年版四部

通则0601
仅限医疗器械检测使用

5.111
紫外-可见分光光

度
《中国药典》  2025年版四部

通则0401
仅限医疗器械检测使用

6.1 加速老化
无菌医疗器械包装试验方法
第1部分：加速老化试验指南

YY/T 0681.1-2018

6.2 密封强度
无菌医疗器械包装试验方法
第2部分： 软性屏障材料的密
封强度  YY/T 0681.2-2010

6.3 抗内压
无菌医疗器械包装试验方法
第3部分： 无约束包装抗内压
破坏  YY/T 0681.3-2010

6.4 密封泄漏

无菌医疗器械试验方法 第4部
分：染色液穿透法测定透气包
装的密封泄漏  YY/T 0681.4-

2021

6.5 粗大泄漏

无菌医疗器械包装试验方法
第5部分： 内压法检测粗大泄
漏（气泡法）  YY/T 0681.5-

2010

U 医疗器械
包装

6.6
印墨和涂层抗化学

性

无菌医疗器械包装试验方法
第6部分： 软包装材料上印墨
和涂层抗化学性评价  YY/T

0681.6-2011

6.7 印墨或涂层附着性

无菌医疗器械包装试验方法
第7部分： 用胶带评价软包装
材料上印墨或涂层附着性

YY/T 0681.7-2011

6.8 涂胶层重量
无菌医疗器械包装试验方法
第8部分： 涂胶层重量的测定

YY/T 0681.8-2011

6.9
透气包装材料微生
物屏障分等试验

无菌医疗器械包装试验方法
第10部分：透气包装材料微生

物屏障分等试验  YY/T
0681.10-2011/ASTM F1608-21

6.10
目力检测密封完整

性

无菌医疗器械包装试验方法
第11部分：目力检测医用包装
密封完整性  YY/T 0681.11-

2014

6.11 抗揉搓性
无菌医疗器械包装试验方法
第12部分：软性屏障膜抗揉搓

性  YY/T 0681.12-2022

6.12 抗慢速戳穿性

无菌医疗器械包装试验方法
第13部分：软性屏障膜和复合

膜抗慢速戳穿性  YY/T
0681.13-2014

6.13

湿性条件微生物屏
障试验（透气性材
料微生物屏障试验

）

无菌医疗器械包装试验方法　
第14部分：透气包装材料湿性
和干性微生物屏障试验  YY/T

0681.14-2018
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6.14 包装无损泄漏检测

无菌医疗器械包装试验方法
第18部分：用真空衰减法无损

检验包装泄漏  YY/T
0681.18-2020

6.15 温湿度调节处理
包装 运输包装件基本试验 第

2部分：温湿度调节处理
GB/T 4857.2-2005

6.16 水蒸气透过量
《中国药典》2025年版四部

通则4010  2025
只做第一法重量法  2减重

法

6.17
透气包装材料湿性
和干性微生物屏障

试验

无菌医疗器械包装试验方法　
第14部分：透气包装材料湿性
和干性微生物屏障试验  YY/T

0681.14-2018

扩项

7.1 性状
《中国药典》2025年版四部

纯化水  2025

7.2 酸碱度
《中国药典》2025年版四部

纯化水  2025

7.3 硝酸盐
《中国药典》2025年版四部

纯化水  2025

7.4 亚硝酸盐
《中国药典》2025年版四部

纯化水  2025

V 纯化水

7.5 氨
《中国《中国药典》2025年版
四部  纯化水》2020年版二部

P714 纯化水  2025

7.6 电导率
《中国药典》2025年版四部

纯化水  2025

7.7 总有机碳
《中国药典》2025年版四部

纯化水  2025

7.8 易氧化物
《中国药典》2025年版四部

纯化水  2025

7.9 不挥发物
《中国药典》2025年版四部

纯化水  2025

7.10 重金属
《中国药典》2025年版四部

纯化水  2025

7.11 蒸发残渣

化学试剂 蒸发残渣测定通用
方法  GB/T 9740-2008 4

分析实验室用水规格和试验方
法  GB/T 6682-2008 7.5

7.12 微生物限度

《中国药典》2025年版四部
通则1105  2025

《中国药典》2025年版四部
纯化水  2025

W
体外诊断
试剂用纯
化水

8.1 全部参数
体外诊断试剂用纯化水  YY/T

1244-2014

8.2 性状
体外诊断试剂用纯化水  YY/T

1244-2014 4.1

8.3 电导率
体外诊断试剂用纯化水  YY/T

1244-2014 4.2
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8.4 总有机碳
体外诊断试剂用纯化水  YY/T

1244-2014 4.4

8.5 微生物总数
体外诊断试剂用纯化水  YY/T

1244-2014 4.3

8.6 易氧化物
体外诊断试剂用纯化水  YY/T

1244-2014 4.5

銆 无源手术、注输、护理、防护医疗器械（无源医疗器械）

9.1 部分参数
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017
不测射线可探测性

9.2 总则
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.1

9.3 外表面
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.4

X 血管内导
管

9.4 耐腐蚀性
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.5

9.5 峰值拉力
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.6

9.6 无泄漏
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.7

9.7 座
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.8

9.8 流量
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.9

9.9 动力注射
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.10

9.10 侧孔
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.11

9.11 末端头端
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 4.12

9.12 外径
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 5.2

9.13 公称有效长度
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.1-2017 5.3

PO 中心静脉
导管

10.1 全部参数
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.3-2017

10.2 总则
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.3-2017 4.1

10.3 距离标识
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.3-2017 4.2

10.4 管腔标识
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.3-2017 4.3
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10.5 峰值拉力
血管内导管 一次性使用无菌
导管 第1部分：通用要求  YY

0285.3-2017 4.4

11.1 部分参数
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020
不测射线可探测性

11.2 灭菌
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 4.1

11.3 表面
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 4.3

11.4 耐腐蚀性
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 4.4

11.5 规格标识

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY
0450.1－2020 6.5、7.2、

8.2、9.2
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 5.2

11.6 针尖
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 5.3

11.7 圆锥接头

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 5.4.1
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 9.3.2

11.8
针管与针座的连接

强度

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 5.4.2

11.9 制造商提供的信息

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 6.6

PP

一次性使
用无菌血
管内导管
辅件 导
引器械

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 5.5
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 9.4
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 7.7
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 8.7

11.10 头端
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 6.2

11.11 峰值拉力

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 6.3
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 7.6

11.12 座

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 6.4
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 7.5
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11.13 导管鞘无泄漏
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 7.3

11.14 止血阀无泄漏
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 7.4

11.15 安全丝
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 8.3

11.16 破裂试验
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 8.4

11.17 弯曲试验
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 8.5

11.18 导丝峰值拉力
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 8.6

11.19 总则
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 9.3.1

11.20
座与扩张器的连接

强度

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1－2020 9.3.3

PQ 球囊扩张
导管

12.1 全部参数
血管内导管一次性使用无菌导
管 第4部分：球囊扩张导管

YY 0285.4-2017

12.2 总则
血管内导管一次性使用无菌导
管 第4部分：球囊扩张导管

YY 0285.4-2017 4.1

12.3 公称规格的标识
血管内导管一次性使用无菌导
管 第4部分：球囊扩张导管

YY 0285.4-2017 4.3

12.4 球囊额定爆破压
血管内导管一次性使用无菌导
管 第4部分：球囊扩张导管
YY 0285.4-2017 4.4.1

12.5 球囊疲劳
血管内导管一次性使用无菌导
管 第4部分：球囊扩张导管
YY 0285.4-2017 4.4.2

12.6 球囊泄压时间
血管内导管一次性使用无菌导
管 第4部分：球囊扩张导管
YY 0285.4-2017 4.4.3

12.7
球囊直径与充盈压

力的关系

血管内导管一次性使用无菌导
管 第4部分：球囊扩张导管
YY 0285.4-2017 4.4.4

PR 套针外周
导管

13.1 部分参数
血管内导管 一次性使用无菌
血管内导管 第5部分：套针外
周导管  YY 0285.5-2018

不测材料

13.2 总则
血管内导管 一次性使用无菌
血管内导管 第5部分：套针外
周导管  YY 0285.5-2018 4.1

13.3 多腔导管
血管内导管 一次性使用无菌
血管内导管 第5部分：套针外
周导管  YY 0285.5-2018 4.2

13.4 色标

血管内导管 一次性使用无菌
血管内导管 第5部分：套针外
周导管  YY 0285.5-2018

4.3.1

13.5 导管组件

血管内导管 一次性使用无菌
血管内导管 第5部分：套针外
周导管  YY 0285.5-2018

4.3.2
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13.6 针尖

血管内导管 一次性使用无菌
血管内导管 第5部分：套针外
周导管  YY 0285.5-2018

4.3.3.2

13.7 针座

血管内导管 一次性使用无菌
血管内导管 第5部分：套针外
周导管  YY 0285.5-2018

4.3.3.3

13.8
针管和针座的连接

强度

血管内导管 一次性使用无菌
血管内导管 第5部分：套针外
周导管  YY 0285.5-2018

4.3.3.4

13.9 排气接头

血管内导管 一次性使用无菌
血管内导管 第5部分：套针外
周导管  YY 0285.5-2018

4.3.4

PS 穿刺针

14.1 部分参数
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020
不测生物相容性

14.2 灭菌
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.1

14.3 表面
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.3

14.4 耐腐蚀性
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.4

14.5 总则
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 5.1

14.6 规格标识
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 5.2

14.7 针尖
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 5.3

14.8 圆锥接头
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 5.4.1

14.9
针管与针座的连接

强度

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 5.4.2

14.10 制造商提供的信息
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 5.5

PT 导引套管

15.1 部分参数
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020
不测生物相容性

15.2 灭菌
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.1

15.3 表面
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.3

15.4 耐腐蚀性
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.4

15.5 总则
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 6.1

15.6 头端
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 6.2
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15.7 峰值拉力
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 6.3

15.8 座
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 6.4

15.9 规格标识
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 6.5

15.10 制造商提供的信息
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 6.6

16.1 部分参数
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020
不测生物相容性

16.2 灭菌
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.1

PU 导管鞘

16.3 表面
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.3

16.4 耐腐蚀性
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.4

16.5 总则
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 7.1

16.6 规格标识
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 7.2

16.7 导管鞘无泄漏
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 7.3

16.8 止血阀无泄漏
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 7.4

16.9 座
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 7.5

16.10 峰值拉力
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 7.6

16.11 制造商提供的信息
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 7.7

17.1 部分参数
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020
不测生物相容性

17.2 灭菌
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.1

PV 导丝

17.3 表面
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.3

17.4 耐腐蚀性
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.4

17.5 总则
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 7.1

17.6 规格标识
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 8.2
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銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

17.7 安全丝
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 8.3

17.8 破裂试验
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 8.4

17.9 弯曲试验
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 8.5

17.10 导丝峰值拉力
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 8.6

17.11 制造商提供的信息
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 8.7

PW 扩张器

18.1 部分参数
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020
不测生物相容性

18.2 灭菌
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.1

18.3 表面
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.3

18.4 耐腐蚀性
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 4.4

18.5 总则

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 9.1
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 9.3.1

18.6 规格标识
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 9.2

18.7 圆锥接头
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 9.3.2

18.8
座与扩张器的连接

强度

一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 9.3.3

18.9 制造商提供的信息
一次性使用无菌血管内导管辅
件 第1部分：导引器械  YY

0450.1-2020 9.4

PX

注射器、
注射针及
其他医疗
器械

6%(鲁尔
)圆锥接

头

19.1 全部参数

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

2015

19.2 尺寸

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

2015 4.1

19.3 漏液

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

2015 4.2

19.4 漏气

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

2015 4.3

19.5 分离力

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

2015 4.4
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鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

19.6 应力开裂

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

2015 4.5

QO

注射器、
注射针及
其他医疗
器械

6%(鲁尔
)圆锥接
头  锁定
接头

20.1 全部参数

注射器、注射针及其他医疗器
械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分
:锁定接头  GB/T 1962.2-

2001

20.2 尺寸

注射器、注射针及其他医疗器
械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分
:锁定接头  GB/T 1962.2-

2001 4.1

20.3 漏液

注射器、注射针及其他医疗器
械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分
:锁定接头  GB/T 1962.2-

2001 4.2.1

20.4 漏气

注射器、注射针及其他医疗器
械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分
:锁定接头  GB/T 1962.2-

2001 4.2.2

20.5 分离力

注射器、注射针及其他医疗器
械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分
:锁定接头  GB/T 1962.2-

2001 4.3

20.6 旋开扭矩

注射器、注射针及其他医疗器
械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分
:锁定接头  GB/T 1962.2-

2001 4.4

20.7 易装配性

注射器、注射针及其他医疗器
械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分
:锁定接头  GB/T 1962.2-

2001 4.5

20.8 抗过载性

注射器、注射针及其他医疗器
械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分
:锁定接头  GB/T 1962.2-

2001 4.6

20.9 应力开裂

注射器、注射针及其他医疗器
械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分
:锁定接头  GB/T 1962.2-

2001 4.7

QP
气管插管
常用型插
管及接头

21.1 全部参数
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

21.2 气管插管
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

4.2.1

21.3 气管插管接头
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

4.2.2

21.4 斜面
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

4.4

21.5 套囊
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

4.5

21.6 套囔充气管
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

4.6

21.7 播管弧度
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

4.7

21.8 墨菲孔眼规格
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

5.1
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

21.9 墨菲孔眼位置
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

5.2

21.10 无菌
气管插管 第1部分:常用型插
管及接头  YY/T 0337.1-2002

6

22.1 全部参数

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2024

变更

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2015

22.2 尺寸

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2015 4

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2024 5.6

变更

22.3 规格标注
制造医疗器械用不锈钢针管

GB/T 18457-2015 5

22.4 清洁度

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2015 7

QQ
制造医疗
器械用不
锈钢针管

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2024 5.3

变更

22.5 表面
制造医疗器械用不锈钢针管

GB/T 18457-2015 6

22.6 酸碱度
制造医疗器械用不锈钢针管

GB/T 18457-2015 8

22.7 刚性

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2015 9

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2024 5.7

变更

22.8 韧性

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2024 5.8

变更

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2015 10

22.9 耐腐蚀性

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2024 5.9

变更

制造医疗器械用不锈钢针管
GB/T 18457-2015 11

22.10 表面光洁度和外观
制造医疗器械用不锈钢针管

GB/T 18457-2024 5.2
变更

22.11 酸碱度限值
制造医疗器械用不锈钢针管

GB/T 18457-2024 5.4
变更

22.12 尺寸标识
制造医疗器械用不锈钢针管

GB/T 18457-2024 5.5
变更

QR 手术刀片 23.1 全部参数 手术刀片  YY/T 0174-2019
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地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

23.2 尺寸
手术刀片  YY/T 0174-2019

4.1

23.3 外观
手术刀片  YY/T 0174-2019

4.2

23.4 刃口锋利度
手术刀片  YY/T 0174-2019

4.3

23.5 硬度
手术刀片  YY/T 0174-2019

4.4

23.6 弹性
手术刀片  YY/T 0174-2019

4.5

23.7 防锈性能
手术刀片  YY/T 0174-2019

4.6

23.8 无菌
手术刀片  YY/T 0174-2019

4.7

23.9 环氧乙烷残留量
手术刀片  YY/T 0174-2019

4.8

24.1 部分参数
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取

钳  YY/T 0940-2014

不做4.1.1，电气安全要求
不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

24.2
外观（浊度、色泽

）
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.1.3.1

24.3 pH
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.1.3.2

24.4
可溶出的重金属总

含量
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.1.3.3

24.5
高锰酸钾还原性物

质
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.1.3.4

24.6 蒸发残留物
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.1.3.5

24.7 硬度
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.1.4

24.8 外观
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.2

24.9 插入部分最大宽度
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.3.1

24.10 工作长度
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.3.2

QS
医用内窥
镜 内窥
镜器械
抓取钳

24.11 钳头最大张开幅度
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.3.3

24.12 开合性能
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.4.1

24.13 夹持力
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.4.2
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类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

24.14 弹性和牢固度
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.4.3

24.15 旋转性能
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.4.4

24.16 锁合啮合力
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.4.5

24.17 闭合力传递系数
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.4.6

24.18 钳头齿形
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.4.7

24.19 耐高温高压性能
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.5.1

24.20 耐腐蚀性能
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.5.2

24.21 承受反复操作性能
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.5.3

24.22 无菌
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.6.1

24.23 环氧乙烷残留量
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.6.2

24.24 鲁尔接头
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.7

24.25 电气安全要求
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.10

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

24.26 通水/通气性能
医用内窥镜 内窥镜器械 抓取
钳  YY/T 0940-2014 4.11

25.1 全部参数 医用缝合针  YY/T 0043-2016

25.2 针体
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.1.1

25.3 三角刃口
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.1.2

25.4 表面粗糙度
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.1.3

QT 医用缝合
针

25.5 弹机孔嵌线
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.1.4

25.6 硬度
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.2.1

25.7 弹性
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.2.2

25.8 韧性
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.2.3
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称
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㪙鱋 鱩称

25.9 针尖强度
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.2.4

25.10 刺穿力
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.3.1

25.11 切割力
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.3.2

25.12 初始污染菌
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.4

25.13 耐腐蚀性能
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.5

25.14 灭菌
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.6

25.15 环氧乙烷残留量
医用缝合针  YY/T 0043-2016

4.7

QU 吻(缝)合
器

26.1 部分参数
吻(缝)合器通用技术条件

YY/T 0245-2008
不测材料

26.2 使用性能
吻(缝)合器通用技术条件
YY/T 0245-2008 4.2

26.3 硬度
吻(缝)合器通用技术条件
YY/T 0245-2008 4.3

26.4 表面粗糙度
吻(缝)合器通用技术条件
YY/T 0245-2008 4.4

26.5 耐腐蚀性能
吻(缝)合器通用技术条件
YY/T 0245-2008 4.5

26.6 剥离强度
吻(缝)合器通用技术条件
YY/T 0245-2008 4.6

26.7 外观
吻(缝)合器通用技术条件
YY/T 0245-2008 4.7

26.8 尺寸
吻(缝)合器通用技术条件
YY/T 0245-2008 4.8

26.9 无菌
吻(缝)合器通用技术条件
YY/T 0245-2008 4.9.1

26.10 环氧乙烷残留量
吻(缝)合器通用技术条件
YY/T 0245-2008 4.9.2

27.1 部分参数

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023

不做生物学评价、材料 变更

直线型吻合器及组件  YY
0875-2013

不测材料

27.2
吻合钉材料拉伸强

度
直线型吻合器及组件  YY

0875-2013 5.1

27.3 灵活性
直线型吻合器及组件  YY

0875-2013 5.2

第QP页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

27.4 外观

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.2

变更

直线型吻合器及组件  YY
0875-2013 5.10

27.5 装配性

直线型吻合器及组件  YY
0875-2013 5.3

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.7

变更

27.6 耐腐蚀性能

直线型吻合器及组件  YY
0875-2013 5.8

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.3

变更

27.7 吻合性能

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.9

变更

直线型吻合器及组件  YY
0875-2013 5.4

27.8 表面粗糙度

直线型吻合器及组件  YY
0875-2013 5.7

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.4

变更

QV
直线型吻
合器及组

件

27.9 耐压性能

直线型吻合器及组件  YY
0875-2013 5.5

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.12

变更

27.10 尺寸

直线型吻合器及组件  YY
0875-2013 5.11

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.5

变更

27.11 硬度

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.6

变更

直线型吻合器及组件  YY
0875-2013 5.6

27.12 包装密封
直线型吻合器及组件  YY

0875-2013 5.9

27.13 无菌
直线型吻合器及组件  YY

0875-2013 5.12.1

27.14 环氧乙烷残留量
直线型吻合器及组件  YY

0875-2013 5.12.2

27.15 吻合钉材料
外科器械 直线型吻合器及组

件  YY 0875-2023 5.1
只测拉伸强度 变更

27.16 灵活性（如适用）
外科器械 直线型吻合器及组

件  YY 0875-2023 5.8
变更
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

27.17
切割性能（如适用

）
外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.10

变更

27.18
切割刀锋利度（如

适用）
外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.11

变更

27.19 安全装置
外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.13

变更

27.20 无菌（如适用）
外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.14

变更

27.21
环氧乙烷残留量
（如适用）

外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.15

变更

27.22 澄清度、色泽
外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.16.1

变更

27.23 酸碱度
外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.16.2

变更

27.24 重金属总含量
外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.16.3

变更

27.25 还原物质
外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.16.4

变更

27.26 蒸发残渣
外科器械 直线型吻合器及组
件  YY 0875-2023 5.16.5

变更

28.1 部分参数
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013
不测材料

28.2
吻合钉材料拉伸强

度
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.1

28.3 灵活性
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.2

28.4 装配性
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.3

QW
直线型
吻合器及
组件

28.5 锋利度
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.4

28.6 吻合和切割性能
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.5

28.7 耐压性能
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.6

28.8 安全装置
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.7

28.9 表面粗糙度
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.8

28.10 包装密封
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.9

28.11 外观
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.10
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

28.12 尺寸
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.11

28.13 无菌
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.12.1

28.14 环氧乙烷残留量
直线型切割吻合器及组件  YY

0876-2013 4.12.2

29.1 部分参数 皮肤吻合器  YY/T 1415-2016 不测材料

29.2 使用性能
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.2

29.3 缝合性能
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.3

29.4 缝合钉
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.4

29.5 硬度
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.5

29.6 耐腐蚀性能
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.6

QX 皮肤吻合
器

29.7
无菌包装密封完整

性
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.7

29.8 剥离强度
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.8

29.9 外形轮廓
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.9

29.10 表面
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.10

29.11 缝合钉表面
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.11

29.12 尺寸
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.12

29.13 数量
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.13

29.14 无菌
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.14

29.15 环氧乙烷残留量
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.15

29.16 细胞毒性
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.16

29.17 迟发型超敏反应
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.17

29.18 皮内反应
皮肤吻合器  YY/T 1415-2016

4.18
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

30.1 全部参数

可吸收性外科缝线  YY 1116-
2020+YY 1116-2020《可吸收
性外科缝线》 医疗器械行业

标准第1号修改单
可吸收性外科缝线 体外水解
后断裂强力试验方法  YY/T

1746-2020
扩项

30.2 外观
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.1

30.3 线径

可吸收性外科缝线  YY 1116-
2020+YY 1116-2020《可吸收
性外科缝线》 医疗器械行业

标准第1号修改单 4.2

RO 可吸收性
外科缝线

30.4 断裂强力
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.3

30.5 针线连接强力
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.4

30.6 长度
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.5

30.7 可溶性铬化合物
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.6.1

30.8 重金属
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.6.2

30.9 含水量
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.6.3

30.10 褪色
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.6.4

30.11 环氧乙烷残留量
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.6.5

30.12 无菌
可吸收性外科缝线  YY 1116-

2020 4.7

30.13
体外水解后断裂强

力试验

可吸收性外科缝线 体外水解
后断裂强力试验方法  YY/T

1746-2020
扩项

RP 非吸收性
外科缝线

31.1 全部参数

非吸收性外科缝线  YY 0167-
2020+YY 0167-2020《非吸收
性外科缝线》 医疗器械行业

标准第1号修改单

31.2 外观
非吸收性外科缝线  YY 0167-

2020 4.1

31.3 线径

非吸收性外科缝线  YY 0167-
2020 +YY 0167-2020《非吸收
性外科缝线》 医疗器械行业

标准第1号修改单 4.2

31.4 断裂强力
非吸收性外科缝线  YY 0167-

2020 4.3

31.5 针线连接强力
非吸收性外科缝线  YY 0167-

2020 4.4

31.6 褪色
非吸收性外科缝线  YY 0167-

2020 4.5
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

31.7 长度
非吸收性外科缝线  YY 0167-

2020 4.6

31.8 无菌
非吸收性外科缝线  YY 0167-

2020 4.7

31.9 环氧乙烷残留量
非吸收性外科缝线  YY 0167-

2020 4.8

RQ
气管插管
柯尔

（Cole)
型插管

32.1 全部参数

气管插管 第2部分：柯尔
（Cole)型插管  YY/T
0337.2-2002/ISO 5361-

4:1987

32.2 规格标记

气管插管 第2部分：柯尔
（Cole)型插管  YY/T
0337.2-2002/ISO 5361-

4:1987 5

32.3 规格范围

气管插管 第2部分：柯尔
（Cole)型插管  YY/T
0337.2-2002/ISO 5361-

4:1987 6

32.4 尺寸

气管插管 第2部分：柯尔
（Cole)型插管  YY/T
0337.2-2002/ISO 5361-

4:1987 7

32.5 斜面

气管插管 第2部分：柯尔
（Cole)型插管  YY/T
0337.2-2002/ISO 5361-

4:1987 8

32.6 肩部

气管插管 第2部分：柯尔
（Cole)型插管  YY/T
0337.2-2002/ISO 5361-

4:1987 9

32.7 插管弧度

气管插管 第2部分：柯尔
（Cole)型插管  YY/T
0337.2-2002/ISO 5361-

4:1987 10

33.1 全部参数 鼻氧管  YY/T 1543-2017

33.2 气流阻力 鼻氧管  YY/T 1543-2017 8.1

33.3 抗扁瘪性 鼻氧管  YY/T 1543-2017 8.2

RR 鼻氧管

33.4 耐弯折性 鼻氧管  YY/T 1543-2017 8.3

33.5 泄漏 鼻氧管  YY/T 1543-2017 8.4

33.6 耐压强度 鼻氧管  YY/T 1543-2017 8.5

33.7 还原物质 鼻氧管  YY/T 1543-2017 9.1

33.8 重金属含量 鼻氧管  YY/T 1543-2017 9.2

33.9 酸碱度 鼻氧管  YY/T 1543-2017 9.3

第QU页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

33.10 蒸发残渣 鼻氧管  YY/T 1543-2017 9.4

33.11 无菌
鼻氧管  YY/T 1543-2017

11.1

33.12 环氧乙烷残留量
鼻氧管  YY/T 1543-2017

11.3

34.1 部分参数
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019
不测 射线可探测性

34.2 规格和长度标识
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 5.1

34.3 尺寸
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 5.2

34.4 吸引导管管腔
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 7.1

34.5 吸引导管尖端
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 7.2

34.6 吸引导管接头
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 7.3

RS 呼吸道用
吸引导管

34.7 通用设计
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 7.4.1

34.8
封闭式吸引导管患
者端转换接头和接

头

呼吸道用吸引导管  YY/T
0339-2019 7.4.2

34.9 保护套
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 7.4.3

34.10
封闭式吸引导管的
真空控制装置

呼吸道用吸引导管  YY/T
0339-2019 7.4.4

34.11
封闭式吸引导管的

冲洗系统
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 7.4.5

34.12 T型盖帽
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 7.4.6

34.13 连接牢固度
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 8.1

34.14 管身性能
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 8.2

34.15 真空控制装置性能
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 8.3

34.16 泄漏
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 8.4

34.17 气阻
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 8.5

34.18 无菌
呼吸道用吸引导管  YY/T

0339-2019 9.1
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

RT 贻贝黏蛋
白敷料

35.1 外观
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020 4.1

35.2 鉴别
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020 4.2

35.3 装量
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020 4.3

35.4 蛋白含量
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020 4.4

35.5 多巴含量
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020 4.5

35.6 酸碱度
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020 4.6

35.7 重金属
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020 4.7
变更删除限制项

35.8 无菌
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020 4.8

35.9 细菌内毒素
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020 4.9

35.10 全部参数
接触性创面敷料　第6部分
：贻贝黏蛋白敷料  YY/T

1293.6-2020
变更删除限制项

36.1 部分参数
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019
不测 7.7

36.2 微粒污染
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.1

36.3 泄漏
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.2

36.4 拉伸强度
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.3

36.5 输血插口穿刺器
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.4

36.6 管路
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.5

36.7
血液及血液成分过

滤器

一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.6

36.8 滴斗与滴管
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.7

36.9 流量调节器
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.8

RU
一次性使
用输血器
重力输血

式

36.10
血液及血液成分的

流速

一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.9

36.11 注射件
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.10
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36.12 外圆锥接头
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.11

36.13 保护套
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 5.12

36.14
还原物质（易氧化

物）

一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 6.1

36.15 金属离子
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 6.2

36.16 酸碱度滴定
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 6.3

36.17 蒸发残渣
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 6.4

36.18 浸提液紫外吸光度
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 6.5

36.19 环氧乙烷残留量
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 6.6

36.20 无菌
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 7.2

36.21 热原
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 7.3

36.22 溶血
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 7.4

36.23 毒性
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 7.5

36.24 血液成分残留评定
一次性使用输血器 第1部分
：重力输血式  GB 8369.1-

2019 7.6

37.1 部分参数
整形手术用交联透明质酸钠凝

胶  YY/T 0962-2021
不做其他添加剂 变更修改限制项

37.2 外观
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.1

37.3 有效使用量
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.2

37.4 推挤力
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.4

37.5 红外鉴别
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.5

37.6 溶胀度
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.6

RV
整形手术
用交联透
明质酸钠
凝胶

37.7 渗透压
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.7

37.8 pH值
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.8
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37.9 透明质酸钠含量
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.9

37.10 蛋白质
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.10

37.11 重金属总量
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.11

37.12 交联剂残留
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.12

37.13
游离透明质酸钠含

量
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.13

37.14 无菌
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.15

37.15 细菌内毒素
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.16

37.16
溶血性链球菌溶血

素
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.17

37.17 降解试验
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 5.19

37.18 粒径分布
整形手术用交联透明质酸钠凝
胶  YY/T 0962-2021 6.3

扩项

38.1 全部参数
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019

38.2 外观
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.1

38.3 刻度容量允差
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.2

38.4 标尺
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.3.1

38.5 标尺上的数字
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.3.2

38.6
公称容量线的标尺

总长
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.3.3

38.7 标尺位置
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.3.4

38.8 标尺的印刷
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.3.5

38.9 外套尺寸
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.4.1

RW
一次性使
用无菌注
射器

38.10 外套卷边
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.4.2

38.11 活塞按手间距
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.5.1
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38.12 活塞与芯杆的配合
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.5.2

38.13 圆锥接头
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.6.1

38.14 锥头位置
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.6.2

38.15 锥头腔内径
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.6.3

38.16 残留容量
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.7.1

38.17 器身密合性
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.7.2

38.18 滑动性能
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.7.3

38.19
外套与活塞组件的

配合
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 5.7.4

38.20 酸碱度
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 6.1

38.21 可萃取金属含量
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 6.2

38.22 易氧化物
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 6.3

38.23 环氧乙烷残留量
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 6.4

38.24 无菌
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 7.2

38.25 细菌内毒素
一次性使用无菌注射器  GB

15810-2019 7.3

RX 一次性使
用注射针

39.1 识别色标
一次性使用注射针 识别色标

YY/T 0296-2022

40.1 全部参数
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射

器  YY/T 0573.3-2019

40.2 外观
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.1

40.3 标尺
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.2.1

40.4 标尺位置
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.2.2

40.5 公称容量允差
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.3

40.6 尺寸
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.4.1
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40.7 外套卷边
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.4.2

40.8 按手间距
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.5.1

SO
自毁型固
定剂量疫
苗注射器

40.9 活塞与芯杆配合
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.5.2

40.10
外套与活塞组件的

配合

一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.5.3

40.11 基准线
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.5.4

40.12 固定式
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.6.1

40.13 非固定式
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.6.2

40.14 残留容量
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.7

40.15 器身密合性
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.8

40.16 自毁特性
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 5.9

40.17 酸碱度
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 6.1

40.18 可萃取金属含量
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 6.2

40.19 易氧化物
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 6.3

40.20 环氧乙烷残留量
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 6.4

40.21 无菌
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 7.2

40.22 细菌内毒素
一次性使用无菌注射器 第3部
分：自毁型固定剂量疫苗注射
器  YY/T 0573.3-2019 7.3

41.1 全部参数
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器

YY/T 0573.4-2020

41.2 外观
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.1

41.3 刻度容量允差
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.2

41.4 标尺
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.3.1

41.5 标尺位置
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.3.2
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41.6 标尺上的数字
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.3.3

41.7
公称容量线标尺总

长

一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.3.4

41.8 尺寸
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.4.1

SP
防止重复
使用注射

器

41.9 外套卷边
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.4.2

41.10 按手间距
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.5.1

41.11 活塞与芯杆的配合
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.5.2

41.12
外套与活塞组件的

配合

一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.5.3

41.13 注射器圆锥接头
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.6.1

41.14 注射针
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.6.2

41.15 残留容量
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.7.1

41.16 注射器器身密合性
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.7.2

41.17 防重复使用特性
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 5.7.3

41.18 酸碱度
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 6.1

41.19 可萃取金属含量
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 6.2

41.20 易氧化物
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 6.3

41.21 环氧乙烷残留量
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 6.4

41.22 无菌
一次性使用无菌注射器 第4部
分：防止重复使用注射器
YY/T 0573.4-2020 7.2

42.1 全部参数
一次性使用配药用注射器

YY/T 0821-2022

42.2 外观

一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.1

一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.1.2

42.3 刻度容量允差
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.2
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

42.4 标尺
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.3.1

42.5 标尺上的数字
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.3.2

42.6
公称容量线的标尺

总长
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.3.3

42.7 标尺位置
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.3.4

42.8 标尺的印刷
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.3.5

42.9 尺寸

一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.4.1

一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.1.3

42.10 外套卷边
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.4.2

SQ
一次性使
用配药用
注射器

42.11 按手间距
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.5.1

42.12 活塞与芯杆的配合
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.5.2

42.13 圆锥锥头
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.6.1

42.14 锥头位置
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.6.2

42.15 锥头腔内径
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.6.3

42.16 残留容量
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.7.1

42.17 器身密合性
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.7.2

42.18 滑动性能
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.7.3

42.19
外套与活塞组件的

配合
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.7.4

42.20 材料
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.1.1

详见GB/T 18457-2024 能
力范围

42.21 针管畅通性
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.1.4

42.22 微粒污染
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.1.5

42.23 滤除率
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.1.6

第RS页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

42.24 穿刺落屑
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.1.7

42.25 针座
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.2

42.26 色标
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.3

42.27 连接牢固度
一次性使用配药用注射器
YY/T 0821-2022 6.8.4

42.28 化学要求
一次性使用配药用注射器

YY/T 0821-2022 7
详见GB15810-2019,GB

15811-2016能力

43.1 全部参数
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016

43.2 清洁
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 6.1

43.3 色标
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 6.2

43.4 正直
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 6.3

43.5 连接牢固度
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 6.4

SR
一次性使
用无菌注
射针

43.6 畅通
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 6.5

43.7 针座与护套配合
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 6.6

43.8 针尖
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 6.7

43.9 针管
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 6.8

43.10 针座
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 6.9

43.11 酸碱度
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 7.2

43.12
重金属总含量（金

属离子）
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 7.3

43.13 无菌
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 8.2

43.14 细菌内毒素
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 8.3

43.15 溶血
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 8.4

43.16 生物相容性
一次性使用无菌注射针  GB

15811-2016 8.5
只测与本产品相关的已获

得认可的项目
扩项
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

44.1 全部参数 注射针  YY/T 0282-2009

44.2 针座

注射针  YY/T 0282-2024 6.6

注射针  YY/T 0282-2009 5.1

44.3 针管 注射针  YY/T 0282-2009 5.2

44.4 针尖

注射针  YY/T 0282-2024 6.5

注射针  YY/T 0282-2009 5.3

SS 注射针

44.5 连接 注射针  YY/T 0282-2009 5.4

44.6 畅通 注射针  YY/T 0282-2009 5.5

44.7 外观 注射针  YY/T 0282-2024 6.1

44.8 尺寸 注射针  YY/T 0282-2024 6.2

44.9 清洁 注射针  YY/T 0282-2024 6.3

44.10 正直 注射针  YY/T 0282-2024 6.4

44.11 泄漏 注射针  YY/T 0282-2024 6.7

44.12 针管刚性 注射针  YY/T 0282-2024 6.8

44.13 针管韧性 注射针  YY/T 0282-2024 6.9

44.14 针管耐腐蚀性
注射针  YY/T 0282-2024

6.10

44.15 连接牢固度
注射针  YY/T 0282-2024

6.11

44.16 通畅性
注射针  YY/T 0282-2024

6.12

45.1 全部参数
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018

45.2 微粒污染
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 6.1

45.3 泄漏
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 6.2
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

45.4 拉伸强度
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 6.3

45.5 瓶塞穿刺器
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 6.4

45.6 进气器件
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 6.5

45.7 管路
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 6.6

45.8 药液过滤器
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 6.7

45.9 滴斗与滴管
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 6.8

ST
一次性使
用输液器
重力输液

式

45.10 流量调节器
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 6.9

45.11 输液流速
一次性使用输液器 重力输液
式  GB 8368-2018 6.10

45.12 注射件
一次性使用输液器 重力输液
式  GB 8368-2018 6.11

45.13 外圆锥接头
一次性使用输液器 重力输液
式  GB 8368-2018 6.12

45.14 保护套
一次性使用输液器 重力输液
式  GB 8368-2018 6.13

45.15
还原物质（易氧化

物）
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 7.1

45.16 金属离子
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 7.2

45.17 酸碱度滴定
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 7.3

45.18 蒸发残渣
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 7.4

45.19 紫外吸光度
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 7.5

45.20 环氧乙烷残留量
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 7.6

45.21 无菌
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 8.2

45.22 热原
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 8.3

45.23 溶血
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 8.4

45.24 毒性
一次性使用输液器 重力输液

式  GB 8368-2018 8.5
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

46.1 部分参数
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019

不做白色念株菌截流试验
，不测阻微生物性能

46.2 设计
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 7.2.1

46.3 微粒污染
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 7.2.2

46.4
除菌级药液过滤器
过滤性能要求

专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 7.2.3

SU
一次性使
用微孔过
滤输液器

46.5
标称孔径为

1.2μm药液过滤器
过滤性能要求

专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 7.2.4
不做白色念株菌截流试验

46.6

标称孔径为
2.0μm~5.0μm的
药液过滤器过滤性

能要求

专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 7.2.5

46.7 排气孔（若有）
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 7.2.6
不测阻微生物性能

46.8 输液流速
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 7.3

46.9
还原物质（易氧化

物）

专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 8

46.10 金属离子
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 8

46.11 酸碱度滴定
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 8

46.12 蒸发残渣
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 8

46.13 浸提液紫外吸光度
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 8

46.14 环氧乙烷残留量
专用输液器 第1部分：一次性
使用微孔过滤输液器  YY

0286.1-2019 8

SV
一次性使
用避光输
液器

47.1 全部参数
专用输液器 第3部分：一次性
使用避光输液器  YY 0286.3-

2017

47.2 避光性
专用输液器 第3部分：一次性
使用避光输液器  YY 0286.3-

2017 5.2

47.3 脱色
专用输液器 第3部分：一次性
使用避光输液器  YY 0286.3-

2017 5.3

47.4 化学要求
专用输液器 第3部分：一次性
使用避光输液器  YY 0286.3-

2017 6
详见GB 8368-2018能力

48.1 全部参数
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009

48.2 色标
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.1

48.3 微粒污染
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.2
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

48.4 连接牢固度
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.3

48.5 泄漏
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.4

48.6 流量
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.5

48.7 针管长度
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.6

SW
一次性使
用静脉输
液针

48.8 针尖
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.7

48.9 润滑剂
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.8

48.10 连接座
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.9

48.11 针柄
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.10

48.12 软管
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.11

48.13 保护套、保护帽
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 6.12

48.14 还原物质
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 7.1

48.15 金属离子
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 7.2

48.16 酸碱度
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 7.3

48.17 蒸发残渣
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 7.4

48.18 紫外吸光度
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 7.5

48.19 无菌
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 8.2

48.20 细菌内毒素
一次性使用静脉输液针  GB

18671-2009 8.3

49.1 全部参数
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019

49.2 透明度
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.1

49.3 微粒污染
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.2

49.4 连接强度
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.3
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

49.5 泄漏
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.4

SX
压力输液
设备用一
次性使用
液路

49.6
带内和(或)外团锥
接头的连接器

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.5

49.7 附件
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.6

49.8 过滤器
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.7

49.9 贮液体积
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.8

49.10 配套用针
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.9

49.11 保护套
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 5.10

49.12
还原物质（易氧化

物）

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 6

49.13 金属离子
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 6

49.14 酸碱度滴定
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 6

49.15 蒸发残渣
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 6

49.16 浸提液紫外吸光度
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 6

49.17 环氧乙烷残留量
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第1部分：液路  YY

0585.1-2019 6

50.1 全部参数
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019

50.2 避免气泡
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 4.1

50.3 微粒污染
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 4.2

TO
压力输液
设备用一
次性使用
附件

50.4 连接强度
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 4.3

50.5 泄漏
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 4.4

50.6
带内和(或)外团锥
接头的连接器

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 4.5

50.7 保护套
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 4.6

50.8 开关的操作
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 4.7
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50.9 带注射件的装置
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 4.8

50.10 带防回流阀的装置
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 4.9

50.11 化学要求
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 5
详见GB 8368-2018能力

50.12
还原物质（易氧化

物）

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第2部分：附件  YY

0585.2-2019 5

51.1 全部参数
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018

51.2 透明度
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 5.1

51.3 微粒污染
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 5.2

TP 过滤器

51.4 连接强度
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 5.3

51.5 泄漏
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 5.4

51.6
带内和(或)外团锥
接头的连接器

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 5.5

51.7 保护套
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 5.6

51.8
还原物质（易氧化

物）

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 6

51.9 金属离子
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 6

51.10 酸碱度滴定
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 6

51.11 蒸发残渣
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 6

51.12 浸提液紫外吸光度
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 6

51.13 环氧乙烷残留量
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第3部分：过滤器

YY 0585.3-2018 6

52.1 全部参数

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009
压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流

阀  YY 0585.4-2024
压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流

阀  YY 0585.4-2024
变更

52.2 微粒污染
压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 6.1

变更
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压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 6.1

52.3 拉伸强度
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 6.2

52.4 泄漏

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 6.3
压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 6.2

变更

52.5
带内和( 或) 外圆
锥接头的连接器

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 6.4

52.6 回流压力阻抗

压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 6.4

变更

TQ 防回 流
阀

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 6.5

52.7 体积流量
压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 6.6

52.8 阻断性能

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 6.7
压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 6.6

变更

52.9 开启压力

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 6.8
压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 6.7

变更

52.10 保护套

压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 6.8

变更

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 6.9

52.11 化学要求

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 7
详见GB 8368-2018能力

压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流

阀  YY 0585.4-2024 7
详见GB 8368-2018能力 变更

52.12 无菌

压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 8.2

变更

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 8.1

52.13 热原

压力输液设备用一次性使用液
路及附件 第4部分：防回流阀

YY 0585.4-2009 8.2
压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 8.3

变更

52.14
YY/T 0916 (所有
部分)的兼容性

压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 6.3

变更
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52.15 流速
压力输液设备用一次性使用液
路及其附件 第4部分：防回流
阀  YY 0585.4-2024 6.5

变更

53.1 全部参数
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016

53.2 患者接口
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.1

53.3 透明度
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.1

53.4 微粒污染
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.2

53.5 连接强度
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.3

53.6 密封性
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.4

53.7 抗扭结
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.5

53.8 测压接口
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.6.1

53.9 三路开关
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.6.2

53.10 测压接口位置
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.6.3

53.11 抗外力干扰
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.7.2

53.12 抗弯曲
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.7.3

53.13 顺应性
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.2.7.4

53.14 多路开关
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.3

53.15 穿刺式连接件
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.4.2

TR
颅脑穿刺
外引流收
集装置

53.16 无针连接件
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.4.3

53.17 外观
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.5.1

53.18 滴管
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.5.2

53.19 刻度和容量线
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.5.3

53.20 压力指示标记
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.5.4
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53.21 刻度尺单位
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.6.1

53.22 刻度和分度
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.6.2

53.23 基准线
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.6.3

53.24 调节可靠性
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.6.4

53.25 标记
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.7.1.1

53.26 额定刻度容量
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.7.1.2

53.27 跌落泄漏
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.7.2

53.28 悬挂装置
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.7.3

53.29 排液口
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.7.4

53.30 过滤器完整性
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.8.1

53.31 过滤器阻菌性
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.8.2

53.32
过滤器疏水性和防

水性

颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.8.3

53.33 保护套
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 6.9

53.34 化学要求
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 7
详见GB 8368-2018能力

53.35 无菌
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 8.2

53.36 细菌内毒素
颅脑外引流系统 第1部分：颅
脑穿刺外引流收集装置  YY/T

1287.1-2016 8.3

54.1 全部参数
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置

YY/T 1287.2-2016

54.2 患者接口
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置

YY/T 1287.2-2016 6.1

54.3 透明度
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.2.1

54.4 微粒污染
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.2.2

54.5 连接强度
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.2.3
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㪙鱋 鱩称

54.6 密封性
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.2.4

54.7 抗扭结
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.2.5

54.8 流量降低率
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.2.6

54.9 多路开关
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置

YY/T 1287.2-2016 6.3

54.10 穿刺式连接件
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.4.2

54.11 无针连接件
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.4.3

54.12 外观
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.5.1

TS
腰椎穿刺
脑脊液外
引流收集
装置

54.13 滴管
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.5.2

54.14 刻度和容量线
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.5.3

54.15 压力指示标记
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.5.4

54.16 刻度尺单位
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.6.1

54.17 刻度和分度
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.6.2

54.18 基准线
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.6.3

54.19 调节可靠性
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.6.4

54.20 标记
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.7.1.1

54.21 额定刻度容量
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.7.1.2

54.22 跌落泄漏
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.7.2

54.23 悬挂装置
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.7.3

54.24 排液口
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.7.4

54.25 过滤器完整性
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.8.1

54.26 过滤器阻菌性
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.8.2
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54.27
过滤器疏水性和防

水性

颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置
YY/T 1287.2-2016 6.8.3

54.28 保护套
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置

YY/T 1287.2-2016 6.9

54.29 化学要求
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置

YY/T 1287.2-2016 7
详见GB 8368-2018能力

54.30 无菌
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置

YY/T 1287.2-2016 8.2

54.31 细菌内毒素
颅脑外引流系统 第2部分：腰
椎穿刺脑脊液外引流收集装置

YY/T 1287.2-2016 8.3

55.1 部分参数
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016
不测射线可探测性

55.2 导管管身
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.1

55.3 导管侧孔
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.2

55.4 牢固度
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.3.1

55.5 分度、准确度
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.3.2

55.6 刻度数值
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.3.3

TT 颅脑外引
流导管

55.7 尺寸
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.4

55.8
引流导管连接件堵

头

颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.5.1

55.9
引流导管连接件尺

寸

颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.5.2

55.10 止流夹
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.6

55.11 管腔标识
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.7

55.12 断裂力
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.8

55.13 流量
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.9

55.14 抗弯曲性
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.10

55.15 无泄漏
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.11

55.16 耐腐蚀性
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 5.13
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㪙鱋 鱩称

55.17 无菌
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 6.2

55.18 细菌内毒素
颅脑外引流系统 第3部分：颅
脑外引流导管  YY/T 1287.3-

2016 6.3

TU 吸收性明
胶海绵

56.1 全部参数
《中国药典》2025年版二部
P838 吸收性明胶海绵  2025

56.2 性状
《中国药典》2025年版二部
P838 吸收性明胶海绵  2025

56.3 鉴别
《中国药典》2025年版二部
P838 吸收性明胶海绵  2025

56.4 吸水率
《中国药典》2025年版二部
P838 吸收性明胶海绵  2025

56.5 甲醛
《中国药典》2025年版二部
P838 吸收性明胶海绵  2025

56.6 炽灼残渣
《中国药典》2025年版二部
P838 吸收性明胶海绵  2025

56.7 无菌
《中国药典》2025年版二部
P838 吸收性明胶海绵  2025

57.1 部分参数
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016
不测4.6铬

57.2 性状
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.1

57.3 鉴别
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.2

TV 可吸收性
明胶海绵

57.4 干燥失重
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.3

57.5 液体吸收性
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.4

57.6 酸碱度
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.5

57.7 甲醛残留量
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.7

57.8 可消化性
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.8

57.9 硫酸盐灰分
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.9

57.10 重金属
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.10

57.11 蛋白含量
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.11

57.12 羟脯氨酸含量
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.12
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㪙鱋 鱩称

57.13 无菌
可吸收性明胶海绵  YY/T

1283-2016 4.13

58.1 外观
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.1

58.2 有效使用量
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.2

58.3 鉴别
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.3

58.4 含量
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.4

58.5 透光率
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.5

58.6 pH
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.6

58.7 渗透压
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.7

TW
医用透明
质酸钠凝

胶

58.8 剪切黏度
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.8

58.9 弹性
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.9

58.10 平均分子量

医用透明质酸钠凝胶  YY/T
0308-2015 5.10

只测特性黏数 变更删除限制项

医用透明质酸钠凝胶  YY/T
0308-2015 5.10

58.11 蛋白质含量
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.11

58.12 紫外吸收
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.12

58.13 折光率
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.13

58.14 重金属含量
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.14

58.15 乙醇残留量
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.15

58.16 无菌
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.16

58.17 细菌内毒素
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.17

58.18
少溶血性链球菌溶

血素
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015 5.18

58.19 全部参数
医用透明质酸钠凝胶  YY/T

0308-2015
变更删除限制项
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TX 接触性创
面敷料

59.1 液体吸收性
接触性创面敷料试验方法 第
1部分：液体吸收性  YY/T

0471.1-2004

59.2
透气膜敷料水蒸汽

透过率

接触性创面敷料试验方法 第
2部分：透气膜敷料水蒸汽透
过率  YY/T 0471.2-2004

59.3 阻水性
接触性创面敷料试验方法 第

3部分：阻水性  YY/T
0471.3-2004

59.4 舒适性
接触性创面敷料试验方法 第
4部分:舒适性  YY/T 0471.4-

2004

59.5 气味控制
接触性创面敷料试验方法 第
6部分：气味控制  YY/T

0471.6-2004

59.6 阻菌性
接触性创面敷料试验方法第
5部分：阻菌性  YY 0471.5-

2017
扩项

60.1 全部参数
急性创面用敷贴、创贴通用要

求  YY/T 1627-2018

60.2 外观
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.1

60.3 尺寸
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.2

60.4 离型层
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.3.1

60.5 胶贴边
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.3.2

60.6 吸收垫（偏移）
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.3.3

UO
急性创面
用敷贴、
创贴

60.7 持粘性
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.4.2

60.8 剥离强度
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.4.3

60.9 阻水性
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.4.4

60.10 水蒸气透过性
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.4.5

60.11 舒适性
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.4.6

60.12 弹性
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.4.7

60.13 液体吸收量
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.4.8

60.14 水中溶出物
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.5.1

60.15 酸碱度
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.5.2
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60.16 表面活性物质
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.5.3

60.17 环氧乙烷残留量
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.5.4

60.18 无菌
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.6.2

60.19 生物负载
急性创面用敷贴、创贴通用要
求  YY/T 1627-2018 6.6.3

61.1 全部参数
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

61.2 外观
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.1

61.3 尺寸
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.2

UP 水胶体敷
料

61.4 液体吸透量
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.3

61.5 阻水性
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.4

61.6 持粘性
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.5.1

61.7 剥离强度
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.5.2

61.8 可伸展性
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.6.1

61.9 永久变形
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.6.2

61.10 酸碱度
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.7

61.11 重金属
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.8

61.12 阻菌性
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

4.9

61.13 无菌
接触性创面敷料 第4部分：水
胶体敷料  YY/T 1293.4-2016

5

62.1 全部参数
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

62.2 性状
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.1

62.3 鉴别
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.2

62.4 干燥失重
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.3
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

UQ 藻酸盐敷
料

62.5 液体吸收量
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.4

62.6 胶凝特性
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.5

62.7 弥散性
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.6

62.8 酸碱度
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.7

62.9 灼烧残渣
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.8

62.10 重金属
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.9

62.11 铁
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.10

62.12 砷
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.11

62.13 镉
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.12

62.14 钙
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.13

62.15 无菌
接触性创面敷料 第5部分：藻
酸盐敷料  YY/T 1293.5-2017

4.14

UR 凡士林纱
布

63.1 部分参数
接触性创面敷料 第1部分：凡
士林纱布  YY/T 1293.1-2016

不测 5.1材料

63.2 外观
接触性创面敷料 第1部分：凡
士林纱布  YY/T 1293.1-2016

5.2

63.3 纤维鉴别
接触性创面敷料 第1部分：凡
士林纱布  YY/T 1293.1-2016

5.3

63.4 酸碱度
接触性创面敷料 第1部分：凡
士林纱布  YY/T 1293.1-2016

5.4

63.5 每10cm的纱线数
接触性创面敷料 第1部分：凡
士林纱布  YY/T 1293.1-2016

5.5

63.6 单位面积质量
接触性创面敷料 第1部分：凡
士林纱布  YY/T 1293.1-2016

5.6

63.7 醚中可溶物
接触性创面敷料 第1部分：凡
士林纱布  YY/T 1293.1-2016

5.7

63.8 无菌
接触性创面敷料 第1部分：凡
士林纱布  YY/T 1293.1-2016

5.8

64.1 全部参数

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023

变更
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

64.2 尺寸

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011 5.1

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023 6.1

变更

64.3 洁净度
一次性使用无菌手术膜  YY

0852-2011 5.2

64.4 持粘性

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023 6.3.1

变更

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011 5.3.1

64.5 剥离强度

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011 5.3.2

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023 6.3.2

变更

64.6 阻水性

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011 5.4

US
一次性使
用无菌手
术膜

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023 6.4

变更

64.7 保护层

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023 6.5

变更

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011 5.5

64.8 膜重量
一次性使用无菌手术膜  YY

0852-2011 5.6

64.9 水蒸气透过性

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023 6.7

变更

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011 5.8

64.10 涂胶层重量
一次性使用无菌手术膜  YY

0852-2011 5.7

64.11 可伸展性

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011 5.9

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023 6.8

变更

64.12 无菌

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023 6.10

变更

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011 5.11

64.13 环氧乙烷残留量

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2023 6.11

变更

一次性使用无菌手术膜  YY
0852-2011 5.12
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

64.14 外观
一次性使用无菌手术膜  YY

0852-2023 6.2
变更

64.15 膜质量
一次性使用无菌手术膜  YY

0852-2023 6.6
变更

64.16 生物学评价
一次性使用无菌手术膜  YY

0852-2023 6.9
只测与本产品相关的已获

认可的项目。
变更

65.1 部分参数
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012

不测4.2.2、4.2.3、4.3、
4.2.4、4.4.2.1、

4.4.2.2、4.4.3.2、4.5.6

65.2 透光性能
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.2.5

UT
眼科光学
接触镜
硬性接触

镜

65.3 材料硬度
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.4.2.3

65.4 力学性能
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.4.2.5

65.5 萃取试验
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.4.3.1

65.6 急性全身毒性
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.5.2

65.7 急性眼刺激
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.5.3

65.8 细胞毒性
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.5.4

65.9 皮肤致敏
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.5.5

65.10 生物负载
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.6

65.11 无菌
眼科光学 接触镜 第2部分
：硬性接触镜  GB 11417.2-

2012 4.6

UU
眼科光学
接触镜
软性接触

镜

66.1 部分参数
眼科光学 接触镜 第3部分 软
性接触镜  GB 11417.3-2012

只测4.5.2-4.5.5

66.2 急性全身毒性
眼科光学 接触镜 第3部分 软
性接触镜  GB 11417.3-2012

4.5.2

66.3 急性眼刺激
眼科光学 接触镜 第3部分 软
性接触镜  GB 11417.3-2012

4.5.3

66.4 细胞毒性
眼科光学 接触镜 第3部分 软
性接触镜  GB 11417.3-2012

4.5.4

66.5 皮肤致敏
眼科光学 接触镜 第3部分 软
性接触镜  GB 11417.3-2012

4.5.5

UV
眼科光学
接触镜
光学性能

67.1 部分参数
眼科光学 接触镜 第5部分:
光学性能试验方法  GB/T

11417.5-2012
仅测后顶焦度、透射率

67.2 后顶焦度
眼科光学 接触镜 第5部分:
光学性能试验方法  GB/T

11417.5-2012 4
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

67.3 透射率
眼科光学 接触镜 第5部分:
光学性能试验方法  GB/T

11417.5-2012 5

UW
眼科光学
接触镜
机械性能

68.1 全部参数
眼科光学 接触镜 第6部分
：机械性能试验方法  GB/T

11417.6-2012

68.2 曲率半径的测定
眼科光学 接触镜 第6部分
：机械性能试验方法  GB/T

11417.6-2012 4

68.3 直径和宽度
眼科光学 接触镜 第6部分
：机械性能试验方法  GB/T

11417.6-2012 5

68.4 厚度
眼科光学 接触镜 第6部分
：机械性能试验方法  GB/T

11417.6-2012 6

68.5
边缘、内含物和表
面曲线的检查

眼科光学 接触镜 第6部分
：机械性能试验方法  GB/T

11417.6-2012 7

68.6
硬镜弯曲形变和断

裂

眼科光学 接触镜 第6部分
：机械性能试验方法  GB/T

11417.6-2012 8

68.7 硬度
眼科光学 接触镜 第6部分
：机械性能试验方法  GB/T

11417.6-2012 9

UX
眼科光学
接触镜
理化性能

69.1 部分参数
眼科光学接触镜第7部分:理化

性能试验方法  GB/T
11417.7-2012

仅测4.2

69.2 萃取（有机物）
眼科光学接触镜第7部分:理化

性能试验方法  GB/T
11417.7-2012 4.2

70.1 全部参数 针灸针  GB 2024-2016

70.2 基本尺寸 针灸针  GB 2024-2016 4.1

70.3 硬度 针灸针  GB 2024-2016 4.2

70.4 针尖性能 针灸针  GB 2024-2016 4.3

VO 针灸针

70.5 针体韧性 针灸针  GB 2024-2016 4.4

70.6 表面质量 针灸针  GB 2024-2016 4.5

70.7
针体与针柄连接牢

固度
针灸针  GB 2024-2016 4.6

70.8 螺旋圈排列 针灸针  GB 2024-2016 4.7

70.9 针柄 针灸针  GB 2024-2016 4.8

70.10 平直 针灸针  GB 2024-2016 4.9

70.11 色泽 针灸针  GB 2024-2016 4.10
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

70.12 润滑剂 针灸针  GB 2024-2016 4.11

70.13 针体耐腐蚀性能 针灸针  GB 2024-2016 4.12

70.14 无菌 针灸针  GB 2024-2016 4.13

VP 皮内针

71.1 全部参数 皮内针  YY/T 0105-2020

71.2 尺寸 皮内针  YY/T 0105-2020 5.1

71.3 针尖强度和锋利度 皮内针  YY/T 0105-2020 5.2

71.4 针体硬度 皮内针  YY/T 0105-2020 5.3

71.5 表面粗糙度 皮内针  YY/T 0105-2020 5.4

71.6 耐腐蚀性 皮内针  YY/T 0105-2020 5.5

71.7
针体与针柄的牢固

度
皮内针  YY/T 0105-2020 5.6

71.8 无菌 皮内针  YY/T 0105-2020 5.7

71.9 外观 皮内针  YY/T 0105-2020 5.9

VQ 三棱针

72.1 全部参数 三棱针  YY/T 0104-2018

72.2 尺寸 三棱针  YY/T 0104-2018 4.1

72.3 硬度 三棱针  YY/T 0104-2018 4.2

72.4 表面粗糙度 三棱针  YY/T 0104-2018 4.3

72.5 针尖穿刺力 三棱针  YY/T 0104-2018 4.4

72.6 连接牢固度 三棱针  YY/T 0104-2018 4.5

72.7 耐腐蚀性 三棱针  YY/T 0104-2018 4.6

72.8 无菌 三棱针  YY/T 0104-2018 4.7

72.9 环氧乙烷残留量 三棱针  YY/T 0104-2018 4.8
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

72.10 外观
三棱针  YY/T 0104-2018

4.10

73.1 全部参数
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003

73.2 外观
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.1.1

73.3 pH
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.1.2

73.4 渗透压
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.1.3

73.5 有效成分含量
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.1.4

VR
隐形眼镜
护理液卫
生要求

73.6 过氧化氢残留量
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.1.5

73.7 与镜片物理相容性
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.1.6

73.8 固态样品处理
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.2.1

73.9 活菌计数
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.2.2

73.10 致病菌
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.2.3

73.11 无菌检查
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.2.4

73.12 消毒效果指标
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.3、附录A

73.13

急性经口毒性试验
、致突变试验、皮
肤刺激试验、眼刺
激试验、皮肤变态

反应试验

隐形眼镜护理液卫生要求  GB
19192-2003 5.4.1

73.14 细胞毒性试验
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.4.2

73.15 稳定性指标
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 5.5、附录C

73.16 中和剂鉴定试验
隐形眼镜护理液卫生要求  GB

19192-2003 附录D

74.1 全部参数
医用内窥镜 内窥镜器械 持针

钳  YY/T 0943-2014

74.2
外观（浊度、色泽

）
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.1.3.1

74.3 pH
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.1.3.2

74.4
可溶出的重金属总

含量
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.1.3.3
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

74.5
高锰酸钾还原性物

质
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.1.3.4

74.6 蒸发残留物
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.1.3.5

74.7 硬度
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.1.4

74.8
表面与内部材料一

致性
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.1.5

74.9 外观
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.2

VS
内窥镜器
械 持针

钳

74.10 插入部分最大宽度
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.3.1

74.11 工作长度
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.3.2

74.12 钳头最大张开幅度
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.3.3

74.13 开合性能
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.4.1

74.14 夹持力
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.4.2

74.15 锁合性能
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.4.3

74.16 弹性和牢固度
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.4.4

74.17 旋转性能
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.4.5

74.18 锁合变形
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.4.6

74.19 钳头齿型
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.4.7

74.20 耐高温高压性能
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.5.1

74.21 耐腐蚀性能
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.5.2

74.22 承受反复操作性能
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.5.3

74.23 灭菌要求
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.6

74.24 鲁尔接头
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.7

74.25 通水/通气性能
医用内窥镜 内窥镜器械 持针
钳  YY/T 0943-2014 4.10
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

75.1 全部参数
硅橡胶外科植入物通用要求

YY/T 0334-2022

75.2 干燥失重
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.3.1

75.3 微量元素
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.3.2

VT 硅橡胶外
科植入物

75.4 鉴别
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.3.3

75.5 溶液外观
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.4.1

75.6 蒸发残渣
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.4.2

75.7 酸碱度
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.4.3

75.8 催化剂残留
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.4.4

75.9
还原物质（易氧化

物）
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.4.5

75.10 紫外吸收
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.4.6

75.11 重金属
硅橡胶外科植入物通用要求
YY/T 0334-2022 5.4.7

75.12 无菌
硅橡胶外科植入物通用要求

YY/T 0334-2022 6

76.1 全部参数
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022

76.2 外观
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.1

76.3 尺寸
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.2

76.4 密度
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.3

76.5 拉伸强度
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.4

76.6 压缩永久变形
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.5

VU 负压引流
海绵

76.7 吸水量
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.6

76.8 含水量
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.7

76.9 鉴定
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.8
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

76.10 酸碱度
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.9

76.11 灼烧残渣
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.10

76.12 重金属
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.11

76.13 铁含量
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.12

76.14 可溶出锡含量
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.13

76.15 水中可溶物
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.14

76.16 甲醛残留量
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.15

76.17 细菌内毒素
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.16

76.18 环氧乙烷残留量
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.17

76.19 无菌
负压引流海绵  YY/T 1872-

2022 4.18

VV 腹腔镜用
剪

77.1 全部参数
内镜器械 第2部分：腹腔镜用

剪  YY/T 0672.2-2011

77.2 尺寸
内镜器械 第2部分：腹腔镜用
剪  YY/T 0672.2-2011 4.1

77.3 硬度
内镜器械 第2部分：腹腔镜用
剪  YY/T 0672.2-2011 4.2

77.4 剪切性能
内镜器械 第2部分：腹腔镜用
剪  YY/T 0672.2-2011 4.3

77.5 开闭灵活性
内镜器械 第2部分：腹腔镜用
剪  YY/T 0672.2-2011 4.4

77.6 外观
内镜器械 第2部分：腹腔镜用
剪  YY/T 0672.2-2011 4.5

77.7 连接牢固性
内镜器械 第2部分：腹腔镜用
剪  YY/T 0672.2-2011 4.6

77.8 耐腐蚀性能
内镜器械 第2部分：腹腔镜用
剪  YY/T 0672.2-2011 4.7

77.9 绝缘层
内镜器械 第2部分：腹腔镜用
剪  YY/T 0672.2-2011 4.8

77.10 清洗、消毒和灭菌
内镜器械 第2部分：腹腔镜用
剪  YY/T 0672.2-2011 4.9

78.1 全部参数
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

78.2 性状
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.1

78.3 干燥失重
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.2

VW 胶原蛋白
海绵

78.4 液体吸收性
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.3

78.5 酸碱度
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.4

78.6 硫酸盐灰分
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.5

78.7 重金属
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.6

78.8 蛋白含量
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.7

78.9 羟脯氨酸含量
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.8

78.10 抗拉性能
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.9

78.11 交联剂残留量
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.10

78.12 可消化性
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.11

78.13 无菌
胶原蛋白海绵  YY/T 1511-

2017 4.12

79.1 全部参数
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022

79.2 可探测性
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 5.3

79.3 外观
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 5.4

79.4 外径
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 5.5.2

79.5 有效管身长度
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 5.5.3

79.6 连接件
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 5.7

VX
一次性使
用无菌导
尿管

79.7 灭菌
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 5.8

79.8
环氧乙烷（EO）残

留量
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 5.9

79.9 强度
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.1
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

79.10 连接器安全性
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.2

79.11 球囊可靠性
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.3

79.12 顺应性球囊
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.4.2

79.13 非顺应性球囊
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.4.3

79.14 流量
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.5

79.15 耐腐蚀性
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.6

79.16 扭结稳定性
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.7

79.17 峰值拉力
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.8

79.18 充起球囊抗拉性
一次性使用无菌导尿管  YY/T

0325-2022 6.9

80.1 部分参数
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011
不测射线可探测性

80.2 外观
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.2.1

80.3 耐穿刺性
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.2.2.1

WO 植入式给
药装置

80.4 穿刺落屑
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.2.2.2

80.5 穿刺限位
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.2.2.3

80.6 气泡排出
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.2.2.4

80.7 尺寸
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.2.3.1

80.8 耐弯曲性
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.2.3.2

80.9 动态断裂强度
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.2.4

80.10 密合性
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.2.5

80.11 无菌
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.3

80.12 细菌内毒素
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.4
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

80.13 环氧乙烷残留量
植入式给药装置  YY/T 0332-

2011 5.5

WP

输液连接
件  穿刺
式连接件
（肝素帽

）

81.1 全部参数
输液连接件 第1部分：穿刺式
连接件（肝素帽）  YY/T

0581.1-2011

81.2 微粒污染
输液连接件 第1部分：穿刺式
连接件（肝素帽）  YY/T

0581.1-2011 5.1

81.3 连接强度
输液连接件 第1部分：穿刺式
连接件（肝素帽）  YY/T

0581.1-2011 5.2

81.4 泄漏
输液连接件 第1部分：穿刺式
连接件（肝素帽）  YY/T

0581.1-2011 5.3

81.5 接头
输液连接件 第1部分：穿刺式
连接件（肝素帽）  YY/T

0581.1-2011 5.4

81.6 穿刺落屑
输液连接件 第1部分：穿刺式
连接件（肝素帽）  YY/T

0581.1-2011 5.5

81.7 自密封性
输液连接件 第1部分：穿刺式
连接件（肝素帽）  YY/T

0581.1-2011 5.6

81.8 内腔体积
输液连接件 第1部分：穿刺式
连接件（肝素帽）  YY/T

0581.1-2011 5.7

81.9 化学要求
输液连接件 第1部分：穿刺式
连接件（肝素帽）  YY/T

0581.1-2011 6
详见GB 8368-2018能力

82.1 全部参数
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024

82.2 微粒污染
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 5.1

82.3 连接强度
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 5.2

WQ 无针连接
件

82.4 体积流量
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 5.3

82.5 泄漏
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 5.4

82.6 装配密合性
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024

5.5.1

82.7 分离力
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024

5.5.2

82.8 接头
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 5.6

82.9 正向流动(如有)
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 5.7

82.10 连接件管路(如有)
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 5.8

82.11 内腔体积
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 5.9
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地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

82.12 化学要求
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 6

详见 GB 8368-2018

82.13 无菌
输液连接件 第2部分：无针连
接件  YY/T 0581.2-2024 7

83.1 全部参数
一次性使用植入式给药装置专

用针  YY/T 0881-2013

83.2 色标
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.1

83.3 微粒污染
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.2

83.4 连接牢固度
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.3

WR
一次性使
用植入式
给药装置
专用针

83.5 泄漏
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.4

83.6 流量
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.5

83.7 针管长度
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.6

83.8 针尖
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.7

83.9 润滑剂
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.8

83.10 连接座
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.9

83.11 针柄
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.10

83.12 软管
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.11

83.13 保护套、保护帽
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 6.12

83.14 化学要求
一次性使用植入式给药装置专
用针  YY/T 0881-2013 7

详见 GB 15811-2016，GB
12971-2009

84.1 部分参数
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022
不测射线可探测性

84.2 微粒污染
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.1

84.3 规格
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.2

84.4 外表面
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.3.1

84.5 配合
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.3.2
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

84.6 抗弯曲性
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.3.3

84.7 峰值拉力
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.3.4

84.8 连接强度

一次性使用静脉留置针  YY/T
1282-2022 5.4.3

一次性使用静脉留置针  YY/T
1282-2022 5.3.5

84.9 输注接口
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.3.6

WS
一次性使
用静脉留
置针

84.10 多路开关
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.3.7

84.11 延长管
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.3.8

84.12 阻断装置
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.3.9

84.13 针管
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.4.1

84.14 针尖
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.4.2

84.15 润滑剂
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.5

84.16 流量
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.6

84.17 排气
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.7

84.18 回血
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.8

84.19 无泄漏
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.9

84.20 密合性
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.10

84.21 耐腐蚀性
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.11

84.22 保护件
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.13

84.23 防针刺保护装置
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 5.14

84.24 化学要求
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 6
详见GB 8368-2018

84.25 无菌
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 7.2
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㪙鱋
类馃G銳
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

84.26 细菌内毒素
一次性使用静脉留置针  YY/T

1282-2022 7.3

85.1 全部参数
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器

YY/T 0286.4-2020

85.2 微粒污染
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.1

85.3 连接强度
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.2

85.4 泄漏
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.3

85.5 外圆锥接头
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.4

WT
一次性使
用压力输
液设备用
输液器

85.6 注射件
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.5

85.7 药液过滤器
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.6

85.8 输液流速
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.7

85.9 瓶塞穿刺器
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.8

85.10 进气器件
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.9

85.11 滴斗与滴管
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.10

85.12 管路
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.11

85.13 流量调节器
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.12

85.14 保护套
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.13

85.15 贮液体积
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器
YY/T 0286.4-2020 6.14

85.16 化学要求
专用输液器 第4部分：一次性
使用压力输液设备用输液器

YY/T 0286.4-2020 7
详见GB 8368-2018

86.1 全部参数
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022

86.2 液体吸收量
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.1

86.3 液体吸透量
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.2

86.4 水蒸气透过率
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.3
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

WU 聚氨酯泡
沫敷料

86.5 阻水性
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.4

86.6 持粘性
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.5.1

86.7 剥离强度
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.5.2

86.8 酸碱度
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.6

86.9 可溶出锡
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.7

86.10 环氧乙烷残留量
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.8

86.11 阻菌性
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.9

86.12 无菌
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.10

86.13 生物相容性
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.11

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

86.14 细菌内毒素
接触性创面敷料 第2部分：聚
氨酯泡沫敷料  YY/T 1293.2-

2022 5.12

87.1 部分参数
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

不做7.5.4

87.2 保护套
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.1

87.3 无针注射件
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.2.1

87.4 穿刺式注射件
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.2.2

87.5 鲁尔连接件
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.3.1

87.6 贮液器连接件
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.3.2

87.7
血液及血液成分过

滤网

一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.4

87.8 开关
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.5

87.9 外观

一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.2.1
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.6.1

WV
一次性使
用血路产
品 通用

87.10 阻隔性能
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.6.2
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

技术条件

87.11 压力传递性能
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.6.3

87.12 阻血性
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

6.6.4

87.13 密合性
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.2.2

87.14 连接牢固度
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.2.3

87.15 微粒污染
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.2.4

87.16 色标
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.2.5

87.17 检验液制备指南
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.3.1

87.18 色泽
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.3.2

87.19 还原物质
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.3.3

87.20 金属离子
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.3.4

87.21 酸碱度
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.3.5

87.22 蒸发残渣
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.3.6

87.23 紫外吸光度
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.3.7

87.24 环氧乙烷残留量
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.4

87.25 无菌
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.5.2

87.26 细菌内毒素
一次性使用血路产品 通用技
术条件  GB/T 19335-2022

7.5.3

88.1 全部参数
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求

YY/T 0754-2009

88.2 微粒污染
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.2

88.3 连接强度
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.3

88.4 泄漏
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.4

WW
有创血压
监护设备
用血压传

88.5
带内和（或）外圆
锥接头的连接器

有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求

YY/T 0754-2009 6.5
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H
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㪙鱋 鱩称

输管路安
全和性能
专用要求

88.6 灌注器
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.7

88.7 灌注阀
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.8

88.8 传输管路
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.9

88.9 堵帽
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.10

88.10 化学要求
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求

YY/T 0754-2009 7
详见 GB 8368-2018

88.11 透明度
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.1

扩项

88.12 开关
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.6

扩项

88.13 压力腔强度
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.11

扩项

88.14 色标
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.12

扩项

88.15 保护套
有创血压监护设备用血压传输
管路安全和性能专用要求
YY/T 0754-2009 6.13

扩项

WX
一次性使
用聚氯乙
烯输注器

具

89.1 2-氯乙醇残留
一次性使用聚氯乙烯输注器具

YY/T 1690-2020

XO 非血管内
导管

90.1 全部参数
非血管内导管 第1部分： 一

般性能试验方法  GB/T
15812.1-2005

90.2
金属部件的耐腐蚀

性试验方法

非血管内导管 第1部分： 一
般性能试验方法  GB/T
15812.1-2005 附录A

90.3 拉伸性能试验方法
非血管内导管 第1部分： 一

般性能试验方法  GB/T
15812.1-2005 附录B

90.4
耐液压泄漏试验方

法

非血管内导管 第1部分： 一
般性能试验方法  GB/T
15812.1-2005 附录C

90.5
耐吸引或真空泄漏

试验方法

非血管内导管 第1部分： 一
般性能试验方法  GB/T
15812.1-2005 附录D

90.6
测定导管水流量试

验方法

非血管内导管 第1部分： 一
般性能试验方法  GB/T
15812.1-2005 附录E

90.7
连接器牢固度试验

方法

非血管内导管 第1部分： 一
般性能试验方法  GB/T
15812.1-2005 附录F

XP
眼科光学
接触镜护
理产品

91.1
杀菌（直接杀菌、

模拟杀菌）

眼科光学　接触镜护理产品　
第3部分：微生物要求和试验
方法及接触镜护理系统  YY/T

0719.3-2009 5、6

91.2
抗微生物防腐有效
性及测定抛弃日期

眼科光学 接触镜护理产品 第
4部分：抗微生物防腐有效性
试验及测定抛弃日期指南

YY/T0719.4-2009 5
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91.3 部分参数
眼科光学 接触镜和接触镜护
理产品 第7部分：生物学评价
试验方法  YY/T 0719.7-2011

只做条款3、4、5、6、7

91.4 细胞毒性

眼科光学 接触镜和接触镜护
理产品 第7部分：生物学评价
试验方法  YY/T 0719.7-2011

3

91.5 皮肤刺激
眼科光学 接触镜护理产品 第
7部分：生物学评价试验方法

YY/T 0719.7-2011 4

91.6 眼刺激
眼科光学 接触镜护理产品 第
7部分：生物学评价试验方法

YY/T 0719.7-2011 5

91.7 急性经口毒性
眼科光学 接触镜护理产品 第
7部分：生物学评价试验方法

YY/T 0719.7-2011 6

91.8 皮肤致敏
眼科光学 接触镜护理产品 第
7部分：生物学评价试验方法

YY/T 0719.7-2011 7

92.1 澄清度

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方

法  GB/T 14233.1-2022
5.1.1

92.2 色泽

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方

法  GB/T 14233.1-2022
5.1.2

92.3
还原物质（易氧化

物）

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方
法  GB/T 14233.1-2022 5.2

92.4 氯化物
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方
法  GB/T 14233.1-2022 5.3

XQ
医用输液
、输血、
注射器具
化学性能

92.5
pH值(酸度、碱度

、酸碱度)

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方
法  GB/T 14233.1-2022 5.4

92.6 蒸发残渣
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方
法  GB/T 14233.1-2022 5.5

92.7 重金属总含量
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方
法  GB/T 14233.1-2022 5.6

92.8 紫外吸光度
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方
法  GB/T 14233.1-2022 5.7

92.9 铵（铵盐）
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方
法  GB/T 14233.1-2022 5.8

92.10
材料中重金属总含

量分析

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方
法  GB/T 14233.1-2022 6

92.11 炽灼残渣
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学实验方
法  GB/T 14233.1-2022 8

92.12 部分重金属元素

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学分析方
法  GB/T 14233.1-2022 5.9

镍、锡、铁、锌、铬、铅
、钡、铜、镉、铂

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学分析方

法  GB/T 14233.1-2022
5.9、7.1、7.3

（镍、锡、铁、锌、铬、
铅、钡、铜、镉、铂、钼
、汞、砷）只用原子吸收
和原子荧光检测方法

92.13
原子吸收分光光度

法

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学分析方
法  GB/T 14233.1-2022 7.1
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92.14 环氧乙烷残留量
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第1部分：化学分析方
法  GB/T 14233.1-2022 9

93.1 全部参数
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005

93.2 无菌
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005 3

93.3 细菌内毒素
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005 4

93.4 热原
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005 5

XR

医用输液
、输血、
注射器具
生物学性

能

93.5 急性全身毒性
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第二部份：生物试验
方法  GB/T 14233.2-2005 6

93.6 溶血
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第二部份：生物试验
方法  GB/T 14233.2-2005 7

93.7 细胞毒性
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005 8

93.8 皮肤致敏
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第二部份：生物试验
方法  GB/T 14233.2-2005 9

93.9 皮内反应
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第二部份：生物试验
方法  GB/T 14233.2-2005 10

93.10 肌肉植入
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005 11

93.11 皮下植入
医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005 11

93.12 亚急性全身毒性

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005 附

录A

93.13 亚慢性全身毒性

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005 附

录A

93.14 慢性全身毒性

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第2部分：生物学试验
方法  GB/T 14233.2-2005 附

录A

93.15
部分凝血活酶时间

（PTT）

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第二部份：生物试验
方法  GB/T 14233.2-2005 附

录B.4

XS 人工晶状
体

94.1 部分参数
眼科光学 人工晶状体 第5部

分：生物相容性  YY/T
0290.5-2023

只做6.2、6.3、6.4 扩项

94.2 细胞毒性
眼科光学 人工晶状体 第5部

分：生物相容性  YY/T
0290.5-2023 6.2

扩项

94.3 遗传毒性
眼科光学 人工晶状体 第5部

分：生物相容性  YY/T
0290.5-2023 6.4

扩项

94.4 致敏
眼科光学 人工晶状体 第5部

分：生物相容性  YY/T
0290.5-2023 6.3

扩项
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95.1 部分参数
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006
不测X射线不透性 扩项

95.2 纱布原料
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 4.1
扩项

95.3 染色
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 4.2
扩项

95.4 折叠与缝制
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 4.3
扩项

XT 外科纱布
敷料

95.5 无菌
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 4.4
扩项

95.6 环氧乙烷残留量
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 4.5
扩项

95.7 总则
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 5.1.1
扩项

95.8
X射线可探测组件

的质量
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 5.1.2
扩项

95.9 色牢度
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 5.2
扩项

95.10 荧光物

外科纱布敷料通用要求  YY
0594-2006 5.3.1

扩项

外科纱布敷料通用要求  YY
0594-2006 5.4.2

扩项

95.11 水中可溶物
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 5.3.2
扩项

95.12 材料
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 5.4.1
扩项

95.13 最小断裂力
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 5.4.3
扩项

95.14 针脚
外科纱布敷料通用要求  YY

0594-2006 5.4.4
扩项

96.1 部分参数
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006
不测特定物质 扩项

96.2 尺寸
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 5.1
扩项

XU 医用胶带

96.3 持粘性
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 5.2.1
扩项

96.4 剥离强度
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 5.2.2
扩项

96.5 生物相容性
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 5.3
只测与本产品相关的已获

得认可的项目。
扩项

96.6
舒适性（可伸展性

）
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 6.1
扩项
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96.7 水蒸气透过性
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 6.2
扩项

96.8 阻水性
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 6.3
扩项

96.9 弹性
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 6.5
扩项

96.10 染色
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 6.6
扩项

96.11 无菌
医用胶带通用要求  YY/T

0148-2006 6.7
扩项

97.1 全部参数 医用脱脂棉  YY/T 0330-2015 扩项

97.2 性状
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.1
扩项

97.3 鉴别
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.2
扩项

97.4 外来纤维
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.3
扩项

97.5 棉结
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.4
扩项

XV 医用脱脂
棉

97.6 水中可溶物
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.5
扩项

97.7 酸碱度
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.6
扩项

97.8 下沉时间
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.7
扩项

97.9 吸水量
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.8
扩项

97.10 醚中可溶物
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.9
扩项

97.11 荧光物
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.10
扩项

97.12 干燥失重
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.11
扩项

97.13 硫酸盐灰分
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.12
扩项

97.14 表面活性物质
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.13
扩项

97.15 可浸提着色物质
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.14
扩项

97.16 环氧乙烷残留量
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.15
扩项
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97.17 生物负载
医用脱脂棉  YY/T 0330-2015

3.16
扩项

98.1 全部参数
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024
扩项

98.2 纤维鉴别
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.1
扩项

98.3 酸碱度
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.2
扩项

98.4 外来纤维
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.3
扩项

98.5 荧光物
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.4
扩项

98.6 纱线数
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.5
扩项

XW
脱脂棉纱
布、脱脂
棉粘胶混
纺纱布

98.7 每平方米质量
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.6
扩项

98.8 最小断裂力
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.7
扩项

98.9 下沉时间
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.8
扩项

98.10 醚中可溶物
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.9
扩项

98.11 表面活性物质
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.10
扩项

98.12 水中可溶物
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.11
扩项

98.13 淀粉和糊精
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.12
扩项

98.14 可浸提的着色物质
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.13
扩项

98.15 干燥失重
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.14
扩项

98.16 硫酸盐灰分
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.15
扩项

98.17 环氧乙烷残留量
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.16
扩项

98.18 生物负载
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.17
扩项

98.19 无菌
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺
纱布的性能要求和试验方法

YY/T 0331-2024 4.18
扩项

99.1 部分参数
外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017

不测核磁共振和热学/结晶
性质

扩项
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外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树

脂  YY/T 0510-2009

不测核磁共振和热学/结晶
性质

扩项

99.2 化学鉴定

外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 5.2
只测红外光谱 扩项

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树
脂  YY/T 0510-2009 5.2

不测核磁共振 扩项

99.3 比旋光度

外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 5.3
扩项

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树
脂  YY/T 0510-2009 5.3

扩项

99.4 摩尔质量

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树
脂  YY/T 0510-2009 5.4

外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 5.4
只测特性黏度 扩项

XX

半结晶型
聚丙交酯
聚合物和
共聚物树

脂

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树
脂  YY/T 0510-2009 5.4

只测特性黏度 扩项

99.5 单体残留

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树
脂  YY/T 0510-2009 5.5

扩项

外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 5.5
扩项

99.6 溶剂残留

外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 5.6
只测异丙醇 扩项

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树
脂  YY/T 0510-2009 5.6

只测异丙醇 扩项

99.7 重金属

外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 5.7
扩项

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树
脂  YY/T 0510-2009 5.7

扩项

99.8
催化剂残留（可选

）

外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 5.8
只测：锡 扩项

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树
脂  YY/T 0510-2009 5.8

只测：锡 扩项

99.9 水残留（可选）

外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 5.9
只用重量分析法 扩项

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树
脂  YY/T 0510-2009 5.9

只用重量分析法 扩项

99.10 密度（可选）
外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 6.1
扩项

99.11 尺寸、质量和允差

外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树

脂  YY/T 0510-2009 8
扩项

外科植入物 半结晶型聚丙交
酯聚合物和共聚物树脂  YY/T

0661-2017 8
扩项
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99.12 物理性质
外科植入物用无定形聚丙交酯
树脂和丙交酯-乙交酯共聚树

脂  YY/T 0510-2009 6
扩项

POO
缝合及其
他外科用
柔性金属

丝

100.1 部分参数
外科植入物 缝合及其他外科
用柔性金属丝  YY/T 0816-

2010
不测材料 扩项

100.2 表面处理
外科植入物 缝合及其他外科
用柔性金属丝  YY/T 0816-

2010 4
扩项

100.3 尺寸
外科植入物 缝合及其他外科
用柔性金属丝  YY/T 0816-

2010 5
扩项

100.4 拉伸强度
外科植入物 缝合及其他外科
用柔性金属丝  YY/T 0816-

2010 6.1
扩项

100.5 反复弯曲试验
外科植入物 缝合及其他外科
用柔性金属丝  YY/T 0816-

2010 6.2
扩项

100.6 扭转试验
外科植入物 缝合及其他外科
用柔性金属丝  YY/T 0816-

2010 6.3
扩项

101.1 部分参数
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023
不测不透射线标记 扩项

101.2 通用设计要求
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.1
扩项

101.3 公称内部尺寸
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.2.1
扩项

101.4 外部尺寸
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.2.2
扩项

101.5 公称长度
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.2.3
扩项

POP
气管切开
插管和接

头

101.6 接头
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.1
扩项

101.7 固定翼
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.2
扩项

101.8 内插管
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.3
扩项

101.9 套囊
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.4
扩项

101.10 套囊充气管
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.5
扩项

101.11
套囊充气指示器

/指示球囊
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.6
扩项

101.12 充气管
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.7
扩项

101.13 病人端
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.8
扩项

101.14 插管芯
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.9
扩项

第VT页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

101.15 抗扭结
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 6.3.11
扩项

101.16 无菌保证
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 7.1
扩项

101.17
无菌气管切开插管

的包装
气管切开插管和接头  YY/T

0338-2023 7.2
扩项

POQ 锥头与锥
套

102.1 全部参数
麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第
1部分: 锥头与锥套  YY/T

1040.1-2015
扩项

102.2
金属圆锥接头通用

要求

麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第
1部分: 锥头与锥套  YY/T

1040.1-2015 4.1
扩项

102.3
22mm外圆锥接头的

附加要求

麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第
1部分: 锥头与锥套  YY/T

1040.1-2015 4.2
扩项

102.4
8.5mm圆锥接头的

附加要求

麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第
1部分: 锥头与锥套  YY/T

1040.1-2015 5.3
扩项

麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第
1部分: 锥头与锥套  YY/T

1040.1-2015 4.3
扩项

102.5
非金属圆锥接头通

用要求

麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第
1部分: 锥头与锥套  YY/T

1040.1-2015 5.1
扩项

102.6
22mm圆锥接头的附

加要求

麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第
1部分: 锥头与锥套  YY/T

1040.1-2015 5.2
扩项

102.7 22mm锁接接头
麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第
1部分: 锥头与锥套  YY/T

1040.1-2015 6
扩项

103.1 部分参数
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003
不测材料 扩项

103.2
重复性使用呼吸管

路
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 4.1
扩项

103.3 设计
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 4.3
扩项

103.4 长度
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 4.4
扩项

POR
麻醉机和
呼吸机用
呼吸管路

103.5 气流阻力
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 4.5
扩项

103.6 管路的平滑端
麻醉机和呼吸机用呼吸管路
YY/T 0461-2003 4.6.1

扩项

103.7 转换接头
麻醉机和呼吸机用呼吸管路
YY/T 0461-2003 4.6.2

扩项

103.8 装配端
麻醉机和呼吸机用呼吸管路
YY/T 0461-2003 4.6.3

扩项

103.9
连有一个Y形件的

呼吸管路
麻醉机和呼吸机用呼吸管路
YY/T 0461-2003 4.6.4

扩项

103.10 泄漏
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 4.7
扩项

第VU页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

103.11 弯曲气流阻力增加
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 4.8
扩项

103.12 顺应性
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 4.9
扩项

103.13 静电预防
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 5
扩项

103.14 无菌保证
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 6.1
扩项

103.15
无菌供应的呼吸管

路的包装
麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0461-2003 6.2
扩项

104.1 部分参数
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿

化器  YY/T 1610-2018
不测所用材料的相容性 扩项

104.2 外观
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 5

扩项

104.3 接口尺寸
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 6

扩项

POS 医用氧气
湿化器

104.4 湿化输出
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 7.1

扩项

104.5 溢流
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 7.2

扩项

104.6 压力释放
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 7.3

扩项

104.7 泄漏
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 7.4

扩项

104.8 耐压强度
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 8

扩项

104.9
预装有湿化液的医
用氧气湿化器/贮

水瓶

麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 9

扩项

104.10 无菌
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 10.1

扩项

104.11
无菌供应的医用氧
气湿化器或附件的

包装

麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 10.2

扩项

104.12 环氧乙烷残留量
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 10.3

扩项

104.13 微生物限度
麻醉和呼吸设备 医用氧气湿
化器  YY/T 1610-2018 10.4

扩项

105.1 部分参数
医用内窥镜 内窥镜器械 取石

网篮  YY/T 0847-2011
不测化学成份 扩项

105.2 生物相容性
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.1.2

只测与本产品相关的已获
得认可的项目。

扩项

105.3 表面/外观
医用内窥镜 内窥镜器械 取石

网篮  YY/T 0847-2011
4.1.3.1

扩项
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU
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类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

105.4 pH
医用内窥镜 内窥镜器械 取石

网篮  YY/T 0847-2011
4.1.3.2

扩项

105.5 重金属
医用内窥镜 内窥镜器械 取石

网篮  YY/T 0847-2011
4.1.3.3

扩项

105.6
高锰酸钾还原性物

质

医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011

4.1.3.4
扩项

POT 取石网篮

105.7 蒸发残留物
医用内窥镜 内窥镜器械 取石

网篮  YY/T 0847-2011
4.1.3.5

扩项

105.8 外观
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.2

扩项

105.9 插入部分最大宽度
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.3.1

扩项

105.10 工作长度
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.3.2

扩项

105.11 网篮开幅
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.3.3

扩项

105.12 网篮有效长度
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.3.4

扩项

105.13 抗拉强度
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.4.1

扩项

105.14 耐高温高压性能
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.5.1

扩项

105.15 耐腐蚀性能
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.5.2

只用沸水试验法 扩项

105.16 承受反复操作性能
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.5.3

扩项

105.17
无菌要求（适用于
无菌包装产品）

医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.6.1

扩项

105.18 环氧乙烷残留量
医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.6.2

扩项

105.19
鲁尔接头(适用于
具有注入口的取石

网篮)

医用内窥镜 内窥镜器械 取石
网篮  YY/T 0847-2011 4.7

扩项

106.1 部分参数
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞

刷  YY/T 0930-2014
不测化学成分要求 扩项

106.2 生物相容性
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.1.2

只测与本产品相关的已获
得认可的项目。

扩项

106.3
外观（浊度、色泽

）
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.1.3.1

扩项

106.4 pH
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.1.3.2

扩项

106.5 重金属
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.1.3.3

扩项
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㪙鱋
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鶈N项目
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㪙鱋 鱩称

106.6
高锰酸钾还原性物

质
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.1.3.4

扩项

106.7 蒸发残留物
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.1.3.5

扩项

106.8 外观
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.2

扩项

POU 细胞刷

106.9 插入部分最大宽度
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.3.1

扩项

106.10 工作长度
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.3.2

扩项

106.11 刷头长度
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.3.3

扩项

106.12 刷毛浮毛
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.4.1

扩项

106.13 刷毛牢度
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.4.2

扩项

106.14 抗拉强度
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.4.3

扩项

106.15 配合要求
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.4.4

扩项

106.16 旋转功能
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.4.5

扩项

106.17 耐高温高压性能
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.5.1

扩项

106.18 耐腐蚀性能
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.5.2

扩项

106.19 承受反复操作性能
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.5.3

扩项

106.20 无菌要求
医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.6.1

扩项

106.21
环氧乙烷残留量
(适用于环氧乙烷
方式灭菌的产品)

医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.6.2

扩项

106.22
鲁尔接头(适用于
具有注入口的细胞

刷)

医用内窥镜 内窥镜器械 细胞
刷  YY/T 0930-2014 4.7

扩项

107.1 部分参数
医用内窥镜 内窥镜器械 分离

钳  YY/T 0944-2014
不测化学成分要求、无菌 扩项

107.2 生物相容性
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.1.2

只测与本产品相关的已获
得认可的项目。

扩项

107.3
外观（浊度、色泽

）
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.1.3.1

扩项

107.4 pH
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.1.3.2

扩项
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

107.5
可溶出的重金属总

含量
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.1.3.3

扩项

107.6
高锰酸钾还原性物

质
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.1.3.4

扩项

107.7 蒸发残留物
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.1.3.5

扩项

107.8 硬度
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.1.4

扩项

107.9
表面与内部材料一

致性
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.1.5

扩项

POV 分离钳

107.10 外观
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.2

扩项

107.11 插入部分最大宽度
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.3.1

扩项

107.12 工作长度
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.3.2

扩项

107.13 钳头最大张开幅度
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.3.3

扩项

107.14 开合性能
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.4.1

扩项

107.15
锁合啮合力(具有
锁合装置的分离钳

适用)

医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.4.2

扩项

107.16 张开力传递系数
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.4.3

扩项

107.17 闭合力传递系数
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.4.4

扩项

107.18 弹性和牢固性
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.4.5

扩项

107.19
旋转性能(具有旋
转功能的分离钳适

用）

医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.4.6

扩项

107.20 钳头齿型
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.4.7

扩项

107.21 耐高温高压性能
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.5.1

扩项

107.22 耐腐蚀性能
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.5.2

扩项

107.23 承受反复操作性能
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.5.3

扩项

107.24
灭菌要求(一次性
使用的产品适用)

医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.6

扩项

107.25 鲁尔接头
医用内窥镜 内窥镜器械 分离
钳  YY/T 0944-2014 4.7

扩项
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108.1 部分参数
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针

YY/T 1698-2020

不测超声波可探测、皮内
刺激和鼠胚试验

扩项

108.2 尺寸
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.1.1

扩项

108.3 真空泄漏
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.1.2

扩项

108.4 流量
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.1.3

扩项

108.5 连接强度
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.1.4

扩项

108.6 外观

人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.3.1

扩项

人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.2.1

扩项

人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.5.1

扩项

108.7 清洁度
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.2.2

扩项

108.8 刚性
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.2.3

扩项

108.9 韧性
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.2.4

扩项

108.10 耐腐蚀性
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.2.5

扩项

POW
辅助生殖
穿刺取卵

针

108.11 穿刺针保护套
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.2.7

扩项

108.12 定位
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.3.2

扩项

108.13 管路系统
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.4

扩项

108.14 卵子保护措施
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.5.2

扩项

108.15 内圆锥接头
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.1.6

扩项

108.16 供试液的制备
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.2.1

扩项

108.17 还原物质
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.2.2

扩项

108.18 金属离子
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.2.3

扩项

108.19 酸碱度
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.2.4

扩项
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108.20 蒸发残渣
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.2.5

扩项

108.21 紫外吸光度
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.2.6

扩项

108.22 环氧乙烷残留量
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.2.7

扩项

108.23 无菌
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.3.1

扩项

108.24 细菌内毒素
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.3.2

扩项

108.25 热原
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.4.2

扩项

108.26 溶血
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.4.3

扩项

108.27 急性全身毒性
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.4.4

扩项

108.28 细胞毒性
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.4.5

扩项

108.29 皮肤致敏
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 辅助生殖穿刺取卵针
YY/T 1698-2020 6.4.7

扩项

POX
渐进式一
次性使用
宫颈扩张

器

109.1 部分参数
一次性使用宫颈扩张器 第1部
分：渐进式  YY/T 1704.1-

2020
不做生物学评价 扩项

109.2 外观
一次性使用宫颈扩张器 第1部
分：渐进式  YY/T 1704.1-

2020 4.1
扩项

109.3 尺寸
一次性使用宫颈扩张器 第1部
分：渐进式  YY/T 1704.1-

2020 4.2
扩项

109.4 物理性能
一次性使用宫颈扩张器 第1部
分：渐进式  YY/T 1704.1-

2020 4.3
扩项

109.5 重金属
一次性使用宫颈扩张器 第1部
分：渐进式  YY/T 1704.1-

2020 4.4.1
扩项

109.6 酸碱度
一次性使用宫颈扩张器 第1部
分：渐进式  YY/T 1704.1-

2020 4.4.2
扩项

109.7 紫外吸光度
一次性使用宫颈扩张器 第1部
分：渐进式  YY/T 1704.1-

2020 4.4.3
扩项

109.8 无菌
一次性使用宫颈扩张器 第1部
分：渐进式  YY/T 1704.1-

2020 4.5
扩项

109.9 环氧乙烷残留量
一次性使用宫颈扩张器 第1部
分：渐进式  YY/T 1704.1-

2020 4.6
扩项

PPO
膨胀式一
次性使用
宫颈扩张

器

110.1 部分参数
一次性使用宫颈扩张器 第2部
分：膨胀式  YY/T 1704.2-

2020
不做生物学评价 扩项

110.2 外观
一次性使用宫颈扩张器 第2部
分：膨胀式  YY/T 1704.2-

2020 4.1
扩项
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110.3 尺寸
一次性使用宫颈扩张器 第2部
分：膨胀式  YY/T 1704.2-

2020 4.2
扩项

110.4 物理性能
一次性使用宫颈扩张器 第2部
分：膨胀式  YY/T 1704.2-

2020 4.3
扩项

110.5 重金属
一次性使用宫颈扩张器 第2部
分：膨胀式  YY/T 1704.2-

2020 4.4.1
扩项

110.6 酸碱度
一次性使用宫颈扩张器 第2部
分：膨胀式  YY/T 1704.2-

2020 4.4.2
扩项

110.7 无菌
一次性使用宫颈扩张器 第2部
分：膨胀式  YY/T 1704.2-

2020 4.5
扩项

110.8 环氧乙烷残留量
一次性使用宫颈扩张器 第2部
分：膨胀式  YY/T 1704.2-

2020 4.6
扩项

111.1 部分参数
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020

不测超声波可探测、皮内
刺激和鼠胚试验

扩项

111.2 尺寸
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.1.1
扩项

111.3 距离指示标识
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.1.2
扩项

111.4 外观
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.1.3
扩项

111.5 耐腐蚀性
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.1.4
扩项

111.6 圆锥接头
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.1.6
扩项

111.7 流量
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.1.7
扩项

111.8 密封性
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.1.8
扩项

PPP 胚胎移植
导管

111.9 连接强度
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.1.9
扩项

111.10 供试液的制备
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.2.1
扩项

111.11 还原物质
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.2.2
扩项

111.12 金属离子
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.2.3
扩项

111.13 酸碱度
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.2.4
扩项

111.14 蒸发残渣
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.2.5
扩项

111.15 紫外吸光度
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.2.6
扩项
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111.16 环氧乙烷残留量
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.2.7
扩项

111.17 无菌
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.3.1
扩项

111.18 细菌内毒素
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.3.2
扩项

111.19 热原
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.4.2
扩项

111.20 细胞毒性
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.4.3
扩项

111.21 皮肤致敏
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.4.5
扩项

111.22 溶血
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.4.6
扩项

111.23 急性全身毒性
人类体外辅助生殖技术用医疗
器械 胚胎移植导管  YY/T

1718-2020 6.4.7
扩项

112.1 部分参数
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022

不测其他残留物、鼠胚试
验、阴道刺激和人精子存

活试验
扩项

112.2 尺寸
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.1.1
扩项

112.3 外观
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.1.2
扩项

112.4 抗弯曲性
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.1.3
扩项

112.5 连接牢固度
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.1.4
扩项

112.6 内圆锥接头
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.1.5
扩项

112.7 无泄漏
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.1.6
扩项

112.8 导管管身断裂力
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.1.7
扩项

PPQ 人工授精
导管

112.9 检验液制备
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.2.1
扩项

112.10 还原物质
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.2.2
扩项

112.11 重金属总含量
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.2.3.1
扩项

112.12 镉的含量
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.2.3.2
扩项

112.13 酸碱度
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.2.4
扩项
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112.14 蒸发残渣
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.2.5
扩项

112.15 紫外吸光度
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.2.6
扩项

112.16 环氧乙烷残留量
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.2.7
扩项

112.17 无菌
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.3
扩项

112.18 细菌内毒素
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.4
扩项

112.19 热原
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.6.2
扩项

112.20 细胞毒性
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.6.3
扩项

112.21 皮肤致敏
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.6.4
扩项

112.22 溶血试验
人类辅助生殖技术用医疗器械
人工授精导管  YY/T 1769-

2022 6.6.6
扩项

113.1 部分参数
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

不做生物学评价 扩项

113.2 外观与结构
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015 4.1

扩项

113.3 无渗漏
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.2.1
扩项

113.4 连接强度
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.2.2
扩项

113.5 温度适应性
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.2.3
扩项

113.6 抗弯曲性
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.2.4
扩项

PPR
一次性使
用动静脉
插管

113.7 无菌
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.3.2
扩项

113.8 无热原
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.3.3
扩项

113.9 还原物质
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.4.1
扩项

113.10 重金属
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.4.2
扩项

113.11 酸碱度
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.4.3
扩项

113.12 蒸发残渣
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.4.4
扩项
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113.13 紫外吸光度
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.4.5
扩项

113.14 色泽
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.4.6
扩项

113.15 环氧乙烷残留量
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015

4.4.7
扩项

113.16 耐腐蚀性
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015 4.5

扩项

113.17 微粒污染
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015 4.6

扩项

113.18 有效期
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2015 4.7

扩项

114.1 部分参数
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022
不测显影性 扩项

114.2
一次性使用麻醉用

针
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.1
扩项

114.3
一次性使用麻醉用

过滤器
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.2
扩项

114.4 基本尺寸
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.1
扩项

114.5 侧孔
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.3
扩项

114.6 刻度线
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.4
扩项

114.7 流量
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.5
扩项

114.8 断裂力
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.6
扩项

PPS
一次性使
用麻醉穿
刺包

114.9 接头
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.7
扩项

114.10 微粒污染
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.8
扩项

114.11 连接牢固度
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.9
扩项

114.12 密封性
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.10
扩项

114.13 抗折弯性
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.11
扩项

114.14 钢丝耐腐蚀性
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 5.3.12
扩项

114.15
还原物质（易氧化

物）
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 6.2
扩项
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114.16 金属离子
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 6.3
扩项

114.17 酸碱度
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 6.4
扩项

114.18 蒸发残渣
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 6.5
扩项

114.19 紫外吸光度
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 6.6
扩项

114.20 环氧乙烷残留量
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 6.7
扩项

114.21 无菌
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 7.2
扩项

114.22 细菌内毒素
一次性使用麻醉穿刺包  YY/T

0321.1-2022 7.3
扩项

115.1 全部参数
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021
扩项

115.2 基本尺寸
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.1
扩项

115.3 针座、衬芯座
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.2
扩项

115.4 刚性
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.3.1
扩项

115.5 韧性
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.3.2
扩项

115.6 耐腐蚀性
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.3.3
扩项

115.7 外表面
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.3.4
扩项

PPT
一次性使
用麻醉用

针

115.8 刻度线
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.3.5
扩项

115.9 衬芯
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.4
扩项

115.10 针尖
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.5
扩项

115.11 流量
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.6
扩项

115.12 连接牢固度
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.7
扩项

115.13 连接正直
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.8
扩项

115.14 微粒污染
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.9
扩项

第WV页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

115.15 色标
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 5.10
扩项

115.16 金属离子
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 6.2
扩项

115.17 酸碱度
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 6.3
扩项

115.18 环氧乙烷残留量
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 6.4
扩项

115.19 无菌
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 7.2
扩项

115.20 细菌内毒素
一次性使用麻醉用针  YY/T

0321.2-2021 7.3
扩项

116.1 全部参数
一次性使用麻醉用过滤器

YY/T 0321.3-2022
扩项

116.2 外观
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 5.1

扩项

116.3 接头
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 5.2

扩项

116.4
标称孔径为 2.0
μm 的药液过滤器
过滤性能要求

一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 5.3.1

扩项

PPU
一次性使
用麻醉用
过滤器

116.5
标称孔径为

0.22μm的药液过
滤器过滤性能要求

一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 5.3.2

扩项

116.6
空气过滤器过滤性

能要求
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 5.3.3

扩项

116.7 密合性
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 5.4

扩项

116.8 微粒污染
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 5.5

扩项

116.9 液体流量
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 5.6

扩项

116.10
还原物质（易氧化

物）
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 6.2

扩项

116.11 金属离子
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 6.3

扩项

116.12 酸碱度
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 6.4

扩项

116.13 环氧乙烷残留量
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 6.5

扩项

116.14 无菌
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 7.2

扩项

116.15 细菌内毒素
一次性使用麻醉用过滤器
YY/T 0321.3-2022 7.3

扩项

第WW页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

117.1 全部参数
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015
扩项

117.2 微粒污染
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 5.1
扩项

117.3 密封性
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 5.2
扩项

117.4 连接强度
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 5.3
扩项

117.5 流量
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 5.4
扩项

117.6 软管
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 5.5
扩项

117.7 针管
一次性使用动静脉穿刺器
YY/T 0328-2015 5.6.1

扩项

117.8 针尖
一次性使用动静脉穿刺器
YY/T 0328-2015 5.6.2

扩项

117.9 润滑剂
一次性使用动静脉穿刺器
YY/T 0328-2015 5.6.3

扩项

PPV
一次性使
用动静脉
穿刺器

117.10 外观
一次性使用动静脉穿刺器
YY/T 0328-2015 5.6.4.1

扩项

117.11 色标
一次性使用动静脉穿刺器
YY/T 0328-2015 5.6.4.2

扩项

117.12 针柄方向
一次性使用动静脉穿刺器
YY/T 0328-2015 5.6.4.3

扩项

117.13 止流夹
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 5.7
扩项

117.14 内圆锥接头
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 5.8
扩项

117.15 保护套
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 5.9
扩项

117.16 防针刺保护装置
一次性使用动静脉穿刺器
YY/T 0328-2015 5.10

扩项

117.17 还原物质
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 6.2
扩项

117.18 金属离子
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 6.3
扩项

117.19 酸碱度
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 6.4
扩项

117.20 蒸发残渣
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 6.5
扩项

117.21 紫外吸光度
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 6.6
扩项

第WX页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

117.22 环氧乙烷残留量
一次性使用动静脉穿刺器
YY/T 0328-2015 6.7

扩项

117.23 无菌
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 7.2
扩项

117.24 细菌内毒素
一次性使用动静脉穿刺器

YY/T 0328-2015 7.3
扩项

118.1 部分参数
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016
不做生物学评价 扩项

118.2 活检针采样结构
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.1
扩项

118.3 针管材料
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T
0980.1-2016 5.2.1

扩项

118.4
针座或相关配件材

料

一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.2.2
扩项

118.5 尺寸公差
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.3
扩项

PPW
一次性使
用活组织
检查针

118.6 外观与清洁度
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.4
扩项

118.7 针尖
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.5
扩项

118.8
样本采集空间和畅

通性

一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.6
扩项

118.9 连接牢固度
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.7
扩项

118.10 刚性和弹性
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.8
扩项

118.11 韧性
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.9
扩项

118.12 针座圆锥接头
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T

0980.1-2016 5.10
扩项

118.13 无菌
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T
0980.1-2016 5.11.1

扩项

118.14 细菌内毒素
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T
0980.1-2016 5.11.2

扩项

118.15 酸碱度
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T
0980.1-2016 5.12.2

扩项

118.16 重金属总含量
一次性使用活组织检查针 第
1部分：通用要求  YY/T
0980.1-2016 5.12.3

扩项

119.1 全部参数
心肺转流系统 一次性使用吸

引管  YY/T 1271-2016
扩项

119.2 外观
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.1

扩项

第XO页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

119.3 无渗漏
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.2.1

扩项

119.4 连接强度
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.2.2

扩项

119.5 温度适应性
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.2.3

扩项

119.6 负压耐受性
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.2.4

扩项

PPX 一次性使
用吸引管

119.7 生物学评价
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.3.1

只测与本产品相关的已获
得认可的项目。

扩项

119.8 无菌
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.3.2

扩项

119.9 无热原
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.3.3

扩项

119.10
还原物质（易氧化

物）
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.4.1

扩项

119.11 重金属
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.4.2

扩项

119.12 酸碱度
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.4.3

扩项

119.13 蒸发残渣
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.4.4

扩项

119.14 紫外吸光度
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.4.5

扩项

119.15 色泽
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.4.6

扩项

119.16 环氧乙烷残留量
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.4.7

扩项

119.17 耐腐蚀性
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.5

扩项

119.18 微粒污染
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.6

扩项

119.19 有效期
心肺转流系统 一次性使用吸
引管  YY/T 1271-2016 4.7

扩项

120.1 部分参数
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020
不测

包装标识和说明书
扩项

120.2 外观
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.1
扩项

120.3 尺寸
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.2
扩项

120.4 表面粗糙度
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.3
扩项

第XP页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

120.5 硬度
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.4
扩项

120.6 灵活性
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.5
扩项

120.7 配合性能
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.6
扩项

PQO
一次性使
用腹部穿
刺器

120.8 连接牢固性
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.7
扩项

120.9 阻气和密封性能
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.8
扩项

120.10 注气阀接口
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.9
扩项

120.11 穿刺和插拔性能
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.10
扩项

120.12 耐腐蚀性
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.11
扩项

120.13 无菌
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.12
扩项

120.14 环氧乙烷残留量
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.13
扩项

120.15
外观（浊度、色泽

）
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.14.1
扩项

120.16 酸碱度
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.14.2
扩项

120.17 重金属
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.14.3
扩项

120.18 还原物质
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.14.4
扩项

120.19 蒸发残渣
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.14.5
扩项

120.20 生物相容性
一次性使用腹部穿刺器  YY/T

1710-2020 4.16
只测与本产品相关的已获

认可的项目。
扩项

121.1 部分参数
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

不测
包装标识和说明书

扩项

121.2 外观
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.1
扩项

121.3 尺寸
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.2
扩项

121.4 表面粗糙度
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.3
扩项

PQP
重复性使
用腹部穿
刺器

121.5 灵活性
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.4
扩项
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121.6 配合性能
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.5
扩项

121.7 阻气和密封性能
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.6
扩项

121.8 硬度
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.7
扩项

121.9 注气阀接口
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.8
扩项

121.10 穿刺和插拔性能
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.9
扩项

121.11 耐腐蚀性
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.10
扩项

121.12 重复使用性能
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.11
扩项

121.13 转换器密封性能
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.12
扩项

121.14 连接牢固度
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.13
扩项

121.15 生物相容性
内镜手术器械 重复性使用腹
部穿刺器  YY/T 1783-2021

5.15

只测与本产品相关的已获
认可的项目。

扩项

122.1 全部参数
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020
扩项

122.2 外观
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.1
扩项

122.3 无泄漏
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.2.1
扩项

PQQ
腹膜透析
用碘液保
护帽

122.4 配合性
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.2.2
扩项

122.5 抗扭性
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.2.3
扩项

122.6 装量
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.2.4
扩项

122.7 分离力
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.2.5
扩项

122.8 鉴别试验
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.3.1
扩项

122.9 有效碘含量
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.3.2
扩项

122.10 消毒性能
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.4.1
扩项

122.11 微生物限度
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.4.2
扩项
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122.12 有效期
腹膜透析用碘液保护帽  YY/T

1734-2020 5.5
扩项

PQR
角膜接触
镜附属用

品

123.1 部分参数
角膜接触镜附属用品  GB/T

20812-2006
不做材料、生物性能 扩项

123.2 外观
角膜接触镜附属用品  GB/T

20812-2006 4.1
扩项

123.3 性能
角膜接触镜附属用品  GB/T

20812-2006 4.3
扩项

123.4 化学性能（pH值）
角膜接触镜附属用品  GB/T

20812-2006 4.4
扩项

123.5
材料的溶出性能
（氧化性）

角膜接触镜附属用品  GB/T
20812-2006 4.5

扩项

123.6
材料的溶出性能
（重金属含量）

角膜接触镜附属用品  GB/T
20812-2006 4.5

扩项

123.7
材料的溶出性能
（紫外吸光度）

角膜接触镜附属用品  GB/T
20812-2006 4.5

扩项

123.8
材料的溶出性能
（脱色反应）

角膜接触镜附属用品  GB/T
20812-2006 4.5

扩项

124.1 部分参数
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022

不测11.11、14、15 扩项

124.2 外观
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.1

扩项

124.3 pH值
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.2

扩项

124.4 渗透压
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.3

扩项

124.5 黏度
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.4

扩项

124.6 溶解时间
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.5

扩项

124.7 中和时间
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.6

扩项

124.8
装量（容量/重量

）

眼科光学 接触镜护理产品 第
2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.7

扩项

124.9
与接触镜的物理相
容性（总直径）

眼科光学 接触镜护理产品 第
2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.8

扩项

124.10
与接触镜的物理相
容性（曲率半径）

眼科光学 接触镜护理产品 第
2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.8

扩项

124.11
与接触镜的物理相
容性（后顶焦度）

眼科光学 接触镜护理产品 第
2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.8

扩项

PQS 接触镜护
理产品

124.12
与接触镜的物理相
容性（光谱透射率

）

眼科光学 接触镜护理产品 第
2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.8

扩项
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124.13
与接触镜的物理相
容性（物理外观）

眼科光学 接触镜护理产品 第
2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.8

扩项

124.14
有效成分(过氧化

氢）

眼科光学 接触镜护理产品 第
2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.9

扩项

124.15 过氧化氢残留量
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 11.10

扩项

124.16 微生物要求
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 12

扩项

124.17 生物学评价
眼科光学 接触镜护理产品 第

2部分：基本要求  YY
0719.2-2022 13

只测与本产品相关的已获
得认可的项目。

扩项

124.18 全部参数

眼科光学 接触镜护理产品 第
5部分：接触镜与接触镜护理
产品物理相容性的测定  YY/T

0719.5-2022

扩项

眼科光学 接触镜护理产品 第
8部分：清洁剂测定方法

YY/T 0719.8-2019
扩项

眼科光学 接触镜护理产品 第
10部分：保湿润滑剂测定方法

YY/T 0719.10-2022

不用液相色谱法测羟丙基
甲基纤维素

扩项

124.19
物理相容性（总直

径）

眼科光学 接触镜护理产品 第
5部分：接触镜与接触镜护理
产品物理相容性的测定  YY/T

0719.5-2022

扩项

124.20
物理相容性（曲率

半径）

眼科光学 接触镜护理产品 第
5部分：接触镜与接触镜护理
产品物理相容性的测定  YY/T

0719.5-2022

扩项

124.21
物理相容性（后顶

焦度）

眼科光学 接触镜护理产品 第
5部分：接触镜与接触镜护理
产品物理相容性的测定  YY/T

0719.5-2022

扩项

124.22
物理相容性（光谱

透射率）

眼科光学 接触镜护理产品 第
5部分：接触镜与接触镜护理
产品物理相容性的测定  YY/T

0719.5-2022

扩项

124.23
物理相容性（物理

外观）

眼科光学 接触镜护理产品 第
5部分：接触镜与接触镜护理
产品物理相容性的测定  YY/T

0719.5-2022

扩项

124.24 泊洛沙姆
眼科光学 接触镜护理产品 第

8部分：清洁剂测定方法
YY/T 0719.8-2019 4.1

扩项

124.25
环氧乙烯氢化蓖麻

油

眼科光学 接触镜护理产品 第
8部分：清洁剂测定方法
YY/T 0719.8-2019 4.2

扩项

124.26
保湿润滑剂测定方

法

眼科光学 接触镜护理产品 第
10部分：保湿润滑剂测定方法

YY/T 0719.10-2022

不用液相色谱法测羟丙基
甲基纤维素

扩项

PQT 血管内导
管导丝

125.1 全部参数
血管内导管导丝 亲水性涂层
牢固度试验方法  YY/T 1898-

2024 4.2
扩项

125.2
亲水性涂层牢固度
试验 外观观察法

血管内导管导丝 亲水性涂层
牢固度试验方法  YY/T 1898-

2024 4.2
扩项

125.3
亲水性涂层牢固度
试验 摩擦力测试

法

血管内导管导丝 亲水性涂层
牢固度试验方法  YY/T 1898-

2024 4.3
扩项
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125.4
亲水性涂层牢固度
试验 微粒测试法

血管内导管导丝 亲水性涂层
牢固度试验方法  YY/T 1898-

2024 4.4
扩项

125.5
亲水性涂层牢固度
试验 化学性能测
试法（还原物质）

血管内导管导丝 亲水性涂层
牢固度试验方法  YY/T 1898-

2024 4.5
扩项

125.6
亲水性涂层牢固度
试验 化学性能测
试法（蒸发残渣）

血管内导管导丝 亲水性涂层
牢固度试验方法  YY/T 1898-

2024 4.5
扩项

125.7

亲水性涂层牢固度
试验 化学性能测
试法（紫外吸光度

）

血管内导管导丝 亲水性涂层
牢固度试验方法  YY/T 1898-

2024 4.5
扩项

126.1 部分参数
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020
不测重均分子质量及分子

质量分布
扩项

126.2 外观
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.1
扩项

126.3 鉴别
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.2
扩项

126.4 取代度(羧化度)
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.3
扩项

126.5 脱乙酰度
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.4
扩项

126.6 等电点
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.5
扩项

126.7 干燥失重
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.6
扩项

126.8 pH值
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.7
扩项

PQU 医用羧甲
基壳聚糖

126.9 透光率
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.8
扩项

126.10 紫外吸光度
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.10
扩项

126.11 羧甲基壳聚糖含量
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.11
扩项

126.12 蛋白质含量
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.12
扩项

126.13 重金属和微量元素
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.13
扩项

126.14 炽灼残渣
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.14
扩项

126.15 不溶物
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.15
扩项

126.16 乙醇残留量
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.16.1
扩项

126.17 无菌
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.17.1
扩项
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126.18 微生物限度
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.17.2
扩项

126.19 细菌内毒素
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.18
扩项

126.20 生物学评价
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.19
只测与本产品相关的已获

得认可的项目。
扩项

126.21
重均分子质量及分

子质量分布
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.9

126.22 二甘醇酸残留量
医用羧甲基壳聚糖  YY/T

0953-2020 5.16.2
只用液相色谱检测方法

PQV 输尿管支
架

127.1 部分参数
输尿管支架试验方法  YY/T

0872-2013

不测动态摩擦力(适用于声
称“低摩擦”的支架)、射

线不透性
扩项

127.2
生物相容性评价与

试验
输尿管支架试验方法  YY/T

0872-2013 4
只测与本产品相关的已获

得认可的项目。
扩项

127.3 通用指南
输尿管支架试验方法  YY/T

0872-2013 6.1
扩项

127.4 固定强度
输尿管支架试验方法  YY/T

0872-2013 6.2
扩项

127.5 断裂强度
输尿管支架试验方法  YY/T

0872-2013 6.3
扩项

127.6 伸长率
输尿管支架试验方法  YY/T

0872-2013 6.4
扩项

128.1 部分参数
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011

不测预置压强限的调节范
围、压强限预置的准确性

扩项

128.2 结构要求
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.1
扩项

128.3
预置流量的调节范

围

医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.3.1
扩项

PQW 滚压式冲
洗吸引器

128.4 流量预置的准确性
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.3.2
扩项

128.5 管路的生物相容性
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.4.1

只测与本产品相关的已获
得认可的项目。

扩项

128.6
应用部分的消毒耐

受性

医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.4.2
扩项

128.7
管路受滚轮挤压部

分的耐久性

医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.4.3
扩项

128.8 管路的连接牢固性
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.4.4
扩项

128.9
滚压管路的内径允

差

医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.4.5
扩项

128.10 控制开关
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.5
扩项
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128.11 电气安全
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.6
扩项

128.12 环境试验
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置滚压式冲洗吸引器  YY/T

0863-2011 4.7
扩项

129.1 全部参数
一次性使用人体静脉血样采集

针  YY/T 1618-2018
扩项

129.2 外观
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.1

扩项

129.3 润滑剂
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.2

扩项

129.4 色标
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.3

扩项

129.5 连接牢固度
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.4

扩项

129.6 内腔畅通性
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.5

扩项

129.7 针座和针柄
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.6

扩项

129.8 针管
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.7

扩项

PQX
一次性使
用人体静
脉血样采
集针

129.9 针尖
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.8

扩项

129.10 保护套
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.9

扩项

129.11 胶套
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.10

扩项

129.12 针柄
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.11

扩项

129.13 软管
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.12

扩项

129.14
与持针器配合（如

适用）
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.13

扩项

129.15 密封性
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 6.14

扩项

129.16 检验液制备
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 7.1

扩项

129.17 金属离子
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 7.2

扩项

129.18 酸碱度
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 7.3

扩项

129.19 环氧乙烷残留量
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 7.4

扩项
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129.20 生物相容性
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 8.1

只测与本产品相关的已获
得认可的项目。

扩项

129.21 无菌
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 8.2

扩项

129.22 细菌内毒素
一次性使用人体静脉血样采集
针  YY/T 1618-2018 8.3

扩项

PRO 集尿袋

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

扩项

130.2 额定容积
集尿袋 第2部分：要求和检验
方法  GB/T 17257.2-2009

4.1
扩项

130.3 空载泄漏
集尿袋 第2部分：要求和检验
方法  GB/T 17257.2-2009

4.2
扩项

130.4 加载泄漏
集尿袋 第2部分：要求和检验
方法  GB/T 17257.2-2009

4.3
扩项

130.5 跌落泄漏
集尿袋 第2部分：要求和检验
方法  GB/T 17257.2-2009

4.4
扩项

130.6 单向阀回流流量
集尿袋 第2部分：要求和检验
方法  GB/T 17257.2-2009

4.5
扩项

130.7 附件的强度
集尿袋 第2部分：要求和检验
方法  GB/T 17257.2-2009

4.6
扩项

130.8 导入管连接强度
集尿袋 第2部分：要求和检验
方法  GB/T 17257.2-2009

4.7
扩项

130.9
注入压力、时间的

要求和流速

集尿袋 第2部分：要求和检验
方法  GB/T 17257.2-2009

4.8
扩项

130.10 尺寸
集尿袋 第2部分：要求和检验
方法  GB/T 17257.2-2009

4.9
扩项

131.1 部分参数
口腔胶原膜通用技术要求

YY/T 1794-2021
不做热变性、DNA残留量含

量和生物学评价
扩项

131.2 外观
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.1.1

扩项

131.3 尺寸
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.1.2

扩项

131.4 结构特性
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.1.3

扩项

131.5 吸水性
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.1.5

扩项

131.6 拉伸强度
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.1.6

扩项

PRP 口腔胶原
膜

131.7 断裂伸长率
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.1.7

扩项

131.8 撕裂力
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.1.8

扩项
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131.9 酸碱度
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.2.1

扩项

131.10
重金属总量（以铅

Pb计）
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.2.2

扩项

131.11 微量元素
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.2.3

扩项

131.12 环氧乙烷残留量
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.2.4

扩项

131.13 总蛋白含量
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.2.5.1

扩项

131.14 羟脯氨酸含量
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.2.5.2

扩项

131.15
脂肪含量（质量分

数）
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.2.5.5

扩项

131.16
炽灼残渣（质量分

数）
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.2.5.8

扩项

131.17 无菌
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.3.1

扩项

131.18 细菌内毒素
口腔胶原膜通用技术要求
YY/T 1794-2021 5.3.2

扩项

132.1 部分参数
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

不做熔点、酸水解产物和
生物学评价

扩项

132.2 外观
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.2.2
扩项

132.3 装量
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.2.3
扩项

PRQ
I型胶原
蛋白植入

剂

132.4 动力黏度
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.2.4
扩项

132.5 pH
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.3.4
扩项

132.6 炽灼残渣
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.3.5
扩项

132.7
重金属总量（以铅

Pb计）

无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.3.6.1
扩项

132.8 微量元素
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.3.6.2
扩项

132.9 色氨酸检查
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.3.9
扩项

132.10 无菌
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.4.1
扩项

132.11 I型胶原蛋白鉴别
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.3.1
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132.12 杂蛋白分析
无源外科植入物 I型胶原蛋白
植入剂  YY/T 0954-2015

7.3.3

133.1 部分参数
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋

GB 14232.1-2020
不做6.4 扩项

133.2 加压排空
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋

GB 14232.1-2020 5.3
扩项

133.3 采血管和转移管
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋

GB 14232.1-2020 5.6
扩项

133.4 采血针
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋

GB 14232.1-2020 5.7
扩项

133.5 输血插口
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋

GB 14232.1-2020 5.8
扩项

133.6 悬挂
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋

GB 14232.1-2020 5.9
扩项

133.7 灭菌
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.2.2

扩项

133.8 透明度
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.2.3

扩项

133.9 色泽

人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

PRR 传统型血
袋

人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.2.4

扩项

133.10 热稳定性
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.2.5

扩项

133.11 水蒸气透出
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.2.6

扩项

133.12 抗泄漏
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.2.7

扩项

133.13 微粒污染
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.2.8

扩项

133.14 灼烧残渣
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.1

扩项

133.15
还原物质（易氧化

物）

人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

133.16 铵离子
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

133.17 氯离子
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

133.18 金属离子
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

133.19 重金属
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项
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133.20 酸碱度
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

133.21 蒸发残渣
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

133.22 浊度
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

133.23 紫外吸收
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

133.24 醇溶出物
人体血液及血液成分袋式塑料
容器 第1部分：传统型血袋
GB 14232.1-2020 6.3.2

扩项

PRS
一次性使
用人体静
脉血样采
集容器

134.1 部分参数
一次性使用人体静脉血样采集

容器  YY/T 0314-2021
不测添加剂 扩项

134.2 抽吸体积
一次性使用人体静脉血样采集
容器  YY/T 0314-2021 5

扩项

134.3 设计
一次性使用人体静脉血样采集
容器  YY/T 0314-2021 6

扩项

134.4 结构
一次性使用人体静脉血样采集
容器  YY/T 0314-2021 7

扩项

134.5
无菌和特定微生物

状态
一次性使用人体静脉血样采集
容器  YY/T 0314-2021 8

扩项

PRT 非血管
内导管

135.1 全部参数
非血管内导管 表面滑动性能
评价用标准试验模型  YY/T

1536-2017
扩项

135.2 表面滑动性能
非血管内导管 表面滑动性能
评价用标准试验模型  YY/T

1536-2017 3
扩项

PRU 输液输血
器具

136.1 全部参数
输液输血器具中环己酮溶出量
的测定方法  YY/T 1658-2019

扩项

136.2 环己酮溶出量
输液输血器具中环己酮溶出量
的测定方法  YY/T 1658-2019

扩项

PRV
输液、输
血器具用
空气过滤

器

137.1
气溶胶细菌截留试

验

输液、输血器具用空气过滤器
第1部分：气溶胶细菌截留试
验方法  YY/T 1551.1-2017

PRW
医用输液
、输血、
注射器具

138.1 无菌检查

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第3部分：微生物学试
验方法  GB/T 14233.3-2024

4

138.2 细菌内毒素

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第3部分：微生物学试
验方法  GB/T 14233.3-2024

5

138.3 生物负载

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第3部分：微生物学试
验方法  GB/T 14233.3-2024

6

138.4 无菌试验

医用输液、输血、注射器具检
验方法 第3部分：微生物学试
验方法  GB/T 14233.3-2024

7

PRX 热敷贴
（袋）

139.1 尺寸
热敷贴（袋）  YY/T 0060-

2018 5.1
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

139.2 外观
热敷贴（袋）  YY/T 0060-

2018 5.2

139.3 外包装的密闭性
热敷贴（袋）  YY/T 0060-

2018 5.3

139.4 内袋抗跌落
热敷贴（袋）  YY/T 0060-

2018 5.4

139.5 内袋强度
热敷贴（袋）  YY/T 0060-

2018 5.5.1

139.6 外袋强度
热敷贴（袋）  YY/T 0060-

2018 5.5.2

139.7 生物相容性
热敷贴（袋）  YY/T 0060-

2018 5.9
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

PSO
敷布生产
用非织造

布

140.1 液体吸收时间
医用非织造敷布试验方法 第
1部分:敷布生产用非织造布
YY/T 0472.1-2004 5.1

140.2 液体吸收量
医用非织造敷布试验方法 第
1部分:敷布生产用非织造布
YY/T 0472.1-2004 5.1

140.3 非织造布断裂强度
医用非织造敷布试验方法 第
1部分:敷布生产用非织造布
YY/T 0472.1-2004 5.2

140.4 水中溶出物
医用非织造敷布试验方法 第
1部分:敷布生产用非织造布

YY/T 0472.1-2004 6

140.5 荧光
医用非织造敷布试验方法 第
1部分:敷布生产用非织造布

YY/T 0472.1-2004 6

140.6 水浸液的酸碱度
医用非织造敷布试验方法 第
1部分:敷布生产用非织造布

YY/T 0472.1-2004 6

140.7 非极性溶出物
医用非织造敷布试验方法 第
1部分:敷布生产用非织造布

YY/T 0472.1-2004 6

140.8 表面活性物质
医用非织造敷布试验方法 第
1部分:敷布生产用非织造布

YY/T 0472.1-2004 6

PSP 粘扣带

141.1 剪切强度
粘扣带  GB/T 23315-2009

5.1

141.2 剥离强度
粘扣带  GB/T 23315-2009

5.1

141.3 色牢度
粘扣带  GB/T 23315-2009

5.1

141.4 平整度
粘扣带  GB/T 23315-2009

5.2

141.5 清洁度
粘扣带  GB/T 23315-2009

5.2

141.6 色泽
粘扣带  GB/T 23315-2009

5.2

141.7 尺寸允差
粘扣带  GB/T 23315-2009

5.3
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

PSQ 腰椎穿刺
针

142.1 外观
腰椎穿刺针  YY/T 1148-2024

6.1

142.2 尺寸
腰椎穿刺针  YY/T 1148-2024

6.2

142.3 针座、衬芯座
腰椎穿刺针  YY/T 1148-2024

6.3

142.4 针管
腰椎穿刺针  YY/T 1148-2024

6.4

142.5 针尖
腰椎穿刺针  YY/T 1148-2024

6.5

142.6 配合
腰椎穿刺针  YY/T 1148-2024

6.6

142.7 连接牢固度
腰椎穿刺针  YY/T 1148-2024

6.7

142.8 刻度线
腰椎穿刺针  YY/T 1148-2024

6.8

142.9 灭菌
腰椎穿刺针  YY/T 1148-2024

7

143.1 外观及尺寸
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.1.1

143.2 结构密合性
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.1.2

143.3 连接牢固度
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.1.3

143.4 流速
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.1.4

143.5 微粒污染
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.1.5

143.6 圆锥接头
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.1.6

PSR
一次性使
用血液透
析导管

143.7 止流夹
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.1.7

143.8 还原物质
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.2.1

143.9 重金属
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.2.2

143.10 酸碱度
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.2.3

143.11 蒸发残渣
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.2.4

143.12 紫外吸光度
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.2.5
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类馃G銳
鶈N项目
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

143.13 色泽
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.2.6

143.14 环氧乙烷残留量
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.2.7

143.15 有效期
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.3

143.16 无菌
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.4.1

143.17 热原
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.4.2

143.18 细菌内毒素
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.4.3

143.19 生物学评价
一次性使用血液透析导管
YY/T 1730-2020 5.4.4

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

144.1 外观
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.1.1

144.2 流量
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.1.2

144.3 抗弯曲性
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.1.3

144.4 无泄漏
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.1.4

144.5 连接牢固度
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.1.5

144.6 耐疲劳性能
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.1.6

144.7 圆锥接头
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.1.7

PSS
一次性使
用腹膜透
析外接管

144.8 微粒污染
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.1.8

144.9 还原物质
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.2.1

144.10 重金属
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.2.2

144.11 酸碱度
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.2.3

144.12 蒸发残渣
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.2.4

144.13 紫外吸光度
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.2.5

144.14 色泽
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.2.6
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类馃G銳
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鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

144.15 环氧乙烷残留量
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.2.7

144.16 无菌
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.3.1

144.17 热原
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.3.2

144.18 细菌内毒素
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.3.3

144.19 生物学评价
一次性使用腹膜透析外接管
YY/T 1773-2021 5.3.4

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

144.20 有效期
一次性使用腹膜透析外接管

YY/T 1773-2021 5.4

145.1 外观
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

5.4

145.2 尺寸标识
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

5.5

145.3 连接件
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

5.6

145.4 无菌
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

5.8

145.5 环氧乙烷残留量
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

5.9

PST
一次性使
用无菌引
流导管及
辅助器械

145.6 扭结稳定性
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.1

145.7 耐腐蚀性
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.2

145.8 抗变形
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.3

145.9 峰值拉力
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.4

145.10 抗冲击
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.5

145.11 流量
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.6

145.12 固定强度
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.7

145.13 球囊可靠性
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.8

145.14
引流导管充起腔的
完整性和体积维持

一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.9

145.15 充起球囊抗拉性
一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.10
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类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称
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145.16
抽吸或真空过程无

泄漏

一次性使用无菌引流导管及辅
助器械  YY/T 0489-2023

6.11

146.1 外观
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.1

146.2 尺寸
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.2

146.3
与底座、压板的装

配牢固性
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.3

146.4 与施夹钳的配合性
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.4

146.5
与松夹钳的配合性

（如适用）
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.5

146.6 锁闭性能
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.6

PSU
一次性使
用无菌闭
合夹

146.7 韧性
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.7

146.8 夹持稳定性
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.8

146.9 抗张性能
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.9

146.10 耐压持久性
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.10

146.11 重金属总含量
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.11.1

146.12 酸碱度
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.11.2

146.13 还原物质
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.11.3

146.14 蒸发残渣
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.11.4

146.15 紫外吸光度
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.11.5

146.16 无菌
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.12

146.17 环氧乙烷残留量
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.13

146.18 细菌内毒素
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.14

146.19 生物相容性
一次性使用无菌闭合夹  YY/T

1906-2023  5.15
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

PSV 腹膜透析
管

147.1 通用要求
腹膜透析管  YY/T 0030-2004

4
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㪙鱋 鱩称

147.2 结构
腹膜透析管  YY/T 0030-2004

5.1

147.3 外观
腹膜透析管  YY/T 0030-2004

5.2

147.4 尺寸
腹膜透析管  YY/T 0030-2004

5.3

147.5 流量
腹膜透析管  YY/T 0030-2004

5.4

147.6 抗弯曲性
腹膜透析管  YY/T 0030-2004

5.5

147.7 连接牢固性
腹膜透析管  YY/T 0030-2004

5.6

147.8 无泄漏
腹膜透析管  YY/T 0030-2004

5.7

147.9 无菌
腹膜透析管  YY/T 0030-2004

5.9

148.1 生物学评价

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.1

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

148.2 无菌

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.2

148.3 无热原

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.3

148.4 结构密合性

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.4.1

148.5 血室密合性

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.4.2

PSW

血液透析
器、血液
透析滤过
器、血液
滤过器和
血液浓缩

器

148.6
血液透析器、血液
透析滤过器和血液
滤过器血室接口

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.4.3

148.7
血液透析器和血液
透析滤过器透析液

室接口

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.4.4

148.8
血液滤过器滤过液

接口

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.4.5

148.9
血液浓缩器血液和

滤过液接口

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.4.6

148.10
还原物质（易氧化

物）

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.6.1
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148.11 金属离子

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.6.2

148.12 酸碱度

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.6.3

148.13 蒸发残渣

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.6.4

148.14 紫外吸光度

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.6.5

148.15 环氧乙烷残留量

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.6.6

148.16 有效期

血液透析及相关治疗 血液透
析器、血液透析滤过器、血液
滤过器和血液浓缩器  YY

0053-2016 3.7

149.1 生物学评价

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.1

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

149.2 无菌

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.2

149.3 细菌内毒素

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.3

149.4 结构完整性

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.1

149.5

连接血液透析器、
血液透析滤过器、
血液滤过器及血液
浓缩器的接头

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.2

149.6
连接血管通路器件

的接头

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.3

149.7
连接辅助部件的接

头

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.4

149.8 色标

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.5
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PSX

血液透析
器、血液
透析滤过
器、血液
滤过器及
血液浓缩
器用体外
循环血路
/液路

149.9 采样口

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.6

149.10 血路容量

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.7

149.11 气泡捕获器

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.8

149.12 传感器保护器

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.9

149.13 管体设计

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.4.10

149.14 微粒污染

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.6

149.15 还原物质

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.7.1

149.16 重金属

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.7.2

149.17 酸碱度

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.7.3

149.18 蒸发残渣

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.7.4

149.19 紫外吸光度

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.7.5

149.20 色泽

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.7.6

149.21 环氧乙烷残留量

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.7.7
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㪙鱋 鱩称

149.22 有效期

血液净化体外循环系统 血液
透析器、血液透析滤过器、血
液滤过器及血液浓缩器用体外
循环血路/液路  YY 0267-

2025 4.8

150.1 外观
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.1

150.2
血液进出端与管路

的连接
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.2

150.3 充填吸附剂含量
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.3

150.4 血室容量
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.4

150.5 微粒脱落
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.5

PTO
一次性使
用血液灌
流器

150.6
还原物质（易氧化

物）
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.6.1

150.7 金属离子
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.6.2

150.8 酸碱度
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.6.3

150.9 蒸发残渣
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.6.4

150.10 紫外吸光度
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.6.5

150.11 生物学评价
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.7
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

150.12 无菌
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.8

150.13 热原
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.9

150.14 细菌内毒素含量
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.10

150.15 密封性能
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.11

150.16 耐温性能
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.13

150.17 有效期
一次性使用血液灌流器  YY/T

0464-2019 5.14

PTP

一次性使
用活组织
检查针
（手动式

）

151.1 总则
一次性使用活组织检查针 第
2部分:手动式  YY/T 0980.2-

2016 5.1

151.2 针尖结构
一次性使用活组织检查针 第
2部分:手动式  YY/T 0980.2-

2016 5.2

151.3 内孔清洁度
一次性使用活组织检查针 第
2部分:手动式  YY/T 0980.2-

2016 5.3
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151.4 内针连接牢固度
一次性使用活组织检查针 第
2部分:手动式  YY/T 0980.2-

2016 5.4

151.5 扭矩
一次性使用活组织检查针 第
2部分:手动式  YY/T 0980.2-

2016 5.5

151.6 刻度标识
一次性使用活组织检查针 第
2部分:手动式  YY/T 0980.2-

2016 5.6

151.7 定位器
一次性使用活组织检查针 第
2部分:手动式  YY/T 0980.2-

2016 5.7

151.8 护套
一次性使用活组织检查针 第
2部分:手动式  YY/T 0980.2-

2016 5.8

PTQ

一次性使
用活组织
检查针
（机动装
配式）

152.1 总则
一次性使用活组织检查针 第
3部分:机动装配式  YY/T

0980.3-2016 5.1

152.2 切割取样型式
一次性使用活组织检查针 第
3部分:机动装配式  YY/T

0980.3-2016 5.2

152.3 内针杆连接牢固度
一次性使用活组织检查针 第
3部分:机动装配式  YY/T

0980.3-2016 5.3

152.4 刻度标识
一次性使用活组织检查针 第
3部分:机动装配式  YY/T

0980.3-2016 5.4

152.5 活检针的配合性
一次性使用活组织检查针 第
3部分:机动装配式  YY/T

0980.3-2016 5.5

152.6 固定件
一次性使用活组织检查针 第
3部分:机动装配式  YY/T

0980.3-2016 5.6

152.7 护套
一次性使用活组织检查针 第
3部分:机动装配式  YY/T

0980.3-2016 5.7

PTR

一次性使
用活组织
检查针
（机动一
体式）

153.1 总则
一次性使用活组织检查针 第
4部分:机动一体式  YY/T

0980.4-2016 5.1

153.2 切割取样型式
一次性使用活组织检查针 第
4部分:机动一体式  YY/T

0980.4-2016 5.2

153.3 内针杆连接牢固度
一次性使用活组织检查针 第
4部分:机动一体式  YY/T

0980.4-2016 5.3

153.4 刻度标识
一次性使用活组织检查针 第
4部分:机动一体式  YY/T

0980.4-2016 5.4

153.5 机械动力装置
一次性使用活组织检查针 第
4部分:机动一体式  YY/T

0980.4-2016 5.5

153.6 护套
一次性使用活组织检查针 第
4部分:机动一体式  YY/T

0980.4-2016 5.6

154.1 外观
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.2

154.2 尺寸
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.3.1

PTS 重组胶原
蛋白敷料

154.3 装量
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.3.2
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154.4 黏度
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.4

154.5 pH
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.5

154.6 重金属
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.6

154.7 重组胶原蛋白鉴别
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.7
只测C法

154.8 重组胶原蛋白含量
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.8
只测a法

154.9 微生物限度
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.9

154.10 无菌检查
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.10

154.11 生物学评价
重组胶原蛋白敷料  YY/T

1947-2025 5.11
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

PTT 泪道塞

155.1 一般要求
泪道塞  YY/T 0984-2016

4.2.1

155.2 性变要求
泪道塞  YY/T 0984-2016

4.2.2

155.3 溶胀性
泪道塞  YY/T 0984-2016

4.2.3

155.4 稳定性
泪道塞  YY/T 0984-2016

4.2.4

155.5 萃取试验
泪道塞  YY/T 0984-2016

4.3.1

155.6
环氧乙烷残留量试

验
泪道塞  YY/T 0984-2016

4.3.2

155.7 无菌 泪道塞  YY/T 0984-2016 4.4

155.8 泪道塞的生物性能 泪道塞  YY/T 0984-2016 4.5
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

156.1 外观
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.1

156.2 尺寸
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.2.1

PTU
医用透明
质酸钠敷

料

156.3 装量
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.2.2

156.4 透明质酸钠鉴别
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.3

156.5 pH
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.4
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156.6 黏度
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.5

156.7 透明质酸钠含量
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.6

156.8 重金属（以Pb计）
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.7

156.9 微生物限度
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.8

156.10 无菌检查
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.9

156.11 生物学评价
医用透明质酸钠敷料  YY/T

1938-2024 5.10
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

PTV
非液体接
触式止流
夹和流量
调节器

157.1 管路规格

医用输液(输血)器具用止流夹
和流量调节器 第1部分 非液
体接触式止流夹和流量调节器
GB/T 43277.1-2023  6.1

157.2 工作温度

医用输液(输血)器具用止流夹
和流量调节器 第1部分 非液
体接触式止流夹和流量调节器
GB/T 43277.1-2023  6.2

157.3 结构

医用输液(输血)器具用止流夹
和流量调节器 第1部分 非液
体接触式止流夹和流量调节器
GB/T 43277.1-2023  6.3

157.4 流量

医用输液(输血)器具用止流夹
和流量调节器 第1部分 非液
体接触式止流夹和流量调节器
GB/T 43277.1-2023  6.4

158.1 刻度盘

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 6.1

158.2 微粒污染

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 6.2

158.3 拉伸强度

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 6.3

158.4 泄漏

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 6.4

158.5 流量示值误差

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 6.5.1

PTW
液体接触
式刻度流
量调节器

158.6 流量控制稳定性

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 6.5.2

158.7
还原物质（易氧化

物）

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 7

第PPS页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

158.8 金属离子

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 7

158.9 酸碱度滴定

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 7

158.10 蒸发残渣

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 7

158.11 紫外吸光度

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 7

158.12 环氧乙烷残留量

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 7

158.13 无菌

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 8

158.14 热原

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 8

158.15 溶血

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 8

158.16 毒性

医用输液（输血）器具用止流
夹和流量调节器 第2部分：液
体接触式刻度流量调节器
GB/T 43277.2-2023 8

PTX 胃肠道应
用连接件

159.1
胃肠道小孔径连接
件的尺寸设计要求

医用液体和气体用小孔径连接
件 第3部分：胃肠道应用连接
件  YY/T 0916.3-2022 5

159.2 流体泄漏要求
医用液体和气体用小孔径连接
件 第3部分：胃肠道应用连接
件  YY/T 0916.3-2022 6.1.1

159.3 压力衰减泄漏
医用液体和气体用小孔径连接
件 第3部分：胃肠道应用连接
件  YY/T 0916.3-2022 6.1.2

159.4 正压液体泄漏
医用液体和气体用小孔径连接
件 第3部分：胃肠道应用连接
件  YY/T 0916.3-2022 6.1.3

159.5 应力开裂
医用液体和气体用小孔径连接
件 第3部分：胃肠道应用连接
件  YY/T 0916.3-2022 6.2

159.6 抗轴向负载分离
医用液体和气体用小孔径连接
件 第3部分：胃肠道应用连接
件  YY/T 0916.3-2022 6.3

159.7 抗旋开扭矩分离
医用液体和气体用小孔径连接
件 第3部分：胃肠道应用连接
件  YY/T 0916.3-2022 6.4

159.8 抗过载（滑丝）
医用液体和气体用小孔径连接
件 第3部分：胃肠道应用连接
件  YY/T 0916.3-2022 6.5

159.9 旋开分离
医用液体和气体用小孔径连接
件 第3部分：胃肠道应用连接
件  YY/T 0916.3-2022 6.6
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PUO 轴索应用
连接件

160.1
轴索小孔径连接件
的尺寸设计要求

医用液体和气体用小孔径连接
件 第6部分：轴索应用连接件

YY/T 0916.6-2022 5

160.2 流体泄漏要求
医用液体和气体用小孔径连接
件 第6部分：轴索应用连接件
YY/T 0916.6-2022 6.1.1

160.3 压力衰减泄漏
医用液体和气体用小孔径连接
件 第6部分：轴索应用连接件
YY/T 0916.6-2022 6.1.2

160.4 正压液体泄漏
医用液体和气体用小孔径连接
件 第6部分：轴索应用连接件
YY/T 0916.6-2022 6.1.3

160.5 负压空气泄漏
医用液体和气体用小孔径连接
件 第6部分：轴索应用连接件

YY/T 0916.6-2022 6.2

160.6 应力开裂
医用液体和气体用小孔径连接
件 第6部分：轴索应用连接件

YY/T 0916.6-2022 6.3

160.7 抗轴向负载分离
医用液体和气体用小孔径连接
件 第6部分：轴索应用连接件

YY/T 0916.6-2022 6.4

160.8 抗旋开扭矩分离
医用液体和气体用小孔径连接
件 第6部分：轴索应用连接件

YY/T 0916.6-2022 6.5

160.9 抗过载（滑丝）
医用液体和气体用小孔径连接
件 第6部分：轴索应用连接件

YY/T 0916.6-2022 6.6

PUP
血管内或
皮下应用
连接件

161.1
鲁尔连接件的尺寸

设计要求

医用液体和气体用小孔径连接
件 第7部分：血管内或皮下应
用连接件  YY/T 0916.7-2024

5

161.2 流体泄漏要求

医用液体和气体用小孔径连接
件 第7部分：血管内或皮下应
用连接件  YY/T 0916.7-2024

6.1.1

161.3 压力衰减泄漏

医用液体和气体用小孔径连接
件 第7部分：血管内或皮下应
用连接件  YY/T 0916.7-2024

6.1.2

161.4 正压液体泄漏

医用液体和气体用小孔径连接
件 第7部分：血管内或皮下应
用连接件  YY/T 0916.7-2024

6.1.3

161.5 负压空气泄漏

医用液体和气体用小孔径连接
件 第7部分：血管内或皮下应
用连接件  YY/T 0916.7-2024

6.2

161.6 应力开裂

医用液体和气体用小孔径连接
件 第7部分：血管内或皮下应
用连接件  YY/T 0916.7-2024

6.3

161.7 抗轴向负载分离

医用液体和气体用小孔径连接
件 第7部分：血管内或皮下应
用连接件  YY/T 0916.7-2024

6.4

161.8 抗旋开扭矩分离

医用液体和气体用小孔径连接
件 第7部分：血管内或皮下应
用连接件  YY/T 0916.7-2024

6.5

161.9 抗过载（滑丝）

医用液体和气体用小孔径连接
件 第7部分：血管内或皮下应
用连接件  YY/T 0916.7-2024

6.6
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PUQ
医用液体
和气体小
孔径连接

件

162.1 压力衰减泄漏
医用液体和气体小孔径连接件
第20部分：通用试验方法
YY/T 0916.20-2019 附录B

162.2 正压液体泄漏
医用液体和气体小孔径连接件
第20部分：通用试验方法
YY/T 0916.20-2019 附录C

162.3 负压空气泄漏
医用液体和气体小孔径连接件
第20部分：通用试验方法
YY/T 0916.20-2019 附录D

162.4 应力开裂
医用液体和气体小孔径连接件
第20部分：通用试验方法
YY/T 0916.20-2019 附录E

162.5 抗轴向负载分离
医用液体和气体小孔径连接件
第20部分：通用试验方法
YY/T 0916.20-2019 附录F

162.6 抗旋开扭矩分离
医用液体和气体小孔径连接件
第20部分：通用试验方法
YY/T 0916.20-2019 附录G

162.7 抗过载
医用液体和气体小孔径连接件
第20部分：通用试验方法
YY/T 0916.20-2019 附录H

162.8 旋开分离
医用液体和气体小孔径连接件
第20部分：通用试验方法
YY/T 0916.20-2019 附录I

PUR
一次性使
用无菌阴
道扩张器

163.1 外观
一次性使用无菌阴道扩张器

YY 0336-2020 4.1

163.2 尺寸
一次性使用无菌阴道扩张器

YY 0336-2020 4.2

163.3 使用性能
一次性使用无菌阴道扩张器

YY 0336-2020 4.3

163.4 抗变形能力
一次性使用无菌阴道扩张器

YY 0336-2020 4.4.1

163.5 结构强度
一次性使用无菌阴道扩张器

YY 0336-2020 4.4.2

163.6 无菌
一次性使用无菌阴道扩张器

YY 0336-2020 4.5

163.7 环氧乙烷残留量
一次性使用无菌阴道扩张器

YY 0336-2020 4.6

163.8 生物学评价
一次性使用无菌阴道扩张器

YY 0336-2020 4.7
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

PUS 无菌塑柄
手术刀

164.1 表面
无菌塑柄手术刀  YY/T 0454-

2008 4.1

164.2 柄花
无菌塑柄手术刀  YY/T 0454-

2008 4.2

164.3 标志
无菌塑柄手术刀  YY/T 0454-

2008 4.3

164.4 手术刀片
无菌塑柄手术刀  YY/T 0454-

2008 4.4

164.5 连接牢固度
无菌塑柄手术刀  YY/T 0454-

2008 4.5
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164.6 刃口
无菌塑柄手术刀  YY/T 0454-

2008 4.6

164.7 无菌检查
无菌塑柄手术刀  YY/T 0454-

2008 4.7

164.8 环氧乙烷残留量
无菌塑柄手术刀  YY/T 0454-

2008 4.8

165.1 化学成分要求
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.1.1

165.2 生物相容性
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.1.2

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

165.3 外观

医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.2
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.1.4.1

165.4 pH
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.1.4.2

165.5 重金属
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.1.4.3

PUT 圈形套扎
装置

165.6
高锰酸钾还原性物

质

医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.1.4.4

165.7 蒸发残留物
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.1.4.5

165.8 插入部分最大宽度
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.3.1

165.9 工作长度
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.3.2

165.10 套扎圈开幅
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.3.3

165.11 套扎圈有效长度
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.3.4

165.12 使用性能
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.4

165.13 耐高温高压性能
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.5.1

165.14 耐腐蚀性能
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.5.2

165.15 承受反复操作性能
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.5.3

165.16
无菌要求（适用于
无菌包装产品）

医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.6.1

165.17 环氧乙烷残留量
医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.6.2
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鶈N项目
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

165.18
鲁尔接头(适用于
具有注入口的圈形

套扎装置）

医用内窥镜 内窥镜器械 圈形
套扎装置  YY/T 0931-2014

4.7

PUU
一次性使
用无菌肛
肠套扎器

166.1 外观
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.1

166.2 尺寸
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.2

166.3 装配性
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.3

166.4 灵活性
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.4

166.5 使用性能
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.5

166.6 无菌
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.6

166.7 环氧乙烷残留量
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.7

166.8 酸碱度
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.8.1

166.9 重金属含量
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.8.2

166.10 还原物质
一次性使用无菌肛肠套扎器胶
圈或弹力线式  YY/T 1866-

2023 5.8.3

167.1 性状
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.1

167.2 分子质量
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.2

167.3
傅里叶变换红外光

谱（FT-IR）
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.3.1

167.4 蛋白质含量
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.4

PUV
组织工程
医疗器械
丝素蛋白

167.5 丝胶残留
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.6

167.6 脂类物质残留
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.7

167.7 pH
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.8

167.8 重金属含量
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.9

167.9 干燥失重
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.10

167.10 灼烧残渣
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.11
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

167.11
环氧乙烷（EO）残

留
组织工程医疗器械 丝素蛋白
YY/T 1950-2024 6.12.3

167.12 细菌内毒素含量
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.13

167.13 无菌试验
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.14

167.14 微生物限度
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.15

167.15 生物学评价
组织工程医疗器械 丝素蛋白

YY/T 1950-2024 6.16
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

168.1 外观

内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.17.1
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.2

168.2 耐腐蚀性能
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.3

168.3 表面粗糙度
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.4

168.4 尺寸
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.5

168.5 硬度
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.6

168.6 装配性
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.7

PUW

内窥镜手
术器械
腔镜切割
吻合器及
组件

168.7 灵活性
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.8

168.8 使用性能
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.9

168.9 切割刀锋利度
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.1

168.10 耐压性能
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.11

168.11 防护装置
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.12

168.12 与穿刺器配合性能
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.13

168.13 无菌
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.14

168.14 细菌内毒素
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.15

168.15 环氧乙烷残留量
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.16
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㪙鱋 鱩称

168.16 酸碱度
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.17.2

168.17 重金属
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.17.3

168.18 还原物质
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.17.4

168.19 蒸发残渣
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.17.5

168.20 生物学评价
内窥镜手术器械 腔镜切割吻
合器及组件  YY/T 1797-2021

4.18

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

169.1 外观
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.1

169.2 膨胀性
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.2

169.3 鉴别
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.3

169.4 吸水时间
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.4

169.5 吸水量
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.5

PUX 聚乙烯醇
止血海绵

169.6 压缩永久变形
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.6

169.7 抗拉性能
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.7

169.8 通气管
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.8

169.9 酸碱度
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.9

169.10 灼烧残渣
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.10

169.11 重金属
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.11

169.12 铁含量
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.12

169.13 甲醛残留量
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.13

169.14 细菌内毒素
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.14

169.15 无菌
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 4.15

169.16 生物相容性
聚乙烯醇止血海绵  YY/T

1803-2021 5
只测与本产品相关的已获

得认可的项目
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㪙鱋 鱩称

PVO
麻醉和呼
吸设备
口咽通气

道

170.1 规格标示
麻醉和呼吸设备 口咽通气道

YY/T 0977-2023 4.1

170.2 尺寸
麻醉和呼吸设备 口咽通气道

YY/T 0977-2023 4.2

170.3
口颊部分的抗扁瘪

性
麻醉和呼吸设备 口咽通气道

YY/T 0977-2023 7.1

170.4 内腔畅通性
麻醉和呼吸设备 口咽通气道

YY/T 0977-2023 7.2

171.1 性状
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用

171.2 鉴别
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用

PVP 氯化钠注
射液

171.3 pH值
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用

171.4 重金属
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用

171.5 渗透压摩尔浓度
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用

171.6 细菌内毒素
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用

171.7 无菌
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用

171.8 装量
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用

171.9 可见异物
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用。

只用目视检测方法

171.10 不溶性微粒
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用。

只用光阻检测方法

171.11 含量测定
《中国药典》  2025年版二部

P1699
仅限医疗器械检测使用

PVQ
外科植入
物用聚乳
酸及其共
聚物

172.1
分子量及分子量分

布

外科植入物用聚乳酸及其共聚
物分子量及分子量分布检测方

法  YY/T 1678-2019

173.1 无菌
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.1.1

173.2 细菌内毒素
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.1.2

173.3 生物相容性
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.1.3

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

173.4 血液通道密合性
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.2.1

173.5 接头
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.2.2
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㪙鱋 鱩称

173.6 扭结抗性
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.2.3

173.7 抗拉强度
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.2.4

PVR
一次性
使用动静
脉插管

173.8 外观
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.2.5

173.9 完整性
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.2.6

173.10 距离标记
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.2.8

173.11 管腔标记
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.2.9

173.12 有效期
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.3.5

173.13 还原物质
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.4.1

173.14 金属离子
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.4.2

173.15 酸碱度
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.4.3

173.16 蒸发残渣
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.4.4

173.17 紫外吸光度
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.4.5

173.18 色泽
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025

4.4.6

173.19 环氧乙烷残留量
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025 4.5

173.20 耐腐蚀性
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025 4.6

173.21 污染指数
心肺转流系统 一次性使用动
静脉插管  YY 0948-2025 4.7

醰 通用项目/参数（有源医疗器械）

PVS 医用电气
环境要求

174.1 部分参数
医用电气环境要求及试验方法

GB/T 14710-2009
不测运输、震动、碰撞试

验

174.2 额定工作低温试验
医用电气环境要求及试验方法

GB/T 14710-2009 11.1

174.3 低温贮存试验
医用电气环境要求及试验方法

GB/T 14710-2009 11.2

174.4 额定工作高温试验
医用电气环境要求及试验方法

GB/T 14710-2009 11.3
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174.5 高温贮存试验
医用电气环境要求及试验方法

GB/T 14710-2009 11.4

174.6 额定工作湿热试验
医用电气环境要求及试验方法

GB/T 14710-2009 11.5

174.7 湿热贮存试验
医用电气环境要求及试验方法

GB/T 14710-2009 11.6

174.8 电源适应能力
医用电气环境要求及试验方法

GB/T 14710-2009 11.9

175.1 全部参数

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 9706.1-2020
医用电气设备 第1-6部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：可用性  YY/T

9706.106-2021

扩项

175.2 通用要求
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 9706.1-2020 4

175.3
ME设备或ME系统的

应用条件

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 9706.1-2020 4.1

175.4
风险管理的通用要

求

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 9706.1-2020 4.2.2

175.5
9706系列中已识别
的危险（源）

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 9706.1-2020 4.2.3.1

175.6
9706系列标准中未
识别的危险（源）

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 9706.1-2020 4.2.3.2

175.7
ME设备和ME系统的

分类

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 5

扩项

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 9706.1-2020 6

175.8 基本性能
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 9706.1-2020 4.3

175.9 预期使用寿命
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 9706.1-2020 4.4.

175.10
ME设备或ME系统替
代的风险控制措施

或试验方法

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 9706.1-2020 4.5

175.11
与患者接触的ME设
备或ME系统的部分

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 9706.1-2020 4.6

175.12
ME设备的单一故障

状态

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 9706.1-2020 4.7

175.13 ME设备的元器件
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 9706.1-2020 4.8

175.14
ME设备中高完善性
元器件的使用

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 9706.1-2020 4.9

第PQS页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

175.15 ME设备的电源
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 9706.1-2020 4.10.1

175.16
ME设备和ME系统的

供电网

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 9706.1-2020 4.10.2

175.17 输入功率
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 9706.1-2020 4.11

175.18 型式试验
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 9706.1-2020 5.1

175.19
环境温度，湿度和

大气压

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 9706.1-2020 5.3

175.20 其他条件
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 9706.1-2020 5.4

175.21
供电电压，电流类
型，供电方式和频

率

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 9706.1-2020 5.5

175.22 潮湿预处理
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 9706.1-2020 5.7

175.23 应用部分
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 9706.1-2020 5.9.1

175.24 试验指
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 9706.1-2020 5.9.2.1

175.25 试验钩
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 9706.1-2020 5.9.2.2

175.26 操作机构
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 9706.1-2020 5.9.2.3

175.27 对电击防护
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 9706.1-2020 6.2

175.28
对有害进液和颗粒

物质的防护

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 9706.1-2020 6.3

175.29 灭菌的方法
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 9706.1-2020 6.4

175.30
适合富氧环境下使

用

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 9706.1-2020 6.5

175.31 运行模式
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 9706.1-2020 6.6

175.32 概述
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 9706.1-2020 7.1

175.33
ME设备或ME设备部
件的外部标记

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 9706.1-2020 7.2

175.34
ME设备或ME设备部
件的内部标记

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 9706.1-2020 7.3

175.35
控制器和仪表的标

记

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 9706.1-2020 7.4
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175.36 安全标志
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 9706.1-2020 7.5

175.37 符号
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 9706.1-2020 7.6

175.38 导线绝缘的颜色
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 9706.1-2020 7.7

175.39 指示灯和控制器
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 9706.1-2020 7.8

175.40 随附文件概述
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 9706.1-2020 7.9.1

175.41 使用说明书
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 9706.1-2020 7.9.2

175.42 技术说明书
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 9706.1-2020 7.9.3

175.43
电击防护的基本原

则

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 9706.1-2020 8.1

175.44 与电源相关的要求
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 9706.1-2020 8.2

175.45 应用部分的分类
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 9706.1-2020 8.3

175.46
预期用于传送电流

的患者连接

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 9706.1-2020 8.4.1

175.47
可触及部分和应用

部分

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 9706.1-2020 8.4.2

175.48
预期通过插头连接
到电源的ME设备

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 9706.1-2020 8.4.3

175.49 内部电容电路
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 9706.1-2020 8.4.4

175.50
防护措施

（MOP）概述

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 9706.1-2020 8.5.1.1

175.51
对患者的防护措施

(MOPP)

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 9706.1-2020 8.5.1.2

175.52
对操作者的防护措

施（MOOP）

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 9706.1-2020 8.5.1.3

175.53 F型应用部分
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 9706.1-2020 8.5.2.1

175.54 B型应用部分
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 9706.1-2020 8.5.2.2

175.55
患者导联或患者电

缆

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 9706.1-2020 8.5.2.3

175.56 除颤防护
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 9706.1-2020 8.5.5.1
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175.57 能量减少试验
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 9706.1-2020 8.5.5.2

175.58 要求的适用性
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 9706.1-2020 8.6.1

175.59 保护接地端子
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 9706.1-2020 8.6.2

175.60
运动部件的保护接

地

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 9706.1-2020 8.6.3

175.61 阻抗及载流能力
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 9706.1-2020 8.6.4

175.62 表面涂层
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 9706.1-2020 8.6.5

175.63 插头和插座
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 9706.1-2020 8.6.6

175.64 电位均衡导线
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 9706.1-2020 8.6.7

175.65 功能接地端子
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 9706.1-2020 8.6.8

175.66 Ⅱ类ME设备
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 9706.1-2020 8.6.9

175.67
漏电流和患者辅助

电流

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 9706.1-2020 8.7

175.68 绝缘概述
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 9706.1-2020 8.8.1

175.69
固体绝缘的穿透距
离或薄层材料的使

用

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 9706.1-2020 8.8.2

175.70 电介质强度
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 9706.1-2020 8.8.3

175.71 非导线绝缘
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 9706.1-2020 8.8.4

175.72
爬电距离和电气间

隙

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 9706.1-2020 8.9

175.73 元器件和电线
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 9706.1-2020 8.10

175.74 与供电网的分断
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 9706.1-2020 8.11.1

175.75 多位插座
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 9706.1-2020 8.11.2

175.76 电源软电线
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 9706.1-2020 8.11.3

175.77
网电源接线端子装

置

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 9706.1-2020 8.11.4
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PVT 医用电气
设备

175.78
网电源熔断器和过

电流释放器

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 9706.1-2020 8.11.5

175.79
网电源部分的内部

布线

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 9706.1-2020 8.11.6

175.80
与运动部件相关的
机械危险概述

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 9706.1-2020 9.2.1

175.81 俘获区域
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 9706.1-2020 9.2.2

175.82
与运动部件相关的
其它机械危险

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 9706.1-2020 9.2.3

175.83 急停装置
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 9706.1-2020 9.2.4

175.84 患者的释放
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 9706.1-2020 9.2.5

175.85
与面、角和边相关

的机械危险

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 9706.1-2020 9.3

175.86
不稳定性的危险
（源）概述

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 9706.1-2020 9.4.1

175.87 不稳定性——失衡
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 9706.1-2020 9.4.2

175.88
不必要的侧向运动
（包括滑动）导致

的不稳定性

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 9706.1-2020 9.4.3

175.89
把手和其他提拎装

置

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 9706.1-2020 9.4.4

175.90 飞溅物危险（源）
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 9706.1-2020 9.5

175.91
声能（包括次声和
超声）和振动

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 9706.1-2020 9.6

175.92
压力容器与气压和

液压部件

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 9706.1-2020 9.7

175.93
支承系统相关的机

械危险

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 9706.1-2020 9.8

175.94
对不需要的或过量
的辐射危险（源

）的防护

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 9706.1-2020 10

175.95 ME设备的超温
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 9706.1-2020 11.1

175.96 防火
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 9706.1-2020 11.2

175.97
ME设备防火外壳的

结构要求

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 9706.1-2020 11.3

175.98

溢流、液体泼洒、
泄漏、水或颗粒物
质侵入、清洗、消
毒、灭菌和ME设备
所用材料的相容性

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 9706.1-2020 11.6
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175.99
ME设备和ME系统的

生物相容性

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 9706.1-2020 11.7

175.100
ME设备的供电电源

/供电网中断

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 9706.1-2020 11.8

175.101
控制器和仪表的准

确性

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 9706.1-2020 12.1

175.102 ME设备的可用性
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 9706.1-2020 12.2

175.103 报警系统
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 9706.1-2020 12.3

175.104 危险输出的防护
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 9706.1-2020 12.4

175.105 特定的危险情况
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 9706.1-2020 13.1

175.106 单一故障状态
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 9706.1-2020 13.2

175.107
可编程医用电气系
统（PEMS）概述

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 9706.1-2020 14.1

175.108 文档
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 9706.1-2020 14.2

175.109 风险管理计划
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 9706.1-2020 14.3

175.110 PEMS开发生命周期
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 9706.1-2020 14.4

175.111 问题解决
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 9706.1-2020 14.5

175.112
已知和可预见危险

的识别

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 9706.1-2020 14.6.1

175.113 风险控制
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 9706.1-2020 14.6.2

175.114 需求规格说明
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 9706.1-2020 14.7

175.115 体系结构
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 9706.1-2020 14.8

175.116 设计和实现
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 9706.1-2020 14.9

175.117 验证
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 9706.1-2020 14.10

175.118 PEMS确认
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 9706.1-2020 14.11

175.119 修改
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 9706.1-2020 14.12
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175.120
预期接入IT-网络

的PEMS

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 9706.1-2020 14.13

175.121
ME设备控制器与指

示器的布置

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 9706.1-2020 15.1

175.122 可维护性
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 9706.1-2020 15.2

175.123 机械强度
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 9706.1-2020 15.3

175.124
ME设备元器件和通

用组件

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 9706.1-2020 15.4

175.125
ME设备的网电源变
压器和符合8.5隔

离的变压器

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 9706.1-2020 15.5

175.126 ME系统的通用要求
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 9706.1-2020 16.1

175.127 ME系统的随附文件
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 9706.1-2020 16.2

175.128 供电电源
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 9706.1-2020 16.3

175.129 外壳
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 9706.1-2020 16.4

175.130 隔离装置
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 9706.1-2020 16.5

175.131 漏电流
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 9706.1-2020 16.6

175.132 机械危险的防护
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 9706.1-2020 16.7

175.133
ME系统部件的电源

中断

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 9706.1-2020 16.8

175.134 ME系统连接和布线
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 9706.1-2020 16.9

175.135
ME设备和ME系统的

电磁兼容性

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 9706.1-2020 17

175.136 部分参数

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021

不测机载10.1.4 扩项

175.137
对ME设备和ME系统
的供电网的附加要

求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 4.1

扩项
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175.138
两次使用间的运输
和储存环境条件

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 4.2.1

扩项

175.139 连续运行条件

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 4.2.2.1

扩项

175.140 短暂运行条件

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 4.2.2.2

扩项

175.141
标记易认的附加要

求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 6.1

扩项

175.142
IP分类标记附加要

求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 6.2

扩项

175.143 附加通用要求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 6.3.1

扩项

175.144 电源附加要求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 6.3.2

扩项

175.145
ME设备启动程序附

加要求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 6.3.3

扩项

175.146
操作说明书附加要

求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 6.3.4

扩项

175.147
ME设备信息附加要

求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 6.3.5

扩项
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175.148
技术说明书固定的
或永久性安装的

I类ME设备

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 6.4

扩项

175.149
ME设备电气危险
（源）的防护

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 7

扩项

175.150
水或颗粒物质侵入

ME设备

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 8.1.1

扩项

175.151
水或颗粒物质侵入

ME系统

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 8.1.2

扩项

175.152
ME设备和ME系统的
供电电源/供电网
中断附加要求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 8.2

扩项

175.153
ME设备内部电源附

加要求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 8.3

扩项

175.154
控制器和仪表的准
确性和危险输出的

防护

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 9

扩项

175.155
机械强度的通用要

求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 10.1.1

扩项

175.156

预期在道路救护车
（机）上使用的固
定的或永久性安装
的ME设备的机械强

度的要求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 10.1.2

扩项

175.157
可转移的ME设备的
机械强度的要求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 10.1.3

扩项
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175.158
对机载ME设备的机
械强度的要求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求
YY 9706.112-2021 10.1.4

不做10.1.4 b） 扩项

175.159 ME设备安装的要求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 10.2

扩项

175.160
ME设备和ME系统电
磁兼容性的附加要

求

医用电气设备 第1-12部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：预期在紧急
医疗服务环境中使用的医用电
气设备和医用电气系统的要求

YY 9706.112-2021 11

扩项

175.161 ME设备的应用条件

医用电气设备 第1-6部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：可用性  YY/T

9706.106-2021 4.1

扩项

175.162
ME 设备的可用性
工程过程可用性工

程过程

医用电气设备 第1-6部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：可用性  YY/T

9706.106-2021 4.2

扩项

175.163 应用规范

医用电气设备 第1-6部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：可用性  YY/T

9706.106-2021 5.1

扩项

176.1 部分参数

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  YY
9706.269-2021

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

176.2
基本性能补充的要

求

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  YY
9706.269-2021 201.4.3.101

176.3
与患者接触的ME设
备或ME系统的部分

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  YY
9706.269-2021 201.4.6

176.4 ME设备测试误差

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  YY
9706.269-2021 201.5.101.1

176.5
ME设备和ME系统的

分类

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  YY
9706.269-2021 201.6

176.6 标记易认性

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  YY
9706.269-2021 201.7.1.2

176.7 附件补充的要求

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  YY
9706.269-2021
201.7.2.4.101

176.8
生理学影响补充的

要求

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  YY
9706.269-2021
201.7.2.13.101
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176.9
保护性包装补充的

要求

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  YY
9706.269-2021
201.7.2.17.101

176.10
ME设备或ME设备部
件外部标记补充的

要求

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  YY
9706.269-2021 201.7.2.101

176.11 测量单位

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  YY
9706.269-2021 201.7.4.3

176.12 安全符号

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  YY
9706.269-2021 201.7.5

176.13 附加的通用要求

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  YY
9706.269-2021 201.7.9.1
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  YY

9706.269-2021
201.7.9.2.1.101

176.14
警告和安全注意事
项补充的要求

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  YY
9706.269-2021
201.7.9.2.2.101

176.15
ME设备描述补充的

要求

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  YY
9706.269-2021
201.7.9.2.5.101

176.16
启动过程补充的要

求

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  YY
9706.269-2021
201.7.9.2.8.101

176.17
操作说明补充的要

求

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  YY
9706.269-2021
201.7.9.2.9.101

176.18 清洗、消毒和灭菌

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  YY
9706.269-2021 201.7.9.2.12

176.19 维护补充的要求

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  YY
9706.269-2021

201.7.9.2.13.101

176.20
附件、附属装置、
使用的材料补充的

要求

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  YY
9706.269-2021

201.7.9.2.14.101

176.21
引用技术说明书补

充的要求

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  YY
9706.269-2021

201.7.9.2.16.101
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176.22
技术说明书补充的

要求

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  YY
9706.269-2021
201.7.9.3.101

176.23
ME设备对点击危险

的防护

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  YY
9706.269-2021 201.8

176.24
可听声能补充的要

求

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  YY
9706.269-2021
201.9.6.2.1.101

176.25
对不需要的或过量
的辐射危险的防护

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  YY
9706.269-2021 201.10

PVU 氧气浓缩
器

176.26
不向患者提供热量

的应用部分

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  YY
9706.269-2021 201.11.1.2.2

176.27 防火补充的要求

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  YY
9706.269-2021 201.11.2.101

176.28 泄漏

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  YY
9706.269-2021 201.11.6.4

176.29
ME设备或ME系统的

清洗和消毒

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  YY
9706.269-2021 201.11.6.6

176.30
电源故障的技术报

警状态

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  YY
9706.269-2021
201.11.8.101.1

176.31 内部电源

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  YY
9706.269-2021
201.11.8.101.2

176.32
控制器和仪表的准

确性

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  YY
9706.269-2021 201.12.1

176.33 连续流量的准确性

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  YY
9706.269-2021 201.12.1.101

176.34 触发流量的准确性

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  YY
9706.269-2021 201.12.1.102

176.35 浓度的准确性

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  YY
9706.269-2021 201.12.1.103

176.36 出口压力

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  YY
9706.269-2021 201.12.1.104
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176.37 流量控制

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  YY
9706.269-2021

201.12.4.4.101.1

176.38 启动过程的指示

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  YY
9706.269-2021

201.12.4.4.101.2

176.39 低氧浓度报警状态

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  YY
9706.269-2021 201.12.4.102

176.40 输送气体过滤器

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  YY
9706.269-2021 201.12.4.103

176.41
附加特定的单一故

障状态

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  YY
9706.269-2021 201.13.2.101

176.42
可编程医用电气系

统（PEMS）

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  YY
9706.269-2021 201.14

176.43 ME设备的结构

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  YY
9706.269-2021 201.15

176.44
ME系统附加的通用

要求

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  YY
9706.269-2021 201.16.1.101

资质能力详见GB9706.1-
2020

176.45
ME设备和ME系统的

电磁兼容性

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  YY
9706.269-2021 201.17

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

176.46 出口接头

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  YY
9706.269-2021 201.101

176.47 通用要求

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  YY
9706.269-2021 201.102.1
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  YY

9706.269-2021 201.103.1

176.48 标签

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  YY
9706.269-2021 201.102.2

176.49
附件着火风险的降

低

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  YY
9706.269-2021 201.102.3

176.50
连接到分布式报警

系统

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  YY
9706.269-2021 201.103.2
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176.51 连接到远程控制

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  YY
9706.269-2021 201.103.3

176.52
累计运行时间的指

示

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  YY
9706.269-2021 201.104

176.53 集成的节氧装置

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  YY
9706.269-2021 201.105

176.54 要求和试验

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  YY
9706.269-2021 202

176.55 可用性

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  YY
9706.269-2021 206

176.56
ME设备和ME系统中
报警系统的测试和

指南

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  YY
9706.269-2021 208

176.57
在家庭护理环境中
使用的ME设备和
ME系统的要求

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  YY
9706.269-2021 211

PVV 医用脚踏
开关

177.1 全部参数
医用脚踏开关通用技术条件

YY 1057-2016

177.2 启动力
医用脚踏开关通用技术条件

YY 1057-2016 4.1.1

177.3 工作电阻
医用脚踏开关通用技术条件

YY 1057-2016 4.1.2

177.4 机械强度
医用脚踏开关通用技术条件

YY 1057-2016 4.1.3

177.5 机械耐久性
医用脚踏开关通用技术条件

YY 1057-2016 4.1.4

177.6
连接用电线弯曲试

验
医用脚踏开关通用技术条件

YY 1057-2016 4.1.5

177.7 进液
医用脚踏开关通用技术条件

YY 1057-2016 4.1.6

177.8 安全要求
医用脚踏开关通用技术条件

YY 1057-2016 4.2
资质能力详见GB9706.1-

2020

178.1 全部参数

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021

178.2 通用要求

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.6.1
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医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.5.4.1

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.5.1

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 4

178.3 指示灯和控制器

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 5.1

178.4 随附文件

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 5.2

178.5 使用说明书

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 5.2.1

178.6 技术说明书

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 5.2.2

178.7 概述

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.8.1

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.1.1

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.3.1
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178.8
确定报警状态以及

优先级分配

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.1.2

178.9
智能报警系统的说

明

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.2

178.10
4m（距离）处视觉

报警信号

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.3.2.2.1

178.11
1m（操作者位置
）处视觉报警信号

和信息信号

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.3.2.2.2

178.12
听觉报警信号的特

征

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.3.3.1

178.13
听觉报警信号和信
息信号的音量和特

征

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.3.3.2

178.14
操作者可调节的声

压级

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.3.3.3

PVW

医用电气
设备和医
用电气系
统中的报
警系统

178.15
语言报警信号的特

征

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.3.4

178.16 报警系统延迟

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.4.1

178.17
分布式报警系统传
出或传入的延迟

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.4.2
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178.18
制造商设定的报警

预置

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.5.2

178.19
含有一个报警预置

的报警系统

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.5.3.1

178.20
含有多个报警预置

的报警系统

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.5.3.2

178.21
默认报警预置的选

择

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.5.4.2

178.22 不超过30s的中断

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.5.5

178.23
操作者可调节的报
警限制的指示

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.6.2.1

178.24
自动设置报警限值

的指示

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.6.2.2

178.25
在调整报警限值或
报警预置过程中报
警系统的运行

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.6.2.3

178.26 报警系统的安全性

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.7

178.27 提示信号

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.8.2
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178.28
整体无限期报警信
号非激活状况

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.8.3

178.29
报警信号非激活状

况的终止

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.8.4

178.30 指示和访问

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.8.5

178.31 报警复位

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.9

178.32
非栓锁和栓锁报警

信号

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.10

178.33
分布式报警系统的

存在形式

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.11.1

178.34
报警状态的来源和

识别

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.11.2.1

178.35
预期对报警状态传
达确认的分布式报

警系统

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.11.2.2.1

178.36
非预期对报警状态
传达确认的分布式

报警系统

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.11.2.2.2

178.37
分布式报警系统中
具有整体声音关闭

的ME设备

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.11.2.2.3
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178.38
远程报警系统控制

器

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.11.2.3

178.39 报警系统日志

医用电气设备第1-8部分：基
本安全和基本性能的通用要求
并列标准：通用要求，医用电
气设备和医用电气系统中报警

系统的测试和指南  YY
9706.108-2021 6.12

PVX
测量、控
制和实验
室用电气
设备

179.1
试验和测量设备的
间接保护连接

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  GB 4793.1-2007/IEC
61010-1:2001 6.5.1.5

179.2 高完善性元器件

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  GB 4793.1-2007/IEC

61010-1:2001 14.6

179.3 试验和测量设备

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  GB 4793.1-2007/IEC

61010-1:2001 16

180.1 全部参数
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

扩项

180.2 可用性工程过程
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

4.1.1
扩项

180.3 剩余风险
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

4.1.2
扩项

180.4 安全信息
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

4.1.3
扩项

180.5 可用性工程文档
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

4.2
扩项

180.6
可用性工程工作范

围界定

医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

4.3
扩项

PWO
医疗器械
可用性工

程

180.7 应用规范
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.1
扩项

180.8 经常使用的功能
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.2
扩项

180.9
与安全有关的特征

的识别

医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.3.1
扩项

180.10
已知的或可预见的
危险（源）和危险

情况的识别

医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.3.2
扩项

180.11 基本操作功能
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.4
扩项

180.12 可用性规范
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.5
扩项

180.13 可用性确认计划
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.6
扩项
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180.14
用户接口的设计和

实现

医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.7
扩项

180.15 可用性验证
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.8
扩项

180.16 可用性确认
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016

5.9
扩项

180.17 随附文件
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016 6

扩项

180.18 培训和培训资料
医疗器械可用性工程对医疗器
械的应用  YY/T 1474-2016 7

扩项

PWP

测量控制
和实验室
用电气设
备的安全
要求 第
14部分实
验室用分
析和其他
目的自动
和半自动
设备的特
殊要求

181.1 全部参数

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T

42125.14-2023

变更

181.2 标志和文件

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T

42125.14-2023 5

变更

181.3 气体和液体连接件

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T
42125.14-2023 5.1.5.101

变更

181.4 标志耐久性

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T

42125.14-2023 5.3

变更

181.5
设备的维修停用或

处理

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T
42125.14-2023 5.4.101

变更

181.6 交流电压试验

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T
42125.14-2023 6.8.3.1

变更

181.7 例外

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T
42125.14-2023 7.3.2

变更

181.8 概述

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T

42125.14-2023 8.1

变更

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T
42125.14-2023 15.1

变更

181.9 生物危害物质

测量控制和实验室用电气设备
的安全要求 第14部分实验室
用分析和其他目的自动和半自
动设备的特殊要求  GB/T
42125.14-2023 13.101

变更
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

182.1 通用要求

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.1

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 4

182.2 使用说明书

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 5.1

182.3 技术说明书

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 5.2

182.4 可用性

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 6.1

182.5 报警系统

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 6.2

182.6 PCLCS变量记录

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 6.3

182.7 分布式PCLCS

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 6.4

PWQ
生理闭环
控制器开
发要求

182.8
可编程医用电气系

统（PEMS）

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 7

182.9 记录和过程缩放

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.1

182.10 应用规格书

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.2.1

182.11 变量说明

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.2.2

182.12 后备模式

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.2.3
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

182.13 运行条件说明

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.2.4

182.14 被控变量的限制

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.2.5

182.15 PCLCS的响应

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.2.6

182.16
生理变量的限制范

围

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.2.7

182.17 概述

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.3.1

182.18 干扰分析

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.3.2

182.19 干扰响应

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.3.3

182.20 PCLC验证

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.4

182.21 确认计划

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.5.1

182.22 确认

医用电气设备 第1-10部分
：基本安全和基本性能的通用
要求 并列标准：生理闭环控

制器开发要求  YY/T
9706.110-2021 8.2.5.2

183.1 通则

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 9.6.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 9.3.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 9.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 12.1
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 12.2.1.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 15.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 14.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.1.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.1.5.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.4.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.1.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.3.1
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.5.1

183.2 标识
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.1.2

183.3 电源
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.1.3

183.4 熔断器
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.1.4

183.5 端子
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.1.5.2

183.6 开关和断路器
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.1.6

183.7
用双重绝缘或加强
绝缘保护的设备

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.1.7

183.8 现场接线端子盒
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.1.8

183.9 警告标志
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.2

183.10 标志耐久性
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.3

183.11 设备额定
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.4.2
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

183.12 设备安装
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.4.3

183.13 设备操作
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.4.4

183.14 设备维护和维修
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.4.5

183.15
系统集成或由于特
定条件的影响

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 5.4.6

183.16 例外

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.2
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.3.2

183.17 正常条件下的限值
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.3.1

183.18
单一故障条件下的

限值

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.3.2

183.19 外壳和保护挡板
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.4.1

183.20 基本绝缘
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.4.2

183.21 阻抗
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.4.3

183.22 保护连接的完整性
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.1.2

183.23 保护导体端子
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.1.3

183.24
插头连接设备的保

护连接阻抗

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.1.4

183.25
永久性连接式设备
的保护连接阻抗

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.1.5

183.26
变压器保护连接屏

蔽层

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.1.6

183.27 附加绝缘
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.2

183.28 加强绝缘
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.3

PWR
测量、控
制和实验
室用电气
设备

183.29 保护阻抗
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.4

183.30 自动断开电源
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.5

183.31 限流或限压装置
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.5.6
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

183.32 绝缘要求
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 6.6

183.33 锋利边缘
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.2

183.34
对身体部位构成机
械危险的风险评定

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.3.3

183.35 压力和压强的限制
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.3.4

183.36
运动零部件之间的
间隙限制--正常允

许进入

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.3.5.1

183.37
运动零部件之间的
间隙限制--正常防

止进入

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.3.5.2

183.38 稳定性
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.4

183.39 提手和把手
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.5.2

183.40
提起装置和支撑零

部件

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.5.3

183.41 墙壁安装
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.6

183.42 飞散的零部件
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 7.7

183.43 耐机械应力
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 8

183.44
消除或减少设备的

引燃源

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 9.2

183.45 结构要求
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 9.3.2

183.46 限能电路
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 9.4

183.47
对装有或使用可燃
液体设备的要求

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 9.5

183.48 永久性连接式设备
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 9.6.2

183.49 其他设备
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 9.6.3

183.50
对防灼伤的表面温

度限值

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 10.1

183.51 绕组的温度
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 10.2

183.52 耐热
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 10.3
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

183.53 清洗
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.2

183.54 洒落
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.3

183.55 溢出
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.4

183.56 电池电解液
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.5

183.57
具有额定防护等级
的设备（IP代码）

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.6

183.58 最大压力
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.7.1

183.59 高压泄漏和破裂
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.7.2

183.60 低压单元的泄漏
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.7.3

183.61 过压安全装置
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 11.7.4

183.62
预定释放辐射的设

备

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 12.2.1.2

183.63
预定不释放辐射的

设备

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 12.2.1.3

183.64 加速电子
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 12.2.2

183.65 光辐射
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 12.3

183.66 微波辐射
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 12.4

183.67 声压级
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 12.5.1

183.68
有毒和有害气体和

物质

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 13.1

183.69 元器件
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 13.2.1

183.70 电池和电池的充电
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 13.2.2

183.71 电动机温度
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 14.2.1

183.72 串激电动机
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 14.2.2

183.73 过温保护装置
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 14.3
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

183.74 熔断器座
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 14.4

183.75
电网电源电压选择

装置

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 14.5

183.76 印制线路板
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 14.6

183.77
用于限制瞬态过电

压的电路

测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 14.7

183.78 防止重新启动
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 15.2

183.79 可靠性
测量、控制和实验室用电气设
备安全技术规范  GB 4793-

2024 15.3

184.1 通则

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  GB/T 42125.1-2024

7.1
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  GB/T 42125.1-2024

6.4.1
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  GB/T 42125.1-2024

6.11.1
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  GB/T 42125.1-2024

6.9.1
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  GB/T 42125.1-2024

4.4.3.1
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  GB/T 42125.1-2024

4.4.4.1
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  GB/T 42125.1-2024

5.1.1
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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.1
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  GB/T 42125.1-2024

5.1.5.1
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  GB/T 42125.1-2024

5.4.1
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  GB/T 42125.1-2024

11.6.1
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

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  GB/T 42125.1-2024

14.1
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  GB/T 42125.1-2024

12.1
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  GB/T 42125.1-2024

12.2.1.1
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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.1
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  GB/T 42125.1-2024

11.1
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  GB/T 42125.1-2024

9.6.1
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  GB/T 42125.1-2024

9.3.1
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  GB/T 42125.1-2024

9.1
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  GB/T 42125.1-2024

8.1
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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.7.1
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  GB/T 42125.1-2024

7.5.1
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  GB/T 42125.1-2024

7.3.1
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  GB/T 42125.1-2024

6.6.1
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  GB/T 42125.1-2024

15.1
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  GB/T 42125.1-2024

6.5.2.1
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  GB/T 42125.1-2024

4.4.1
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.1
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  GB/T 42125.1-2024

6.11.4.1

184.2 设备位置

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.2

184.3 附件

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.3

184.4
盖子和可拆除的零

部件

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.4

184.5 电网电源

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.5

184.6 输入和输出电压

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.6

184.7 接地端子

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.7

184.8 控制件

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.8

184.9 连接

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.9

184.10 电动机负载

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.10

184.11 输出

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.11
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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.8

184.12 工作周期

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.12

184.13 装料和灌料

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  GB/T 42125.1-2024

4.3.2.13

184.14 保护阻抗

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.4
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.2

184.15 保护导体

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.3

184.16
短时或间歇工作的
设备或零部件

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.4

184.17 电动机

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.5

184.18 电容器

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.6

184.19 短路

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.7.2

184.20 过载

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.7.3

184.21
一种以上类型的电
源供电的设备

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.9

184.22 冷却

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.10

184.23 加热装置

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.11

184.24
电路和零部件之间

的绝缘

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.12

184.25 联锁

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.13

184.26 电压选择器

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.2.14

184.27 限制电流装置

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.3.2

184.28 熔断器

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.3.3
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  GB/T 42125.1-2024

5.1.4
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184.29 温度

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.4.2

184.30 火焰蔓延

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.4.3

184.31 其他危险

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  GB/T 42125.1-2024

4.4.4.4

184.32 标识

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  GB/T 42125.1-2024

5.1.2

184.33 电源

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  GB/T 42125.1-2024

5.1.3

184.34 端子

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  GB/T 42125.1-2024

5.1.5.2

184.35 开关和断路器

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  GB/T 42125.1-2024

5.1.6
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  GB/T 42125.1-2024

6.11.4.2

184.36
用双重绝缘或加强
绝缘保护的设备

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  GB/T 42125.1-2024

5.1.7

184.37 现场接线端子盒

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  GB/T 42125.1-2024

5.1.8

184.38 警告标志

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  GB/T 42125.1-2024

5.2

184.39 标志耐久性

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  GB/T 42125.1-2024

5.3

184.40 设备额定

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  GB/T 42125.1-2024

5.4.2

184.41 设备安装

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  GB/T 42125.1-2024

5.4.3

184.42 设备操作

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  GB/T 42125.1-2024

5.4.4

184.43 设备维护和维修

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  GB/T 42125.1-2024

5.4.5
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184.44
系统集成或由于特
定条件的影响

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  GB/T 42125.1-2024

5.4.6

184.45 要求

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  GB/T 42125.1-2024

6.1.1

184.46 例外

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  GB/T 42125.1-2024

7.3.2
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  GB/T 42125.1-2024

6.11.2
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  GB/T 42125.1-2024

6.1.2

PWS
测量、控
制和实验
室用 电
气设备

184.47 检查

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  GB/T 42125.1-2024

6.2.2

184.48
危险带电零部件上

方的开孔

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  GB/T 42125.1-2024

6.2.3

184.49 预调控制件的开孔

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  GB/T 42125.1-2024

6.2.4

184.50 正常条件下的限值

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  GB/T 42125.1-2024

6.3.1

184.51
单一故障条件下的

限值

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  GB/T 42125.1-2024

6.3.2

184.52 外壳和保护挡板

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  GB/T 42125.1-2024

6.4.2

184.53 基本绝缘

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  GB/T 42125.1-2024

6.4.3

184.54 阻抗

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  GB/T 42125.1-2024

6.4.4

184.55 保护连接的完整性

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.2.2

184.56 保护导体端子

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.2.3

184.57
插头连接设备的保

护连接阻抗

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.2.4
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184.58
永久性连接式设备
的保护连接阻抗

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.2.5

184.59
变压器保护连接屏

蔽层

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.2.6

184.60
附加绝缘和加强绝

缘

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.3

184.61 自动断开电源

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.5

184.62 限流或限压装置

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  GB/T 42125.1-2024

6.5.6

184.63 外部电路的端子

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  GB/T 42125.1-2024

6.6.2

184.64
具有危险带电端子

的电路

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  GB/T 42125.1-2024

6.6.3

184.65
供绞合导体用的端

子

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  GB/T 42125.1-2024

6.6.4

184.66 绝缘要求

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  GB/T 42125.1-2024

6.7

184.67 电压试验程序

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  GB/T 42125.1-2024

6.8

184.68 绝缘材料

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  GB/T 42125.1-2024

10.5.3
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  GB/T 42125.1-2024

6.9.2

184.69 颜色标记

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  GB/T 42125.1-2024

6.9.3

184.70 电源线

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  GB/T 42125.1-2024

6.10.1

184.71 电源线进口

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  GB/T 42125.1-2024

6.10.2.1

184.72 软线固定

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  GB/T 42125.1-2024

6.10.2.2
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184.73 插头和连接器

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  GB/T 42125.1-2024

6.10.3

184.74
永久性连接式设备

和多相设备

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  GB/T 42125.1-2024

6.11.3.1

184.75
单相软线连接的设

备

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  GB/T 42125.1-2024

6.11.3.2

184.76 器具耦合器和插头

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  GB/T 42125.1-2024

6.11.4.3

184.77 锋利边缘

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  GB/T 42125.1-2024

7.2

184.78
对身体部位构成机
械危险的风险评定

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  GB/T 42125.1-2024

7.3.3

184.79 压力和压强的限制

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  GB/T 42125.1-2024

7.3.4

184.80
运动零部件之间的
间隙限制——正常

允许进入

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  GB/T 42125.1-2024

7.3.5.1

184.81
运动零部件之间的
间隙限制——正常

防止进入

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  GB/T 42125.1-2024

7.3.5.2

184.82 稳定性

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  GB/T 42125.1-2024

7.4

184.83 提手和把手

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  GB/T 42125.1-2024

7.5.2

184.84
提起装置和支撑零

部件

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  GB/T 42125.1-2024

7.5.3

184.85 墙壁安装

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  GB/T 42125.1-2024

7.6

184.86 飞散的零部件

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  GB/T 42125.1-2024

7.7

184.87 静态试验

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  GB/T 42125.1-2024

8.2.1

184.88 撞击试验

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  GB/T 42125.1-2024

8.2.2
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184.89
除手持式设备和直
接插入式设备以外

的其他设备

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  GB/T 42125.1-2024

8.3.1

184.90
手持式设备和直接

插入式设备

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  GB/T 42125.1-2024

8.3.2

184.91
消除或减少设备的

引燃源

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  GB/T 42125.1-2024

9.2

184.92 结构要求

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  GB/T 42125.1-2024

9.3.2

184.93 限能电路

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  GB/T 42125.1-2024

9.4

184.94
对装有或使用可燃
液体设备的要求

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  GB/T 42125.1-2024

9.5

184.95 永久性连接式设备

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  GB/T 42125.1-2024

9.6.2

184.96 其他设备

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  GB/T 42125.1-2024

9.6.3

184.97
对防灼伤的表面温

度限值

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  GB/T 42125.1-2024

10.1

184.98 绕组的温度

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  GB/T 42125.1-2024

10.2

184.99 其他温度的测量

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  GB/T 42125.1-2024

10.3

184.100
电气间隙和爬电距

离的完整性

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  GB/T 42125.1-2024

10.5.1

184.101 非金属外壳

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  GB/T 42125.1-2024

10.5.2

184.102 清洗

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  GB/T 42125.1-2024

11.2

184.103 洒落

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  GB/T 42125.1-2024

11.3

184.104 溢出

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  GB/T 42125.1-2024

11.4
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184.105 电池电解液

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  GB/T 42125.1-2024

11.5

184.106 最大压力

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  GB/T 42125.1-2024

11.7.1

184.107 高压泄漏和破裂

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  GB/T 42125.1-2024

11.7.2

184.108 低压单元的泄漏

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  GB/T 42125.1-2024

11.7.3

184.109 过压安全装置

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  GB/T 42125.1-2024

11.7.4

184.110
预定释放辐射的设

备

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  GB/T 42125.1-2024

12.2.1.2

184.111
预定不释放辐射的

设备

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  GB/T 42125.1-2024

12.2.1.3

184.112 加速电子

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  GB/T 42125.1-2024

12.2.2

184.113 光辐射

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  GB/T 42125.1-2024

12.3

184.114 微波辐射

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  GB/T 42125.1-2024

12.4

184.115 声压级

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  GB/T 42125.1-2024

12.5.1

184.116
有毒和有害气体和

物质

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  GB/T 42125.1-2024

13.1

184.117 元器件

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  GB/T 42125.1-2024

13.2.1

184.118 电池和电池的充电

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  GB/T 42125.1-2024

13.2.2

184.119 电动机温度

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  GB/T 42125.1-2024

14.2.1

184.120 串激电动机

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  GB/T 42125.1-2024

14.2.2
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㪙鱋 鱩称

184.121 过温保护装置

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  GB/T 42125.1-2024

14.3

184.122 熔断器座

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  GB/T 42125.1-2024

14.4

184.123
电网电源电压选择

装置

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  GB/T 42125.1-2024

14.5

184.124
在设备外部试验的

电源变压器

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  GB/T 42125.1-2024

14.6

184.125 印制线路板

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  GB/T 42125.1-2024

14.7

184.126
用于限制瞬态过电

压的电路

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  GB/T 42125.1-2024

14.8

184.127 防止重新启动

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  GB/T 42125.1-2024

15.2

184.128 可靠性

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  GB/T 42125.1-2024

15.3

184.129 可合理预见的误用

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  GB/T 42125.1-2024

16.1

184.130 人体工程学方面

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  GB/T 42125.1-2024

16.2

184.131 风险评定
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  GB/T 42125.1-2024 17

四 通用项目/参数（有源医疗器械）

185.1 部分参数

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  GB/T 42125.1-2024

不测10.5.3 2  绝缘材料
维卡试验，12.5.2超声压

力、12.6激光源、
13.2.3阴极射线管的内爆

等条款

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024

不测10.5.3 2  绝缘材料
维卡试验，12.5.2超声压

力、12.6激光源、
13.2.3阴极射线管的内爆

等条款

185.2 标志

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 5.1
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  GB/T 42125.1-2024

5.1
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㪙鱋 鱩称

185.3 警告标志

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 5.2
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  GB/T 42125.1-2024

5.2

185.4 标志耐久性

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  GB/T 42125.1-2024

5.3
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 5.3

185.5 文件

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  GB/T 42125.1-2024

5.4
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 5.4

185.6
可触及零部件的判

定

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  GB/T 42125.1-2024

6.2

185.7
可触及零部件的允

许限值

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 6.3
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  GB/T 42125.1-2024

6.3

185.8
单一故障条件下的

防护

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 6.5
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  GB/T 42125.1-2024

6.5

185.9 介电强度试验程序

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  GB/T 42125.1-2024

6.8

185.10 插头和连接器

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  GB/T 42125.1-2024

6.10.3

185.11 供电电源的断开

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  GB/T 42125.1-2024

6.11

185.12 运动零部件

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  GB/T 42125.1-2024

7.3
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 7.3

185.13 外壳的刚性试验

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  GB/T 42125.1-2024

8.2

第PUP页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

185.14 跌落试验

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  GB/T 42125.1-2024

8.3

185.15 过流保护

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  GB/T 42125.1-2024

9.6
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 9.6

185.16 有毒和有害气体

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 13.1
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  GB/T 42125.1-2024

13.1

185.17 熔断器座

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 14.4
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  GB/T 42125.1-2024

14.4

185.18
电网电源电压选择

装置

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 14.5
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  GB/T 42125.1-2024

14.5

185.19
利用连锁装置的保

护概述

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 15.1
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  GB/T 42125.1-2024

15.1

185.20 防止重新启动

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  GB/T 42125.1-2024

15.2
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 15.2

185.21
单一故障条件下的

试验

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  GB/T 42125.1-2024

4.4

185.22 正常条件下的防护

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 6.4
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  GB/T 42125.1-2024

6.4

185.23 保护导体端子

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 6.5.1.3
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  GB/T 42125.1-2024

6.5.2.3
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185.24
双重绝缘和加强绝

缘

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范
GB 4793-2024 6.5.2、6.5.3
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  GB/T 42125.1-2024

6.5.3

185.25 保护阻抗

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 6.5.4
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  GB/T 42125.1-2024

6.5.4

185.26 与外部电路的连接

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  GB/T 42125.1-2024

6.6

185.27
电气间隙和爬电距

离

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 6.6
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  GB/T 42125.1-2024

6.7

185.28
防电击保护的结构

要求

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  GB/T 42125.1-2024

6.9

185.29 电源线

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  GB/T 42125.1-2024

6.10.1

185.30
不可拆卸的电源线

的安装

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  GB/T 42125.1-2024

6.10.2

185.31 概述

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 7.1
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  GB/T 42125.1-2024

7.1

PWT
测量、控
制和实验
室用电气
设备

185.32 稳定性

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  GB/T 42125.1-2024

7.4
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 7.4

185.33 提起和搬运用装置

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  GB/T 42125.1-2024

7.5
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 7.5

185.34 墙壁安装

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 7.6
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  GB/T 42125.1-2024

7.6

第PUR页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

185.35 飞散的零部件

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 7.7
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  GB/T 42125.1-2024

7.7

185.36
消除或减少设备内

的引燃源

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 9.2
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  GB/T 42125.1-2024

9.2

185.37
一旦出现着火，将
火焰控制在设备内

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 9.3
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  GB/T 42125.1-2024

9.3

185.38 限能电路

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 9.4
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  GB/T 42125.1-2024

9.4

185.39
对装有或使用可燃
性液体设备的要求

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  GB/T 42125.1-2024

9.5
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 9.5

185.40
对防灼伤的表面温

度限值

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 10.1
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  GB/T 42125.1-2024

10.1

185.41 绕组的温度

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 10.2
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  GB/T 42125.1-2024

10.2

185.42 其他温度的测量

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  GB/T 42125.1-2024

10.3

185.43 温度试验的实施

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  GB/T 42125.1-2024

10.4

185.44 耐热

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 10.3
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  GB/T 42125.1-2024

10.5

不测 10.5.3 2  绝缘材料
维卡试验

第PUS页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

185.45 概论

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范
GB 4793-2024 11.1、14.1

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  GB/T 42125.1-2024

11.1、14.1

185.46 清洗

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 11.2
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  GB/T 42125.1-2024

11.2

185.47 洒落

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 11.3
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  GB/T 42125.1-2024

11.3

185.48 溢出

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 11.4
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  GB/T 42125.1-2024

11.4

185.49 电池电解液

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 11.5
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  GB/T 42125.1-2024

11.5

185.50 特殊保护的设备

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 11.6
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  GB/T 42125.1-2024

11.6

185.51 液体压力和泄露

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 11.7
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  GB/T 42125.1-2024

11.7

185.52
产生电离辐射的设

备

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 12.2
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  GB/T 42125.1-2024

12.2

185.53 紫外线（UV)辐射

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  GB/T 42125.1-2024

12.3
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 12.3
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185.54 微波辐射

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  GB/T 42125.1-2024

12.4
测量、控制和实验测量、控制
和实验室用电气设备的安全要
求 安全技术规范用电气设备
的安全要求第1部分：通用要
求  GB 4793-2024 12.4

185.55 声压等级

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  GB/T 42125.1-2024

12.5.1
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 12.5.1

185.56 元器件

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  GB/T 42125.1-2024

13.2.1
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 13.2.1

185.57 电动机

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  GB/T 42125.1-2024

14.2
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 14.2

185.58 过温保护装置

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  GB/T 42125.1-2024

14.3
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 14.3

185.59
在设备外部试验的

电源变压器

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  GB/T 42125.1-2024

14.6

185.60 印制线路板

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  GB/T 42125.1-2024

14.7
测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 14.6

185.61
用作瞬态过压限制
装置的电路和元器

件

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 安全技术规范

GB 4793-2024 14.7
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  GB/T 42125.1-2024

14.8

銏 消毒灭菌器械

PWU 灭菌器 186.1
压力蒸汽灭菌效果
监测（生物监测方

法）

医院消毒供应中心第3部分
：清洗消毒及灭菌效果监测标
准  WS 310.3-2016 附录A

医疗机构消毒技术规范  WS/T
367-2012 附录A2.1
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186.2
干热灭菌效果监测
（生物监测方法）

医疗机构消毒技术规范  WS/T
367-2012 附录A2.2

医院消毒供应中心第3部分
：清洗消毒及灭菌效果监测标
准  WS 310.3-2016 附录B

186.3 紫外线灯辐照度值

医疗机构消毒技术规范  WS/T
367-2012 附录A3

医院消毒卫生标准  GB
15982-2012 附录A8

頛 电磁兼容（有源医疗器械）

187.1 部分参数

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  YY 9706.102-2021

6.1.1 传到发射\6.2.3辐
射抗扰度 不测X射线设备
和三相设备，6.1.1 辐射
发射不测X射线设备，只测
小型设备和30MHz-6GHz频
段。6.2.4-6.2.7不测三相

设备。不测采用GB
4343.1、GB/T 17743和GB
/T 9254方法测试的设备

187.2 传导骚扰

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  YY 9706.102-2021

6.1.1

不测X射线设备和三相设备

187.3 辐射骚扰

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  YY 9706.102-2021

6.1.1

不测X射线设备，只测小型
设备和30MHz-6GHz频段。

PWV

医用电气
设备基本
安全和基
本性能
(EMC)

187.4 谐波失真

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  YY 9706.102-2021

6.1.3.1

不测三相设备

187.5 电压波动和闪烁

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  YY 9706.102-2021

6.1.3.2

不测三相设备

187.6 静电放电抗扰度

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  YY 9706.102-2021

6.2.2

187.7
射频电磁场辐射抗

扰度

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  YY 9706.102-2021

6.2.3

不测X射线设备和三相设备

187.8
电快速瞬变脉冲群

抗扰度

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  YY 9706.102-2021

6.2.4

不测三相设备

187.9 浪涌抗扰度

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  YY 9706.102-2021

6.2.5

不测三相设备

第PUV页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

187.10
射频场感应的传导

骚扰抗扰度

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  YY 9706.102-2021

6.2.6

不测三相设备

187.11
电压暂降、短时中
断和电压变化抗扰

度

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  YY 9706.102-2021

6.2.7

不测三相设备

187.12 工频磁场抗扰度

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  YY 9706.102-2021

6.2.8

PWW 电子、电
气设备

188.1 谐波失真

电磁兼容 限值 第1部分：谐
波电流发射限值(设备每相输
入电流≤16A)  GB 17625.1-

2022 6 7

不测三相设备

188.2 电压波动和闪烁

电磁兼容 限值 对每相额定电
流≤16A且无条件接入的设备
在公用电压供电系统中产生的
电压变化、电压波动和闪烁的

限制  GB 17625.2-
2007/IEC61000-3-3:2005 5 6

不测三相设备

188.3 静电放电抗扰度

电磁兼容 试验和测量技术 静
电放电抗扰度试验  GB/T

17626.2-2018/IEC 61000-4-
2:2008 5.8

188.4
射频电磁场辐射抗

扰度

电磁兼容 试验和测量技术 第
3部分：射频电磁场辐射抗扰
度试验  GB/T 17626.3-
2023/IEC 61000-4-3:2020

只测试验等级1、2和3

188.5
电快速瞬变脉冲群

抗扰度

电磁兼容 试验和测量技术 电
快速瞬变脉冲群抗扰度试验

GB/T 17626.4-
2018/IEC61000-4-4:2012 5.8

不测三相设备

188.6 浪涌抗扰度

电磁兼容 试验和测量技术 浪
涌(冲击)抗扰度试验  GB/T
17626.5-2019/IEC61000-4-

5:2014 5.8

不测三相设备和10/700us-
5/320us波形

188.7
射频场感应的传导

骚扰抗扰度

电磁兼容 试验和测量技术 射
频场感应的传导骚扰抗扰度试

验  GB/T 17626.6-
2017/IEC61000-4-6:2013 5.8

不测三相设备

188.8 工频磁场抗扰度

电磁兼容 试验和测量技术 工
频磁场抗扰度试验  GB/T
17626.8-2006/IEC61000-4-

8:2001 5.8

188.9
电压暂降、短时中
断和电压变化抗扰

度

电磁兼容 试验和测量技术 第
11部分：对每相输入电流小于
或等于16A设备的电压暂降、
短时中断和电压变化抗扰度试
验  GB/T 17626.11-2023 5.8

不测三相设备

189.1 部分参数

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005

不测三相设备，辐射骚扰
项目只测小型设备和
30MHz-6GHz频段

189.2 传导骚扰电压

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 7

不测三相设备
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189.3 辐射骚扰

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 7

只测小型设备和30MHz-
6GHz频段

PWX
测量、控
制和实验
室用的电
设备

189.4 谐波失真

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 7

不测三相设备

189.5 电压波动和闪烁

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 7

不测三相设备

189.6 静电放电抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 6.2

189.7
射频电磁场辐射抗

扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 6.2

189.8
电快速瞬变脉冲群

抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 6.2

不测三相设备

189.9 浪涌抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 6.2

不测三相设备

189.10
射频场感应的传导

骚扰抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 6.2

不测三相设备

189.11 工频磁场抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 6.2

189.12
电压暂降、短时中
断和电压变化抗扰

度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-
2010/IEC61326-1:2005 6.2

不测三相设备

190.1 部分参数

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-
2010/IEC 61326-2-6:2005

不测三相设备，辐射骚扰
项目只测小型设备和
30MHz-6GHz频段

190.2 传导骚扰电压

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 7

不测三相设备

190.3 辐射骚扰

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 7

只测小型设备和30MHz-
6GHz频段

PXO
体外诊断
(IVD)医
疗设备

190.4 谐波电流发射

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 7

不测三相设备

190.5 电压波动和闪烁

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 7

不测三相设备
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㪙鱋 鱩称

190.6 静电放电抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 6

190.7
射频电磁场辐射抗

扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 6

190.8
电快速瞬变脉冲群

抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 6

不测三相设备

190.9 浪涌抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 6

不测三相设备

190.10
射频场感应的传导

骚扰抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 6

不测三相设备

190.11 工频磁场抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 6

190.12
电压暂降、短时中
断和电压变化抗扰

度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第26部分
:特殊要求 体外诊断(IVD)医
疗设备  GB/T 18268.26-

2010/IEC 61326-2-6:2005 6

不测三相设备

PXP
工业、科
学和医疗
设备

191.1 辐射骚扰
工业、科学和医疗设备 射频
骚扰特性 限值和测量方法

GB 4824-2025 6

只测小型设备和30MHz-
6GHz频段

191.2 传导骚扰
工业、科学和医疗设备 射频
骚扰特性 限值和测量方法

GB 4824-2025 6
不测三相设备

PXQ 照明电气

192.1 辐射骚扰
电气照明和类似设备的无线电
骚扰特性的限制和测量方法

GB/T 17743-2021 4

只测小型设备和30MHz-
1GHz频段

扩项

192.2 传导骚扰
电气照明和类似设备的无线电
骚扰特性的限制和测量方法

GB/T 17743-2021 4

只测单相设备的交流电源
端口

扩项

193.1 电源端子传导骚扰

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 7

不测三相设备

193.2 辐射骚扰

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 7

只测小型设备和30MHz-
6GHz频段

PXR
测量、控
制和实验
室用的
电设备

193.3 谐波电流

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 7

不测三相设备

193.4 电压波动和闪烁

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 7

不测三相设备
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193.5 静电放电抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 6

193.6
射频电磁场辐射抗

扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 6

193.7
电快速瞬变脉冲群

抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 6

不测三相设备

193.8 浪涌抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 6

不测三相设备

193.9 射频传导抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 6

不测三相设备

193.10 工频磁场抗扰度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 6

193.11
电压暂降、短时中
断和电压变化抗扰

度

测量、控制和实验室用的电设
备 电磁兼容性要求 第1部分
:通用要求  GB/T 18268.1-

2025 6

不测三相设备

醤 安全性能（有源医疗器械）

194.1 部分参数

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

194.2 ME设备的环境条件

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 4.2

194.3
ME设备和ME系统的

分类

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 6

194.4 随附文件的可用性

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 7.1

194.5
IP分类标记附加的

要求

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 7.2
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194.6 随附文件

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 7.3

PXS

在家庭护
理环境中
使用的医
用电气设
备和医用
电气系统

194.7 使用说明书

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 7.4

194.8 技术说明书

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 7.5

194.9
ME设备和ME系统的
清洗、消毒附加的

要求

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 8.1

194.10
ME设备和ME系统灭
菌附加的要求

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 8.2

194.11
水或颗粒物质侵入
ME设备和ME系统附

加的要求

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 8.3

194.12
ME设备和ME系统的
供电电源/供电网
中断附加的要求

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 8.4

194.13
内部电源附加的要

求

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 8.5

194.14
控制器和仪表的准
确性和危险输出的

防护

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 9

194.15 ME设备的结构

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 10
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194.16 勒颈或窒息的防护

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 11

194.17
ME设备和ME系统电
磁兼容性附加的要

求

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 12

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

194.18
发生报警信号附加

的要求

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 13.1

194.19
报警信号音量附加

的要求

医用电气设备 第1-11部分
：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：在家庭护理环
境中使用的医用电气设备和医

用电气系统的要求  YY
9706.111-2021 13.2

頙 临床检验器械（有源医疗器械）

195.1 部分参数
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010

不测10.5.3 2  绝缘材料
维卡试验，12.5.2超声压

力、12.6激光源、
13.2.3阴极射线管的内爆

等条款

195.2 升温速率
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.1.1

195.3 降温速率
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.1.2

195.4 模块控温精度
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.1.3

195.5 温度准确度
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.1.4

PXT
聚合酶链
反应分析

仪

195.6 模块温度均匀性
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.1.5

195.7
温度持续时间准确

度
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.1.6

195.8
荧光强度检测重复

性
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.2.1

195.9
荧光强度检测精密

度
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.2.2

195.10 不同通道荧光干扰
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.3

195.11 样本检测重复性
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.4

195.12 样本线性
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.5.1
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195.13 荧光线性
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.5.2

195.14 外观
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.6

195.15 电气安全试验
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.7
资质能力详见GB 4793.1-
2007、YY 0648-2008

195.16 环境试验
聚合酶链反应分析仪  YY/T

1173-2010 5.8
资质能力详见GB/T 14710-

2009

196.1 部分参数 血液分析仪  YY/T 0653-2017
不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

196.2 空白计数
血液分析仪  YY/T 0653-2017

5.2

196.3 线性
血液分析仪  YY/T 0653-2017

5.3

196.4 准确度
血液分析仪  YY/T 0653-2017

5.4

PXU 血液分析
仪

196.5 精密度

血液分析仪  YY/T 0653-2017
5.6.1

血液分析仪  YY/T 0653-2017
5.5.1

196.6 携带污染率

血液分析仪  YY/T 0653-2017
5.5.2

血液分析仪  YY/T 0653-2017
5.6.3

196.7 直方图
血液分析仪  YY/T 0653-2017

5.5.3

196.8
五分类分析仪白细
胞分类准确性试验

血液分析仪  YY/T 0653-2017
5.6.2

196.9 分析仪基本功能
血液分析仪  YY/T 0653-2017

5.7

196.10 外观
血液分析仪  YY/T 0653-2017

5.8

196.11 安全
血液分析仪  YY/T 0653-2017

5.9

资质能力详见GB4793.1-
2007、GB4793.9-2013 、

YY 0648-2008

196.12 环境
血液分析仪  YY/T 0653-2017

5.10
资质能力详见GB/T 14710-

2007

196.13 电磁兼容
血液分析仪  YY/T 0653-2017

5.11

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

197.1 部分参数 凝血分析仪  YY/T 0659-2017
不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段;

197.2 预温时间
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.1
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197.3 温度控制
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.2

197.4
检测项目和报告单

位
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.3

PXV 凝血分析
仪

197.5 通道差
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.4

197.6 携带污染率
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.5

197.7 测试速度
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.6

197.8 精密度
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.7

197.9 准确度
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.8

197.10 线性
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.9

197.11 连续工作时间
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.10

197.12 外观
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.11

197.13 环境
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.12
资质能力详见GB/T 14710-

2007

197.14 安全
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.13

资质能力详见GB4793.1-
2007、GB4793.9-2013 、

YY 0648-2008

197.15 电磁兼容
凝血分析仪  YY/T 0659-2017

5.14

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

PXW 体外诊断
医用设备

198.1 全部参数

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008

198.2 标志

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008

5.1.1；5.1.2

198.3 警告标志

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008 5.2

198.4 标志耐久性

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008 5.3

198.5 文件

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008

5.4.1；5.4.3；5.4.4；5.4.1
01
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

198.6 洒落

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008

11.3

198.7 有毒和有害气体

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008

13.1

198.8 过温保护装置

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008

14.3

198.9 试验

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008 4.4

198.10 运输和储存

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第2-101部分
：体外诊断(IVD)医用设备的
专用要求  YY 0648-2008
5.1.101,5.4.102，8.101

199.1 全部参数

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）

199.2 错误的电压选择

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）4.4.2.101

199.3 概述

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）5.4.1

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）5.1.1

199.4 气体和液体连接件

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）5.1.5.101

PXX

实验室用
分析和其
他目的的
自动和半
自动设备

199.5 警告标志

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）5.2
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

199.6 标志耐久性

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）5.3

199.7
设备的运输、安装

和装配说明

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）5.4.3

199.8 设备的操作

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）5.4.4

199.9 防电击

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）6

199.10 运动零部件

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）7.2

199.11
正常使用时可触及

性

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）7.2.101

199.12
正常使用之外可触

及性

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）7.2.102

199.13
除手持式设备和直
插式设备以外的其

他设备

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）8.2.1

199.14 洒落

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）11.3

199.15 有毒和有害气体

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第9部分：实验
室用分析和其他目的自动和半
自动设备的特殊要求  GB

4793.9-2013 （ IEC61010-2-
081:2009）13.1

200.1 部分参数
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H
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㪙鱋 鱩称

200.2 容积
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.2

200.3 外形尺寸
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.3

200.4 特性点温度
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.4.1

200.5 温度均匀性
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.4.2

200.6 温度波动度
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.4.3

200.7 降温时间
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.4.4

200.8 开门恢复时间
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.4.5

QOO 医用冷冻
保存箱

200.9 耗电量
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.4.6

200.10 温度显示及记录
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.4.7

200.11 报警功能
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.4.8

200.12 门体
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.5.1

200.13 测试孔
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.5.2

200.14 绝热性能和防凝露
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.5.3

200.15 噪声
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.5.4

200.16 气密性
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.5.5

200.17 搁架和容器
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.5.6

200.18 其他辅助功能
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.6

200.19 外观
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.7

200.20 环境试验
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.8
资质能力详见GB/T 14710-

2009

200.21 电磁兼容性
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.9

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

200.22 电气安全
医用冷冻保存箱  YY/T 1757-

2021 5.10
资质能力详见GB4793.1-

2007
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

QOP 电解质分
析仪

201.1 部分参数
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

201.2 准确度
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016 4.1.1

201.3 精密度
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016 4.1.2

201.4 线性
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016 4.1.3

201.5 携带污染率
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016 4.1.5

201.6 仪器功能
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016 4.2

201.7 外观
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016 4.3

201.8 安全
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016 4.4
资质能力详见GB4793.1-
2007、YY 0648-2008

201.9 环境试验
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016 4.5
资质能力详见GB/T 14710-

2009

201.10 电磁兼容性
电解质分析仪  YY/T 0589-

2016 4.6

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

202.1 全部参数

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024

202.2 加热装置

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 4.4.2.11

202.3
施加故障条件后的

符合性

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第6部分：实验
室用材料加热设备的特殊要求
GB 4793.6-2008/IEC 61010-

2-010:2005 4.4.4.2

202.4 电源

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.1.3

202.5 开关和断路器

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.1.6

202.6 警告标志

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第6部分：实验
室用材料加热设备的特殊要求
GB 4793.6-2008/IEC 61010-

2-010:2005 5.2

202.7 高接触电流的设备

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第6部分：实验
室用材料加热设备的特殊要求
GB 4793.6-2008/IEC 61010-

2-010:2005 5.2.101

202.8 设备安装

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.4.3
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202.9 干燥

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024
5.4.3.101

202.10 设备的操作

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.4.4

202.11 清洗和消毒

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024
5.4.4.101

QOQ

实验室用
材料加热
设备(医
用电气产

品)

202.12 设备的维护

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.4.5

202.13 加热炉的例外情况

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024
6.1.2.101

202.14
可触及零部件的允

许限值

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第6部分：实验
室用材料加热设备的特殊要求
GB 4793.6-2008/IEC 61010-

2-010:2005 6.3

202.15 正常条件下的防护

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求第6部分：实验
室用材料加热设备的特殊要求
GB 4793.6-2008/IEC 61010-

2-010:2005 6.4

202.16 潮湿预处理

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 6.8.2

202.17 试验的实施

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 6.8.3.1

202.18 电源线

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 6.10.1

202.19 动态试验

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 8.2.2

202.20
玻璃或陶瓷材料的
水平加热表面的动

态试验

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 8.2.101

202.21
对装有或使用可燃
性液体设备的要求

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024 9.5

202.22
对防灼伤的表面温

度限值

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 10.1

202.23 过温保护

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 10.101
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202.24 防流体危险

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024 11

202.25 元器件和受热材料

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 13.2.1

202.26 真空炉的内爆

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 13.2.101

202.27 过温保护装置

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 14.3

202.28
利用联锁装置的保

护

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024 15

QOR 干化学尿
液分析仪

203.1 部分参数
干化学尿液分析仪  YY/T

0475-2011

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

203.2 外观
干化学尿液分析仪  YY/T

0475-2011 4.1

203.3 重复性
干化学尿液分析仪  YY/T

0475-2011 4.2

203.4
与适配尿液分析试
纸条的准确度

干化学尿液分析仪  YY/T
0475-2011 4.3

203.5 稳定性
干化学尿液分析仪  YY/T

0475-2011 4.4

203.6 携带污染
干化学尿液分析仪  YY/T

0475-2011 4.5

203.7 功能
干化学尿液分析仪  YY/T

0475-2011 4.6

203.8 环境试验
干化学尿液分析仪  YY/T

0475-2011 4.7
资质能力详见GB/T 14710-

2009

203.9 电磁兼容
干化学尿液分析仪  YY/T

0475-2011 4.8

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

203.10 电气安全
干化学尿液分析仪  YY/T

0475-2011 4.9
资质能力详见GB4793.1-
2007、YY 0648-2008

204.1 加热装置

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 4.4.2.11

204.2 电源

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.1.3

204.3 开关和断路器

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.1.6
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204.4 设备安装

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.4.3

204.5 干燥

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024
5.4.3.101

204.6 设备操作

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.4.4

204.7 清洗和去污

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024
5.4.4.101

204.8 设备维护和维修

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.4.5

204.9
预期使用可燃液体
传热介质设备的附

加说明

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 5.4.101

204.10 要求

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 6.1.1

QOS
材料加热
用实验室
设备

204.11
干燥箱和加热炉的

例外情况

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024
6.1.2.101

204.12 正常条件下的限值

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 6.3.1

204.13
单一故障条件下的

限值

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 6.3.2

204.14 干燥时间

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024
6.7.2.2.101

204.15 潮湿预处理

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 6.8.2

204.16 交流电压试验

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 6.8.3.1

204.17 电源线

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 6.10.1

204.18 通则

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024 8.1
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204.19 撞击试验

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 8.2.2

204.20
玻璃或陶瓷材料的
水平加热表面的动

态试验

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 8.2.101

204.21
对装有或使用可燃
液体设备的要求

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求

GB/T 42125.2-2024 9.5

204.22
对防灼伤的表面温

度限值

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 10.1

204.23 过温保护

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 10.101

204.24 清洗

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 11.2

204.25
受热的元器件和材

料

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 13.2.1

204.26 真空干燥箱的内爆

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 13.2.101

204.27 过温保护装置

测量、控制和实验室用电气设
备的安全要求 第2部分：材料
加热用实验室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024 14.3

鉁 注输、护理和防护器械（有源医疗器械）

QOT 医用中心
吸引系统

205.1 全部参数
医用中心吸引系统通用技术条

件  YY/T 0186-1994

205.2 吸引系统
医用中心吸引系统通用技术条
件  YY/T 0186-1994 4.1

205.3 中心吸引站
医用中心吸引系统通用技术条
件  YY/T 0186-1994 4.2

205.4 管道
医用中心吸引系统通用技术条
件  YY/T 0186-1994 4.3

205.5 终端接头
医用中心吸引系统通用技术条
件  YY/T 0186-1994 4.4

206.1 全部参数

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  GB

9706.224-2021

扩项

206.2 增补基本性能要求

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  GB
9706.224-2021 201.4.3.101

扩项
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206.3
ME设备的单一故障

状态

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  GB

9706.224-2021 201.4.7

扩项

206.4 样本数量

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  GB

9706.224-2021 201.5.2

扩项

206.5 运行模式

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  GB

9706.224-2021 201.6.6

扩项

206.6
ME设备和可更换部
件上标记的最低要

求

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  GB
9706.224-2021 201.7.2.1

扩项

206.7 附件

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  GB
9706.224-2021 201.7.2.4

扩项

206.8 增补的使用说明书

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  GB

9706.224-2021
201.7.9.2.101

扩项

206.9 增补的技术说明书

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  GB

9706.224-2021
201.7.9.3.101

扩项

206.10
应用部分的分类增

补要求

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  GB
9706.224-2021 201.8.3.101

扩项

206.11
ME设备和ME系统中

的液体泼洒

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  GB
9706.224-2021 201.11.6.3

扩项

206.12
水或颗粒物质侵入
ME设备和ME系统

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  GB
9706.224-2021 201.11.6.5

扩项

206.13
供电网中断技术报

警状态

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  GB

9706.224-2021
201.11.8.101.1

扩项

206.14
内部电源耗尽技术

报警状态

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  GB

9706.224-2021
201.11.8.101.2

扩项

206.15
控制器和仪表的准

确性

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  GB
9706.224-2021 201.12.1

扩项

QOU

输液泵和
输液控制
器的基本
安全和基
本性能专
用要求

206.16 有意超过安全限制

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  GB
9706.224-2021 201.12.4.1

扩项

206.17 过流的防止

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  GB

9706.224-2021
201.12.4.4.101

扩项
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206.18
过流自流状态的防

止

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  GB

9706.224-2021
201.12.4.4.102

扩项

206.19 最大输液压力

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  GB

9706.224-2021
201.12.4.4.103

扩项

206.20
非预期的丸剂量和

阻塞的防止

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  GB

9706.224-2021
201.12.4.4.104

扩项

206.21 反向输液

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  GB

9706.224-2021
201.12.4.4.105

扩项

206.22
ME设备和滴数传感

器方向

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  GB

9706.224-2021
201.12.4.4.106

扩项

206.23 对空气输入的防止

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  GB

9706.224-2021
201.12.4.4.107

扩项

206.24
输注管路——工作

特性

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  GB

9706.224-2021
201.12.4.4.108

扩项

206.25 对欠流的防止

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  GB

9706.224-2021
201.12.4.4.109

扩项

206.26 液体泄漏

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  GB
9706.224-2021 201.13.2.6

扩项

206.27 指示器

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  GB
9706.224-2021 201.15.4.4

扩项

206.28
注射器/容器的安

装

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  GB
9706.224-2021 201.15.101

扩项

206.29 输注管路的安装

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  GB
9706.224-2021 201.15.102

扩项

206.30 使用错误

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  GB
9706.224-2021 201.15.103

扩项

206.31 电磁兼容性

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  GB

9706.224-2021 202

扩项
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206.32 主要运行功能

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  GB

9706.224-2021 206.101

扩项

206.33
报警状态优先级及

相关情形

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  GB

9706.224-2021
208.6.1.2.101

扩项

206.34
听觉报警信号的特

征

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  GB
9706.224-2021 208.6.3.3.1

扩项

206.35
听觉报警信号的音

量

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  GB

9706.224-2021
208.6.3.3.2.101

扩项

206.36 声音暂停时间

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  GB

9706.224-2021
208.6.3.3.2.102

扩项

207.1 风险管理
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

4.1

207.2 可用性
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

4.2

207.3 临床调查
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

4.3

207.4
生物物理学或模型

研究

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

4.4

207.5 通用电气安全
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

4.5

207.6 试验方法
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

4.6

207.7 清洗、消毒和灭菌
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

5

207.8 概述
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

6.1.1

207.9 容器容积
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

6.1.2

207.10 容器强度
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

6.1.3

207.11
用于收集容器的管

道连接器

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

6.2.1

207.12 入口
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

6.2.2

207.13 排气口
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

6.2.3

207.14 吸引管道
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

6.3
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207.15 负压指示器
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

6.4

207.16
电动吸引设备中的

液体泼洒

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

6.5

207.17 易于操作
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.1

207.18 拆卸和重新装配
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.2

207.19 机械冲击
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.3

207.20 稳定性
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.4

QOV 电动吸引
设备

207.21 污染防护装置
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.5.1

207.22 溢流防护装置
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.5.2

207.23 负压保护
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.5.3.1

207.24 正压保护
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.5.3.2

207.25
低负压/低流量设

备

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.3
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.6.1

207.26
7.6.1规定以外的

设备

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.6.2

207.27 通用收集容器
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.7.1

207.28
胸腔引流用收集容

器

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

7.7.2

207.29 尺寸
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

8.1

207.30 质量
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

8.2

207.31
高负压/高流量设

备

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.1

207.32 中负压设备
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.2

207.33
低负压/高流量设

备

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.4

207.34 成人胸腔引流设备
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.5

第PWV页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

207.35 间歇式负压设备
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.6

207.36
固定设置的负压调

节器

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.7

207.37
可变设置的负压调

节器

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.8

207.38
用于咽部吸引的设

备

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.9

207.39
电池驱动的可移动

式吸引设备

医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.10

207.40 电源中断
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

9.11

207.41 工作条件
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

10.1

207.42 储存
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

10.2

207.43 符号的使用
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

11.1

207.44 设备标签
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

11.2

207.45 使用说明书
医用吸引设备 第1部分：电动
吸引设备  YY/T 0636.1-2021

11.3

208.1 风险管理
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 4.1

208.2 可用性
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 4.2

208.3 临床调查
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 4.3

208.4
生物物理学或模型

研究

医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 4.4

208.5 清洗、消毒和灭菌
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 5

208.6 概述
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 6.1.1

208.7
容器容积和可用容

积

医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 6.1.2

208.8 容器强度
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 6.1.3

208.9
用于收集容器的管

道连接器

医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 6.2.1

208.10 入口
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 6.2.2
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208.11 排气口
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 6.2.3

208.12 吸引管道
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 6.3

QOW 人工驱动
吸引设备

208.13 负压指示器
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 6.4

208.14 易于操作
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 7.1

208.15 拆卸和重新装配
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 7.2

208.16 机械冲击
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 7.3

208.17 稳定性
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 7.4

208.18 污染防护装置
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 7.5.1

208.19 溢流防护装置
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 7.5.2

208.20 浸水
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 7.6

208.21 尺寸
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 8.1

208.22 质量
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 8.2

208.23 负压
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 9.1

208.24 自由空气流量
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 9.2

208.25 咽部吸引
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 9.3

208.26 工作条件
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 10.1

208.27 储存
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 10.2

208.28 符号的使用
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 11.1

208.29 设备
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 11.2

208.30 设备或携带箱
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 11.3

208.31 制造商提供的信息
医用吸引设备 第2部分：人工
驱动吸引设备  YY/T 0636.2-

2021 12
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209.1 风险管理
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 4.1

209.2 可用性
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 4.2

209.3 临床调查
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 4.3

209.4
生物物理学或模型

研究

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 4.4

209.5 通用电气安全
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 4.5

209.6 清洗、消毒和灭菌
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 5

209.7 概述
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 6.1.1

209.8
容器容积和可用容

积

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 6.1.2

209.9 容器强度
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 6.1.3

209.10
用于收集容器的管

道连接器

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 6.2.1

209.11 入口
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 6.2.2

209.12 排气口
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 6.2.3

209.13 吸引管道
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 6.3

209.14 负压指示器
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 6.4

209.15 供应连接
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 6.5

209.16 易于操作
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 7.1

209.17 拆卸和重新装配
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 7.2

209.18 机械冲击
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 7.3

209.19 稳定性
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 7.4

QOX
以真空或
正压源为
动力的吸
引设备

209.20 污染防护装置
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 7.5.1

209.21 溢流防护装置
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 7.5.2
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209.22 负压保护
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 7.5.3.1

209.23 正压保护
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 7.5.3.2

209.24
低负压/低流量设

备

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 9.3
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 7.6.1

209.25
7.6.1规定以外的

设备

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 7.6.2

209.26 通用收集容器
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 7.7.1

209.27
胸腔引流用收集容

器

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备
YY/T 0636.3-2021 7.7.2

209.28 尺寸
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 8.1

209.29 质量
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 8.2

209.30
高负压/高流量设

备

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 9.1

209.31 中负压设备
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 9.2

209.32
低负压/高流量设

备

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 9.4

209.33 成人胸腔引流设备
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 9.5

209.34 间歇式负压设备
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 9.6

209.35
固定设置的负压调

节器

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 9.7

209.36
可变设置的负压调

节器

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 9.8

209.37
用于咽部吸引的设

备

医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 9.9

209.38 工作条件
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 10.1

209.39 储存
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 10.2

209.40 符号的使用
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 11.1

209.41 设备
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 11.2
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209.42 设备或携带箱
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 11.3

209.43 制造商提供的信息
医用吸引设备 第3部分：以真
空或正压源为动力的吸引设备

YY/T 0636.3-2021 12

魙 患者承载器械（有源医疗器械）

210.1 全部参数 电动手术台  YY/T 1106-2008

210.2 基本参数
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.1

QPO 电动手术
台

210.3 渗漏
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.2

210.4 动作平稳性
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.3

210.5 台面摆动量
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.4

210.6 装卸
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.5

210.7 透视
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.6

210.8 通用安全要求
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.7
资质能力详见GB9706.1-

2020

210.9 专用安全要求
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.8
资质能力详见YY0570-2005

210.10 环境试验
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.9
资质能力详见GB/T 14710-

2009

210.11 外观
电动手术台  YY/T 1106-2008

4.10

211.1 部分参数
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段
；不测23.101 对患者卡住

的防护

211.2 分类
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 5

211.3 识别、标记和文件
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 6

211.4 隔离
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 17

211.5
保护接地、功能接
地和电位均衡

医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 18

QPP 医院电动
床

211.6 机械强度
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 21

211.7 运动部件
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 22
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211.8
正常使用时的稳定

性

医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 24

211.9 振动和噪声
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 26

211.10 悬挂物
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 28

211.11 电磁兼容性
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 36

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

211.12

溢流、液体泼洒、
泄露、受潮、进液
、清洗、消毒、灭

菌和相容性

医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 44

211.13
不正常的运行和故

障状态

医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 52

211.14 概述
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 54

211.15 元器件和组件
医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 56

211.16
网电源部分、元器

件和布线

医用电气设备 第2部分：医院
电动床安全专用要求  YY

0571-2013 57

212.1 部分参数
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

212.2 其他条件
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 4.6

212.3 分类
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 5

212.4
设备或设备部件的

外部标记

医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 6.1

212.5 随机文件
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 6.8

212.6 隔离
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 17

212.7
保护接地、功能接
地和电位均衡

医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 18

212.8
连续漏电流和患者

辅助电流

医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 19

QPQ
手术台
（含电动

）

212.9 容许值
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 19.3

212.10 电解质强度
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 20

212.11 机械强度
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 21

212.12 手术台和传动装置
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 21.101

第PXR页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

212.13 运动部件
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 22

212.14
电控机械运动安全

性

医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 22.7

212.15
正常使用时的稳定

性

医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 24

212.16 电磁兼容性
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 36

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

212.17
对AP型和APG行设
备的共同要求

医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 39

212.18 静电预防
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 39.3

212.19

溢流、液体泼洒、
泄露、受潮、进液
、清洗、消毒、灭

菌和相容性

医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 44

212.20 供电电源的中断
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 49

212.21 工作数据的正确性
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 50

212.22 元器件和组件
医用电气设备 第2部分：手术
台安全专用要求  YY 0570-

2013 56

213.1 部分参数

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  YY 9706.252-

2021

不测201.9.2.2俘获区域，
201.9.1.101防止患者被非
运动部件卡陷不评估V形开

口信息

213.2
风险管理的通用要

求

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  YY 9706.252-

2021 201.4.2.2

213.3
ME设备试验的通用

要求

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  YY 9706.252-

2021 201.5

213.4 对电击防护

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  YY 9706.252-

2021 201.6.2

213.5 标识

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  YY 9706.252-

2021 201.7.2.2

213.6
最大患者体重和安
全工作载荷标记

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  YY 9706.252-

2021 201.7.2.2.101

213.7
对利用自动清洗系
统可机洗医用病床

进行标记

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  YY 9706.252-

2021 201.7.2.2.102

213.8
对喷射清洗医用病

床进行标记

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  YY 9706.252-

2021 201.7.2.2.103
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213.9
床体升降装置台架

的宽度

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  YY 9706.252-

2021 201.7.2.2.104

213.10 替换床垫的标记

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  YY 9706.252-

2021 201.7.2.2.105

213.11 可拆卸边栏的标记

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  YY 9706.252-

2021 201.7.2.2.106

213.12
成人医用病床的标

记

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  YY 9706.252-

2021 201.7.2.2.107

213.13 附件

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  YY 9706.252-

2021 201.7.2.4

213.14 控制装置

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  YY 9706.252-

2021 201.7.4.2

213.15
控制器和性能的符

号

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  YY 9706.252-

2021 201.7.6.3

213.16 概述

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  YY 9706.252-

2021 201.9.8.1
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  YY 9706.252-

2021 201.7.9.2.1
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  YY 9706.252-

2021 201.9.8.3.3.1
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  YY 9706.252-

2021 201.9.2.2.1
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  YY 9706.252-

2021 201.9.8.3.1

213.17 警告和安全须知

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  YY 9706.252-

2021 201.7.9.2.2

213.18 床垫选择

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  YY 9706.252-

2021 201.7.9.2.5.101

213.19 边栏选择

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  YY 9706.252-

2021 201.7.9.2.5.102

213.20
医用病床的角度和

高度

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  YY 9706.252-

2021 201.7.9.2.5.103
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213.21
医用病床的最大质

量

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  YY 9706.252-

2021 201.7.9.2.5.104

213.22 保养

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  YY 9706.252-

2021 201.7.9.2.13

QPR 医用病床

213.23 类型

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  YY 9706.252-

2021 201.8.11.3.2

213.24
防止患者被非运动

部件卡陷

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  YY 9706.252-

2021 201.9.1.101

213.25 非预期的运动

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  YY 9706.252-

2021 201.9.2.3.1

213.26 不稳定性-失衡

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  YY 9706.252-

2021 201.9.4.2

213.27
运输状态之外的不

稳定性

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  YY 9706.252-

2021 201.9.4.2.2

213.28
垂直和水平外力导
致的不稳定性

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  YY 9706.252-

2021 201.9.4.2.3

213.29 推动的力

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  YY 9706.252-

2021 201.9.4.2.4.2

213.30 越过门槛的运动

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  YY 9706.252-

2021 201.9.4.2.4.3

213.31
运输状态中的不稳

定性

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  YY 9706.252-

2021 201.9.4.3.1

213.32
非运输状态中的不

稳定性

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  YY 9706.252-

2021 201.9.4.3.2

213.33
把手和其他提拎装

置

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  YY 9706.252-

2021 201.9.4.4

213.34 可听声能

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  YY 9706.252-

2021 201.9.6.2.1

213.35
来自人体重量的静

载荷

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  YY 9706.252-

2021 201.9.8.3.2

213.36
高度调整机构的动

态试验

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  YY 9706.252-

2021 201.9.8.3.3.2
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213.37
边栏强度和闩锁可

靠性

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  YY 9706.252-

2021 201.9.8.3.3.3

213.38 拉升杆的动态试验

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  YY 9706.252-

2021 201.9.8.3.3.4

213.39 防止患者意外跌落

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  YY 9706.252-

2021 201.9.101

213.40
正常使用时的最高

温度

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  YY 9706.252-

2021 201.11.1.1

213.41 水分渗入

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  YY 9706.252-

2021 201.11.6.5.101

213.42
ME设备和ME系统的

清洗和消毒

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  YY 9706.252-

2021 201.11.6.6

213.43 可机洗医用病床

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  YY 9706.252-

2021 201.11.6.6.101

213.44
ME设备的供电电源

/供电网中断

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  YY 9706.252-

2021 201.11.8

213.45 ME设备的可用性

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  YY 9706.252-

2021 201.12.2

213.46 特定的机械危险

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  YY 9706.252-

2021 201.13.1.4

213.47
电驱动运输医用病

床

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  YY 9706.252-

2021 201.13.2.2.101

213.48 手持的ME设备

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  YY 9706.252-

2021 201.15.3.4.1

213.49 粗鲁搬运试验

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  YY 9706.252-

2021 201.15.3.5

213.50 限制移动

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  YY 9706.252-

2021 201.15.4.6.2

213.51 机械强度

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  YY 9706.252-

2021 201.15.4.7.1

213.52 进液

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  YY 9706.252-

2021 201.15.4.7.3
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213.53 床头/床脚板组件

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  YY 9706.252-

2021 201.15.4.101

213.54 床垫固定

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  YY 9706.252-

2021 201.15.4.102

魙醟 手术器械（有源医疗器械）

214.1 全部参数

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标

准  YY 9706.241-2020

214.2 基本性能

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标

准  YY 9706.241-2020
201.4.3

214.3 其他条件

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标

准  YY 9706.241-2020
201.5.4

214.4 运行模式

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标

准  YY 9706.241-2020
201.6.6

214.5 与供电网的连接

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标

准  YY 9706.241-2020
201.7.2.101

214.6 光源的标记

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标

准  YY 9706.241-2020
201.7.3.101

214.7 概述

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标

准  YY 9706.241-2020
201.12.1.101

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标

准  YY 9706.241-2020
201.7.9.2.1

214.8 警告和安全须知

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标

准  YY 9706.241-2020
201.7.9.2.2

QPS 手术、诊
断照明灯

214.9 清洗、消毒和灭菌

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标

准  YY 9706.241-2020
201.7.9.2.12

214.10 电位均衡导线

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标

准  YY 9706.241-2020
201.8.6.7
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214.11 与供电网的分断

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标

准  YY 9706.241-2020
201.8.11.1

214.12 可拆卸手柄

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标

准  YY 9706.241-2020
201.9.2.101

214.13
移动灵活性和稳定

性

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标

准  YY 9706.241-2020
201.9.4.2.2.101

214.14 ME设备

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标

准  YY 9706.241-2020
201.9.5.1.101

214.15 紫外线辐射

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标

准  YY 9706.241-2020
201.10.7

214.16 ME设备的超温

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标

准  YY 9706.241-2020
201.11.1

214.17 防护件

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标

准  YY 9706.241-2020
201.11.1.4

214.18
ME设备的供电电源

/供电网中断

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标

准  YY 9706.241-2020
201.11.8.101

214.19 通用要求

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标

准  YY 9706.241-2020
201.12.1.102.3.1

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标

准  YY 9706.241-2020
201.12.1.102.1.1

214.20 光谱特性

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标

准  YY 9706.241-2020
201.12.1.102.2.2.1

214.21 安全特性

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标

准  YY 9706.241-2020
201.12.1.102.4

214.22
与故障防护设备有
关的危害处境

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标

准  YY 9706.241-2020
201.13.1.101
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215.1 部分参数
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

215.2 工作频率
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.2.1

215.3
温度测量范围及精

度
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.6.1

215.4
温度控制范围及精

度
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.4

215.5
负载阻抗控制（若

有）

射频消融治疗设备通用要求射
频治疗仪  YY 0650-2022

4.6.2

215.6 定时装置
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.6.3

QPT 妇科射频
治疗仪

215.7 治疗仪的功能要求
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.2.6

215.8 治疗仪外观
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.2.7

215.9 手术电极无菌
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.3.2

215.10
手术电极环氧乙烷

残留量
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.3.3

215.11
手术电极一次性要

求
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.3.4

215.12 手术电极外观
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.3.5

215.13 中性电极高频阻抗
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.4.2

215.14 脚踏开关（若有）
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.7

215.15 噪声
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.6

215.16 安全
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.7
资质能力详见GB9706.1-
2020、GB9706.202-2021

215.17 电磁兼容性
妇科射频治疗仪  YY 0650-

2008 5.8

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

215.18 环境试验
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.9
资质能力详见GB/T 14710-

2009

216.1 部分参数

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  GB

9706.202-2021

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

216.2 应用的附加条件

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  GB
9706.202-2021 201.4.1.101
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216.3 风险评估

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  GB

9706.202-2021
201.4.2.3.101

216.4 基本性能

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  GB

9706.202-2021 201.4.3

216.5
特殊的单一故障状

态

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  GB
9706.202-2021 201.4.7.101

216.6 输入功率

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  GB
9706.202-2021 201.4.11

216.7 其他条件

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  GB

9706.202-2021 201.5.4

216.8
ME设备标识、标记

和文件

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  GB

9706.202-2021 201.7

216.9 中性电极监测电路

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  GB
9706.202-2021 201.8.4.101

216.10 神经肌肉刺激

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  GB
9706.202-2021 201.8.4.102

216.11
对患者的防护措施

(MOPP)

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  GB
9706.202-2021 201.8.5.1.2

216.12
患者导联或患者电

缆

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  GB
9706.202-2021 201.8.5.2.3

216.13 防除颤应用部分

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  GB
9706.202-2021 201.8.5.5

216.14 要求的适用性

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  GB
9706.202-2021 201.8.6.1

216.15 通用要求

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  GB
9706.202-2021 201.8.7.1

216.16 容许值

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  GB
9706.202-2021 201.8.7.3

216.17
高频漏电流的热作

用

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  GB

9706.202-2021
201.8.7.3.101
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216.18
固体绝缘的穿透距
离或薄层材料的使

用

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  GB
9706.202-2021 201.8.8.2

216.19 电介质强度

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  GB
9706.202-2021 201.8.8.3

216.20 手术附件绝缘

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  GB

9706.202-2021
201.8.8.3.101

216.21
手术附件的高频泄

漏

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  GB

9706.202-2021
201.8.8.3.102

216.22
手术附件的高频电

介质强度

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  GB

9706.202-2021
201.8.8.3.103

216.23
手术附件的工频电

介质强度

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  GB

9706.202-2021
201.8.8.3.104

QPU
高频手术
设备及高
频附件

216.24
用于高海拔的ME设

备

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  GB
9706.202-2021 201.8.9.1.5

216.25
有电线连接的手持
式和脚踏式控制装

置

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  GB
9706.202-2021 201.8.10.4

216.26
ME设备和ME系统对
机械危险的防护

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  GB

9706.202-2021 201.9

216.27
对不需要的或过量
的辐射危险（源

）的防护

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  GB

9706.202-2021 201.10

216.28
正常使用时的最高

温度

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  GB
9706.202-2021 201.11.1.1

216.29
向患者提供热量的

应用部分

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  GB
9706.202-2021 201.11.1.2.1

216.30
不向患者提供热量

的应用部分

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  GB
9706.202-2021 201.11.1.2.2

216.31
ME设备和ME系统中

的液体泼洒

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  GB
9706.202-2021 201.11.6.3

216.32
水或颗粒物质侵入
ME设备和ME系统

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  GB
9706.202-2021 201.11.6.5
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216.33
ME设备和ME系统的

灭菌

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  GB
9706.202-2021 201.11.6.7

216.34
ME设备的供电电源

/供电网中断

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  GB
9706.202-2021 201.11.8

216.35
控制器和仪表的准

确性

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  GB
9706.202-2021 201.12.1

216.36 ME设备的可用性

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  GB
9706.202-2021 201.12.2

216.37 危险输出的防护

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  GB
9706.202-2021 201.12.4

216.38
电极短路影响的防

止

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  GB

9706.202-2021
201.13.2.13.101

216.39
可编程医用电气系

统（PEMS)

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  GB

9706.202-2021 201.14

216.40 连接器的构造

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  GB
9706.202-2021 201.15.4.1

216.41
中性电极的通用要

求

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  GB
9706.202-2021 201.15.101.1

216.42
中性电极电缆的连

接

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  GB
9706.202-2021 201.15.101.2

216.43
中性电极电缆的连

接器

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  GB
9706.202-2021 201.15.101.3

216.44
中性电极电缆的绝

缘

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  GB
9706.202-2021 201.15.101.4

216.45 中性电极的热性能

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  GB
9706.202-2021 201.15.101.5

216.46
中性电极的接触阻

抗

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  GB
9706.202-2021 201.15.101.6

216.47 中性电极的粘附

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  GB
9706.202-2021 201.15.101.7

216.48
中性电极的货架寿

命

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  GB
9706.202-2021 201.15.101.8
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216.49
成人中性电极的常

规手术

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  GB
9706.202-2021 201.15.101.9

216.50 ME系统

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  GB

9706.202-2021 201.16

216.51

医用电气设备和医
用电气系统中报警
系统的通用要求、

试验和指南

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  GB

9706.202-2021 208

216.52 电磁兼容

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  GB

9706.202-2021 202

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

217.1 外观
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.1

217.2 工作频率
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.2

217.3 额定输出功率
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.3

217.4 大电流模式
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.4

217.5 温度显示功能
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.5

217.6 阻抗显示功能
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.6

217.7 保护功能
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.7

217.8 定时功能
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.8

QPV
肝脏射频
消融治疗
设备

217.9 方向标记
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.9.1

217.10 转速
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.9.2

217.11 脚踏开关
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.10

217.12 尺寸
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.11.1

217.13 直流电阻
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.11.2.1

217.14 绝缘电阻
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.11.2.2

217.15 鲁尔接头
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.11.3

217.16 无菌
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.11.4
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217.17 环氧乙烷残留量
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.11.5

217.18 耐腐蚀性
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.11.6

217.19 一次性使用
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.11.7

217.20 中性电极
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.12

217.21 环境试验
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.13

217.22 安全
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.14

217.23 电磁兼容性
肝脏射频消融治疗设备  YY/T

0776-2023 4.15

218.1 工作频率
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.1

218.2 功率准确性
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.2.1

218.3 功率控制方式
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.2.2

218.4 功率输出限值
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.2.3

218.5 阻抗显示功能
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.3

218.6 温度显示功能
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.4

218.7 定时功能
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.5

QPW
心脏射频
消融治疗
设备

218.8 保护功能
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.6

218.9 设备外观
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.7

218.10 手动停止功能
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.1.8

218.11 方向标记
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.2.1

218.12 流量
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.2.2

218.13 心脏射频消融导管
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.3

218.14 外部标记
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.4.6
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218.15 外观
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.4.7

218.16 无菌
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.4.8

218.17 环氧乙烷残留量
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.4.9

218.18 生物相容性
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.4.10
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

218.19 脚踏开关
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.5

218.20 环境试验
心脏射频消融治疗设备  YY/T

0860-2024 5.6

219.1 工作条件
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.1

219.2 工作频率
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.2.1

219.3 输出功率
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.2.2

219.4 最大输出电压
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.2.3

219.5
温度测量范围及误

差
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.2.4.1

219.6
温度控制范围及波

动
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.2.4.2

219.7 定时装置
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.2.5

QPX
耳鼻喉射
频消融设

备

219.8 设备的功能
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.2.6

219.9 设备的外观
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.2.7

219.10 消融电极的结构
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.3.1

219.11 手术附件的外观
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.3.2

219.12 生物相容性
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.3.3
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

219.13 无菌
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.3.4

219.14 环氧乙烷残留量
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.3.5

219.15
中性电极的生物相

容性
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.4
只测与本产品相关的已获

得认可的项目
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219.16 脚踏开关
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.5

219.17 使用说明书
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.6.2.1

219.18 进液
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.6.2.2

219.19 输出指示器
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.6.2.3

219.20 电磁兼容性
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.7

219.21 环境实验要求
耳鼻喉射频消融设备  YY

0897-2013 5.8

220.1 工作条件
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.1

220.2 额定转速与频次
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.1

220.3 空载噪音
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.2

220.4 夹持力
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.3

220.5 径向圆跳动
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.4

220.6 轴向移动
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.5

220.7 表面温度
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.6

220.8 输出扭矩
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.7

220.9 过载保护功能
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.8

QQO
电池供电
骨组织手
术设备

220.10 手机结构
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.9

220.11 控制按钮
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.10

220.12 刀具装卸
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.11

220.13 外观
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.12

220.14 使用说明书要求
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.2.13

220.15 硬度
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.3.1
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220.16 刀具表面粗糙度
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.3.2

220.17 刀具外观
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.3.3

220.18 刀具标识
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.3.4

220.19 消毒灭菌要求
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.4

220.20 电池电量要求
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.5

220.21 安全要求
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.6

220.22 环境试验要求
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.7

220.23 电磁兼容要求
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.8

220.24 生物相容性要求
电池供电骨组织手术设备
YY/T 0904-2013 5.9

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

221.1 工作频率
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.2.1

221.2 调制频率
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.2.2

221.3 最大输出电压
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.2.3

QQP 射频消融
治疗设备

221.4 射频输出功率
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.3

221.5 控温模式
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.4

221.6 保护功能
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.5

221.7 温度显示功能
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.6.1

221.8 阻抗显示功能
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.6.2

221.9 定时功能
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.6.3

221.10 脚踏开关（若有）
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.7

221.11 射频消融导管
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.8.1

221.12 其他附件
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.8.2

第QOW页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

221.13 环境试验
射频消融治疗设备通用要求

YY 0650-2022 4.9

魙銆 医用光机电设备（有源医疗器械）

222.1 部分参数

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

222.2 带电内治疗器械

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021201.4.1.101

222.3 超声诊断设备

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.4.1.102

222.4 供给装置

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.4.1.103

222.5 补充主要性能要求

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.4.3.101

222.6
与患者接触的ME设

备或ME系统

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.4.6

222.7
ME设备单一故障状

态

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.4.7

222.8 型式试验

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.5.1

222.9 潮湿预处理

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.5.7

222.10 防触电保护

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.6.2

222.11
ME设备和可互换部
件的标记最低要求

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.7.2.1

222.12 IP分类

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.7.2.9

222.13 应用部分

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.7.2.10

222.14 备用标识

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.7.2.101
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222.15 照明灯泡

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.7.2.102

222.16 测量单位

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.7.4.3

222.17 附录D中的符号

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.7.6.2

222.18 警告与安全提示

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.7.9.2.2

222.19
附件、辅助设备和

材料

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.7.9.2.14

222.20 应用部分分类

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.8.3

QQQ 内窥镜设
备

222.21 B型应用部分

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.8.5.2.2

222.22 患者导联

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.8.5.2.3

222.23 电介质强度

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.8.8.3

222.24 数值

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.8.9.1

222.25
与运动部件相关危

险

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.9.2

222.26
与表面、角落和边
缘相关的危险

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.9.3

222.27 不稳定危险

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.9.4

222.28 越过门槛的运动

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021
201.9.4.2.4.3

222.29 飞溅物危险

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.9.5

222.30 压力容器

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.9.7.5
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

222.31 压力控制装置

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.9.7.6

222.32 压力释放装置

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.9.7.7

222.33
与支持系统相关的

危害

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.9.8

222.34
激光和发光二极管

（LEDs）

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.10.4

222.35 其他可见电磁辐射

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.10.5

222.36 红外线辐射

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.10.6

222.37 紫外线辐射

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.10.7

222.38
不用于向患者提供
热量的应用部分

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.11.1.2.2

222.39 防护装置

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.11.1.4

222.40
水或微粒物质侵入
ME设备和ME系统

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.11.6.5

222.41 互联条件

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.11.101

222.42 可用性

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.12.2

222.43 不正确的输出

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.12.4.4

222.44 影像观察

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.13.1.101

222.45 粗鲁搬运试验

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.15.3.5

222.46 连接器的构造

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 201.15.4.1
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

222.47
电磁兼容性-要求

和测试

医用电气设备 第2-18部分
：内窥镜设备的基本安全和基

本性能专用要求  GB
9706.218-2021 202

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

223.1 全部参数
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008

223.2 视场角
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.2.1

223.3 视向角
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.2.2

QQR
医用内窥
镜 硬性
内窥镜

223.4 角分辨力
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.3.1

223.5 有效景深范围
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.3.2

223.6 视场质量
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.3.3

223.7
颜色分辨能力和色

还原性

医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.4

223.8 照明变化率
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.5.1

223.9 边缘均匀性
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法
YY 0068.1-2008 4.5.2.1

223.10 照明镜体光效
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法
YY 0068.1-2008 4.5.2.2

223.11 综合光效
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.6

223.12
光能传递效率-有

效光度率

医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.7

223.13 单位相对畸变
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
1部分：光学性能及测试方法

YY 0068.1-2008 4.8

224.1 全部参数
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008

224.2
外观（浊度、色泽

）
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.1.1

224.3 酸碱度（pH）
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.1.1

224.4 重金属总含量
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.1.1

224.5
高锰酸钾还原性物

质
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.1.1

224.6 蒸发残渣
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.1.1

224.7 表面安全性
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.1.3
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

224.8 光学系统基本要求
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.2.1

224.9 照明有效性
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.2.2.1

QQS
纤维上消
化道内窥

镜

224.10
光能传递效率-有

效光度率
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.2.2.2

224.11 鉴别率
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.2.3

224.12 视度调节
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.2.4

224.13
纤维传像束的断丝

数
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.2.5

224.14 视场角
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.2.6

224.15 观察景深
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.2.7

224.16 送水、送气系统
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.3

224.17 吸引、钳道系统
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.4

224.18 弯角操纵系统
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.5

224.19 密封性能
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.6

224.20 与附件的配合
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.7

224.21 标记
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.8

224.22 尺寸偏差
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.9

224.23 电气安全
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.10
资质能力详见GB9706.1-
2020、GB9706.218-2021

224.24 环境试验
纤维上消化道内窥镜  YY

1028-2008 4.11
资质能力详见GB/T 14710-

2009

225.1 全部参数
医用内窥镜 电子内窥镜

YY/T 1587-2018

225.2 金属表面材料
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.1.1

QQT 电子内窥
镜

225.3 化学成分要求
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.1.2

225.4 视场角
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.2
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

225.5 照明镜体光效
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.3

225.6 亮度响应特性
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.4

225.7 信噪比
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.5

225.8 空间频率响应
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.6

225.9 静态图像宽容度
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.7

225.10 机械性能
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.8

225.11 电气安全
医用内窥镜 电子内窥镜
YY/T 1587-2018 4.9

资质能力详见、
GB9706.218-2021

226.1 全部参数
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

226.2 显色指数
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.2.1

226.3 相关色温
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.2.2

QQU 冷光源

226.4
红绿蓝光的辐通量

比

医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.2.3

226.5
特殊光谱用途冷光
源的光谱特征

医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.2.4

226.6 红外截止性能
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.2.5

226.7 光照均匀性
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.3.1

226.8 照度超限点
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.3.2

226.9 输出总光通量
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.4.1

226.10 电气安全
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.5

资质能力详见GB9706.1-
2020、GB9706.218-2021

226.11 机械接口规格
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.6

226.12 防故障的安全措施
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 冷光源  YY 1081-2011

4.7

魙醰 物理治疗器械（有源医疗器械）

QQV 射频热疗
设备

227.1 全部参数 射频热疗设备  YY 0777-2023
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

227.2 工作频率
射频热疗设备  YY 0777-2023

4.1

227.3 输出功率
射频热疗设备  YY 0777-2023

4.2

227.4 温度测量
射频热疗设备  YY 0777-2023

4.3

227.5 温度控制
射频热疗设备  YY 0777-2023

4.4

227.6 功能
射频热疗设备  YY 0777-2023

4.5

227.7 说明书
射频热疗设备  YY 0777-2023

4.6

227.8 安全
射频热疗设备  YY 0777-2023

4.7
资质能力详见GB9706.1-

2020

227.9 环境试验
射频热疗设备  YY 0777-2023

4.8
资质能力详见GB/T 14710-

2009

228.1 部分参数 射频消融导管  YY 0778-2018 不测4.6.4 x射线可探测性

228.2 外部标记
射频消融导管  YY 0778-2018

4.1

228.3 外表面
射频消融导管  YY 0778-2018

4.2.1

228.4 断裂力
射频消融导管  YY 0778-2018

4.2.2

228.5 调节机构的操控性
射频消融导管  YY 0778-2018

4.2.3

228.6 弯曲疲劳
射频消融导管  YY 0778-2018

4.2.4

228.7 鲁尔接头
射频消融导管  YY 0778-2018

4.2.5

228.8 耐腐蚀性
射频消融导管  YY 0778-2018

4.3.1

228.9 还原物质
射频消融导管  YY 0778-2018

4.3.2

QQW 射频消融
导管

228.10 重金属
射频消融导管  YY 0778-2018

4.3.3

228.11 酸碱度
射频消融导管  YY 0778-2018

4.3.4

228.12 蒸发残渣
射频消融导管  YY 0778-2018

4.3.5

228.13 环氧乙烷残留量
射频消融导管  YY 0778-2018

4.3.6
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

228.14 紫外吸光度
射频消融导管  YY 0778-2018

4.3.7

228.15 无菌
射频消融导管  YY 0778-2018

4.4.1

228.16 直流电阻
射频消融导管  YY 0778-2018

4.5.1

228.17 电极间绝缘电阻
射频消融导管  YY 0778-2018

4.5.2.1

228.18
电极与外管间绝缘

电阻
射频消融导管  YY 0778-2018

4.5.2.2

228.19 温度感应精度
射频消融导管  YY 0778-

20184.5.3

228.20 高频导通性
射频消融导管  YY 0778-2018

4.6.1

228.21 头端电极牢固性
射频消融导管  YY 0778-2018

4.6.2

228.22 灌注流速
射频消融导管  YY 0778-2018

4.6.3

228.23 高频耦合电流
射频消融导管  YY 0778-2018

4.6.5

228.24 安全要求
射频消融导管  YY 0778-2018

4.7

资质能力详见GB9706.1-
2020、GB9706.202-2021、

GB9706.218-2021

229.1 部分参数

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  YY

9706.210-2021

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

229.2
ME设备识别、标记

和文件

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  YY

9706.210-2021 201.7

229.3
ME设备对电击危险

的防护

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  YY

9706.210-2021 201.8

QQX
医用电气
设备-神
经和肌肉
刺激器

229.4
ME设备和ME系统对
机械危险的防护

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  YY

9706.210-2021 201.9

229.5
对不需要的或过量
的辐射危险的防护

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  YY
9706.210-2021 201.10

229.6
对超温和其他危险

的防护

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  YY
9706.210-2021 201.11

229.7
控制器和仪表的准
确性和危险输出的

防护

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  YY
9706.210-2021 201.12

229.8
ME设备危害处境和

故障条件

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  YY
9706.210-2021 201.13
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

229.9
可编程医用电气系

统（PEMS)

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  YY
9706.210-2021 201.14

229.10 ME设备的结构

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  YY
9706.210-2021 201.15

229.11 ME 系统

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  YY
9706.210-2021 201.16

229.12 电磁兼容

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  YY

9706.210-2021 202

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

230.1 全部参数
神经和肌肉刺激器用电极

YY/T 0868-2021

230.2 尺寸规格
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.1

QRO
神经和肌
肉刺激器
用电极

230.3 阻抗
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.2.1

230.4 粘性
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.2.2

230.5 连接
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.2.3

230.6
不可拆卸电极连接

线的稳固性
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.2.4

230.7 无菌
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.2.5

230.8 环氧乙烷残留量
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.2.6

230.9 微生物
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.2.7

230.10 使用说明书
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.4

230.11 外观
神经和肌肉刺激器用电极
YY/T 0868-2021 4.5

231.1 部分参数
热辐射类治疗设备安全专用要

求  YY 0306-2018
不测34紫外线辐射

231.2 按使用方式分类
热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 5.101

231.3
设备或设备部件的

外部标记

热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 6.1q)

热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 6.1u)

QRP 热辐射类
治疗设备

231.4 使用说明书
热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 6.8.2
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231.5 技术说明书
热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 6.8.3

231.6
正常使用时的稳定

性

热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 24.1、

24.101

231.7 倾倒防护
热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 24.102

231.8 意外移动
热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 24.103

231.9 超温
热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 42.3、

42.102

231.10 防护件
热辐射类治疗设备安全专用要

求  YY 0306-2018 42.5

231.11 防过热
热辐射类治疗设备安全专用要
求  YY 0306-2018 42.101

231.12 清洗、消毒和灭菌
热辐射类治疗设备安全专用要

求  YY 0306-2018 44.7

231.13 危险输出的防止
热辐射类治疗设备安全专用要

求  YY 0306-2018 51

QRQ
接触式远
红外理疗
设备

232.1 部分参数
接触式远红外理疗设备  YY/T

0902-2013
不测4.2 法向发射率、

4.9生物相容性

232.2 工作面温度
接触式远红外理疗设备  YY/T

0902-2013 4.3

232.3 加热指示
接触式远红外理疗设备  YY/T

0902-2013 4.4

232.4 定时装置
接触式远红外理疗设备  YY/T

0902-2013 4.5

232.5 过热保护
接触式远红外理疗设备  YY/T

0902-2013 4.6

232.6 温度输出
接触式远红外理疗设备  YY/T

0902-2013 4.7

232.7 警示标记
接触式远红外理疗设备  YY/T

0902-2013 4.8

232.8 安全要求
接触式远红外理疗设备  YY/T

0902-2013 4.10
资质能力详见GB9706.1-

2020

232.9 环境试验要求
接触式远红外理疗设备  YY/T

0902-2013 4.11
资质能力详见GB/T 14710-

2009

233.1 部分参数
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021
不测5.2波长范围、5.6有

害射线

233.2 辐射器表面温度
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.3.1
不使用6.3.1c）的方法

233.3 温度不均匀度
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.3.2
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233.4 最大允许温度
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.3.3

QRR 特定电磁
波治疗器

233.5 升温时间
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.4.1

233.6 定时器
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.4.2

233.7 过热保护
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.5

233.8 耐燃性
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.7

233.9 外部标记
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.8

233.10 使用说明书
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.9

233.11 外观和结构
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.10

233.12 电气安全
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.11
资质能力详见GB9706.1-

2020

233.13 环境试验
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-20215.12
资质能力详见GB/T 14710-

2009

233.14 电磁兼容
特定电磁波治疗器  YY/T

0061-2021 5.13

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

QRS 热垫式治
疗仪

234.1 部分参数
热垫式治疗仪  YY/T 0165-

2016

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

234.2 工作条件
热垫式治疗仪  YY/T 0165-

2016 4.1

234.3 使用性能
热垫式治疗仪  YY/T 0165-

2016 4.2

234.4 外观
热垫式治疗仪  YY/T 0165-

2016 4.3

234.5 说明书的要求
热垫式治疗仪  YY/T 0165-

2016 4.4

234.6 安全
热垫式治疗仪  YY/T 0165-

2016 4.5
资质能力详见GB9706.1-

2020

234.7 电磁兼容
热垫式治疗仪  YY/T 0165-

2016 4.6

不测X射线类设备和三相设
备，辐射骚扰项目只测小
型设备和30MHz-6GHz频段

234.8 环境试验要求
热垫式治疗仪  YY/T 0165-

2016 4.7
资质能力详见GB/T 14710-

2009

QRT 神经和肌
肉刺激器

235.1 全部参数
神经和肌肉刺激器输出特性的

测量  YY/T 0696-2021

235.2 有效值的测量
神经和肌肉刺激器输出特性的
测量  YY/T 0696-2021 5.1
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235.3 电流密度
神经和肌肉刺激器输出特性的
测量  YY/T 0696-2021 5.2

235.4 脉冲能量
神经和肌肉刺激器输出特性的
测量  YY/T 0696-2021 5.3

235.5 脉冲宽度
神经和肌肉刺激器输出特性的
测量  YY/T 0696-2021 5.4

235.6 脉冲重复频率
神经和肌肉刺激器输出特性的
测量  YY/T 0696-2021 5.5

235.7 直流分量
神经和肌肉刺激器输出特性的
测量  YY/T 0696-2021 5.6

236.1 工作条件
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.1

236.2 温度设定范围
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.2

236.3
体温传感器（若有

）
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.3

QRU
半导体升
降温治疗
设备

236.4 噪声
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.4

236.5 密封性
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.5

236.6 温度控制功能
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.6

236.7 功能
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.7

236.8 外观
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.8

236.9 生物相容性
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.9
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

236.10 使用说明书
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.10

236.11 安全
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.11

236.12 电磁兼容性
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.12

236.13 环境试验
半导体升降温治疗设备  YY/T

0998-2015 4.13

237.1 工作频率
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.1

237.2 额定输出功率
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.2

237.3 电源适应性
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.3
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QRV 高频电灼
治疗仪

237.4 输出指示
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.4

237.5 待机噪声
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.5

237.6 脚踏开关
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.6

237.7 生物相容性
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.7
只测与本产品相关的已获

得认可的项目

237.8 随机文件
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.8

237.9 外观
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.9

237.10 安全要求
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.10

237.11 电磁兼容性
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.11

237.12 环境试验要求
高频电灼治疗仪  YY/T 0322-

2018 5.12

238.1 治疗程序
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.1

238.2 功能开关
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.4

238.3 故障提示
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.6

QRW
肢体加压
理疗设备
通用技术
要求

238.4 工作噪声
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.7

238.5 外观和结构
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.8.1

238.6 耐压性能
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.8.2

238.7 疲劳性能
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.8.3

238.8 生物相容性
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.8.4

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

238.9 连接
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.9

238.10 电气安全
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.10

238.11 电磁兼容性
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.11

238.12 环境试验
肢体加压理疗设备通用技术要
求  YY/T 0833-2020 5.12
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N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

魙四 洁净区（室）环境

QRX
洁净区
（室）环

境

239.1 悬浮粒子
无菌医疗器具生产管理规范
YY/T 0033-2000 附录C

239.2 风速
无菌医疗器具生产管理规范
YY/T 0033-2000 附录C

239.3 相对湿度
无菌医疗器具生产管理规范
YY/T 0033-2000 附录C

239.4 新风量/换气次数
无菌医疗器具生产管理规范
YY/T 0033-2000 附录C

239.5 静压差
无菌医疗器具生产管理规范
YY/T 0033-2000 附录C

239.6 温度
无菌医疗器具生产管理规范

YY/T 0033-2000附录C

239.7 沉降菌
无菌医疗器具生产管理规范
YY/T 0033-2000 附录C

239.8 浮游菌
无菌医疗器具生产管理规范
YY/T 0033-2000 附录C

240.1 部分参数

Ⅱ级生物安全柜  YY0569-
2011

只测 5.1、5.4

生物安全柜  GB 41918-2022

仅做
5.1,5.3.7,5.3.10,5.4.2,
5.4.3,5.4.4,5.4.7,5.4.8

,5.4.10

扩项

240.2 外观

Ⅱ级生物安全柜  YY0569-
2011 5.1

生物安全柜  GB 41918-2022
5.1

扩项

240.3 高效过滤器完整性
Ⅱ级生物安全柜  YY0569-

2011 5.4.2

240.4 噪声

生物安全柜  GB 41918-2022
5.4.3

扩项

QSO 生物安全
柜

Ⅱ级生物安全柜  YY0569-
2011 5.4.3

240.5 照度

Ⅱ级生物安全柜  YY0569-
2011 5.4.4

生物安全柜  GB 41918-2022
5.4.4

扩项

240.6 下降气流流速

生物安全柜  GB 41918-2022
5.4.7

扩项

Ⅱ级生物安全柜  YY0569-
2011 5.4.7

240.7 流入气流流速
生物安全柜  GB 41918-2022

5.4.8
扩项
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

Ⅱ级生物安全柜  YY0569-
2011 5.4.8

240.8
气流模式（气流烟
雾模式测试）

Ⅱ级生物安全柜  YY0569-
2011 5.4.9

240.9 压差计
生物安全柜  GB 41918-2022

5.3.7
扩项

240.10 风速显示
生物安全柜  GB 41918-2022

5.3.10
扩项

240.11
高效空气过滤器完

整性
生物安全柜  GB 41918-2022

5.4.2
扩项

240.12 温升
生物安全柜  GB 41918-2022

5.4.10
扩项

QSP 医用洁净
工作台

241.1 部分参数
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017

仅做
5.1,5.3.10,5.4.1,5.4.2,
5.4.3,5.4.5,5.4.6,5.4.8

,5.4.10

扩项

241.2 外观
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017 5.1
扩项

241.3 风速显示
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017 5.3.10
扩项

241.4 高效过滤器完整性
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017 5.4.1
扩项

241.5 噪声
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017 5.4.2
扩项

241.6 照度
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017 5.4.3
扩项

241.7
产品保护（沉降菌

）
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017 5.4.5
扩项

241.8 气流流速
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017 5.4.6
扩项

241.9 洁净度
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017 5.4.8
扩项

241.10 温升
医用洁净工作台  YY/T 1539-

2017 5.4.10
扩项

魙銏 体外诊断试剂

QSQ 总蛋白测
定试剂盒

242.1 全部参数
总蛋白测定试剂盒  YY/T

1444-2016

242.2 外观
总蛋白测定试剂盒  YY/T

1444-2016 3.1

242.3 装量
总蛋白测定试剂盒  YY/T

1444-2016 3.2

242.4 试剂空白吸光度
总蛋白测定试剂盒  YY/T

1444-2016 3.3
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

242.5 分析灵敏度
总蛋白测定试剂盒  YY/T

1444-2016 3.4

242.6 线性
总蛋白测定试剂盒  YY/T

1444-2016 3.5

242.7 精密度
总蛋白测定试剂盒  YY/T

1444-2016 3.6

242.8 准确度
总蛋白测定试剂盒  YY/T

1444-2016 3.7

242.9 稳定性
总蛋白测定试剂盒  YY/T

1444-2016 3.8

QSR
白蛋白测
定试剂
（盒）

243.1 全部参数
白蛋白测定试剂(盒)  YY/T

1228-2014

243.2 外观
白蛋白测定试剂(盒)  YY/T

1228-2014 3.1

243.3 装量
白蛋白测定试剂(盒)  YY/T

1228-2014 3.2

243.4 试剂空白吸光度
白蛋白测定试剂(盒)  YY/T

1228-2014 3.3

243.5 分析灵敏度
白蛋白测定试剂(盒)  YY/T

1228-2014 3.4

243.6 线性区间
白蛋白测定试剂(盒)  YY/T

1228-2014 3.5

243.7 精密度
白蛋白测定试剂(盒)  YY/T

1228-2014 3.6

243.8 准确度
白蛋白测定试剂(盒)  YY/T

1228-2014 3.7

243.9 稳定性
白蛋白测定试剂(盒)  YY/T

1228-2014 3.8

QSS 尿素测定
试剂盒

244.1 全部参数
尿素测定试剂盒(酶偶联监测

法)  YY/T 1201-2013

244.2 外观
尿素测定试剂盒(酶偶联监测
法)  YY/T 1201-2013 4.1

244.3 装量
尿素测定试剂盒(酶偶联监测
法)  YY/T 1201-2013 4.2

244.4 试剂空白
尿素测定试剂盒(酶偶联监测
法)  YY/T 1201-2013 4.3

244.5 线性范围
尿素测定试剂盒(酶偶联监测
法)  YY/T 1201-2013 4.4

244.6 准确度
尿素测定试剂盒(酶偶联监测
法)  YY/T 1201-2013 4.5

244.7 分析灵敏度
尿素测定试剂盒(酶偶联监测
法)  YY/T 1201-2013 4.6
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

244.8 精密度
尿素测定试剂盒(酶偶联监测
法)  YY/T 1201-2013 4.7

244.9 稳定性
尿素测定试剂盒(酶偶联监测
法)  YY/T 1201-2013 4.8

QST 尿酸测定
试剂盒

245.1 全部参数
尿酸测定试剂盒(尿酸酶过氧
化物酶偶联法)  YY/T 1207-

2013

245.2 外观
尿酸测定试剂盒(尿酸酶过氧
化物酶偶联法)  YY/T 1207-

2013 3.1

245.3 装量
尿酸测定试剂盒(尿酸酶过氧
化物酶偶联法)  YY/T 1207-

2013 3.2

245.4 试剂空白吸光度
尿酸测定试剂盒(尿酸酶过氧
化物酶偶联法)  YY/T 1207-

2013 3.3

245.5 线性区间
尿酸测定试剂盒(尿酸酶过氧
化物酶偶联法)  YY/T 1207-

2013 3.4

245.6 准确度
尿酸测定试剂盒(尿酸酶过氧
化物酶偶联法)  YY/T 1207-

2013 3.5

245.7 分析灵敏度
尿酸测定试剂盒(尿酸酶过氧
化物酶偶联法)  YY/T 1207-

2013 3.6

245.8 精密度
尿酸测定试剂盒(尿酸酶过氧
化物酶偶联法)  YY/T 1207-

2013 3.7

245.9 稳定性
尿酸测定试剂盒(尿酸酶过氧
化物酶偶联法)  YY/T 1207-

2013 3.8

QSU
肌酐测定
试剂（盒

）

246.1 全部参数
肌酐测定试剂(盒)(肌氨酸氧
化酶法)  YY/T 1231-2014

246.2 外观
肌酐测定试剂(盒)(肌氨酸氧
化酶法)  YY/T 1231-2014

3.1

246.3 装量
肌酐测定试剂(盒)(肌氨酸氧
化酶法)  YY/T 1231-2014

3.2

246.4 试剂空白吸光度
肌酐测定试剂(盒)(肌氨酸氧
化酶法)  YY/T 1231-2014

3.3

246.5 分析灵敏度
肌酐测定试剂(盒)(肌氨酸氧
化酶法)  YY/T 1231-2014

3.4

246.6 线性区间
肌酐测定试剂(盒)(肌氨酸氧
化酶法)  YY/T 1231-2014

3.5

246.7 精密度
肌酐测定试剂(盒)(肌氨酸氧
化酶法)  YY/T 1231-2014

3.6

246.8 准确度
肌酐测定试剂(盒)(肌氨酸氧
化酶法)  YY/T 1231-2014

3.7

246.9 稳定性
肌酐测定试剂(盒)(肌氨酸氧
化酶法)  YY/T 1231-2014

3.8

QSV
总胆红素
测定试剂

盒
247.1 全部参数

总胆红素测定试剂盒（钒酸盐
氧化法）  YY/T 1205-2013
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证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

247.2 外观
总胆红素测定试剂盒（钒酸盐
氧化法）  YY/T 1205-2013

3.1

247.3 装量
总胆红素测定试剂盒（钒酸盐
氧化法）  YY/T 1205-2013

3.2

247.4 试剂空白吸光度
总胆红素测定试剂盒（钒酸盐
氧化法）  YY/T 1205-2013

3.3

247.5 线性区间
总胆红素测定试剂盒（钒酸盐
氧化法）  YY/T 1205-2013

3.4

247.6 准确度
总胆红素测定试剂盒（钒酸盐
氧化法）  YY/T 1205-2013

3.5

247.7 分析灵敏度
总胆红素测定试剂盒（钒酸盐
氧化法）  YY/T 1205-2013

3.6

247.8 精密度
总胆红素测定试剂盒（钒酸盐
氧化法）  YY/T 1205-2013

3.7

247.9 稳定性
总胆红素测定试剂盒（钒酸盐
氧化法）  YY/T 1205-2013

3.8

QSW
临床化学
体外诊断
试剂(盒)

248.1 全部参数
临床化学体外诊断试剂(盒)

GB/T 26124-2011

248.2 外观
临床化学体外诊断试剂(盒)

GB/T 26124-2011 5.1

248.3 净含量
临床化学体外诊断试剂(盒)

GB/T 26124-2011 5.2

248.4 试剂空白
临床化学体外诊断试剂（盒）

GB/T 26124-2011 5.3

248.5 分析灵敏度
临床化学体外诊断试剂（盒）

GB/T 26124-2011 5.4

248.6 线性范围
临床化学体外诊断试剂（盒）

GB/T 26124-2011 5.5

248.7 测量精密度
临床化学体外诊断试剂（盒）

GB/T 26124-2011 5.6

248.8 准确度
临床化学体外诊断试剂（盒）

GB/T 26124-2011 5.7

248.9 稳定性
临床化学体外诊断试剂（盒）

GB/T 26124-2011 5.8

QSX
总胆汁酸
测定试剂

盒

249.1 全部参数
总胆汁酸测定试剂盒(酶循环

法）  YY/T 1204-2021

249.2 外观
总胆汁酸测定试剂盒(酶循环
法）  YY/T 1204-2021 5.1

249.3 净含量
总胆汁酸测定试剂盒(酶循环
法）  YY/T 1204-2021 5.2

249.4 试剂空白
总胆汁酸测定试剂盒(酶循环
法）  YY/T 1204-2021 5.3
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鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

249.5 线性
总胆汁酸测定试剂盒(酶循环
法）  YY/T 1204-2021 5.4

249.6 准确度
总胆汁酸测定试剂盒(酶循环
法）  YY/T 1204-2021 5.5

249.7 分析灵敏度
总胆汁酸测定试剂盒(酶循环
法）  YY/T 1204-2021 5.6

249.8 精密度
总胆汁酸测定试剂盒(酶循环
法）  YY/T 1204-2021 5.7

249.9 稳定性
总胆汁酸测定试剂盒(酶循环
法）  YY/T 1204-2021 5.8

QTO
免疫比浊
法检测试
剂(盒)

250.1 全部参数
免疫比浊法检测试剂(盒)(透
射法)  YY/T 1255-2015

250.2 外观
免疫比浊法检测试剂(盒)(透
射法)  YY/T 1255-2015 4.1

250.3 装量
免疫比浊法检测试剂(盒)(透
射法)  YY/T 1255-2015 4.2

250.4 空白限
免疫比浊法检测试剂(盒)(透
射法)  YY/T 1255-2015 4.3

250.5 线性
免疫比浊法检测试剂(盒)(透
射法)  YY/T 1255-2015 4.4

250.6 重复性
免疫比浊法检测试剂(盒)(透
射法)  YY/T 1255-2015 4.5

250.7 批间差
免疫比浊法检测试剂(盒)(透
射法)  YY/T 1255-2015 4.6

250.8 准确度
免疫比浊法检测试剂(盒)(透
射法)  YY/T 1255-2015 4.8

250.9 稳定性
免疫比浊法检测试剂(盒)(透
射法)  YY/T 1255-2015 4.9

251.1 全部参数
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020

251.2 外观
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020 3.1

QTP
前白蛋白
测定试剂

盒

251.3 净含量
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020 3.2

251.4 试剂空白吸光度
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020 3.3

251.5 分析灵敏度
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020 3.4

251.6 线性
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020 3.5

251.7 精密度
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020 3.6
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

251.8 空白限
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020 3.7

251.9 检出限
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020 3.8

251.10 准确度
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020 3.9

251.11 稳定性
前白蛋白测定试剂盒（免疫比
浊法）  YY/T 1722-2020

3.10

252.1 全部参数
葡萄糖测定试剂盒(酶法）

YY/T 1200-2024

252.2 外观

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.1

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.1

252.3 装量
葡萄糖测定试剂盒(酶法）

YY/T 1200-2024 4.2
净含量

252.4 试剂空白吸光度

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.3

QTQ 葡萄糖测
定试剂盒

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.3

252.5 线性区间
葡萄糖测定试剂盒(酶法）

YY/T 1200-2024 4.4
线性

252.6 准确度

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.5

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.5

252.7 分析灵敏度

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.6

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.6

252.8 精密度

人工晶状体  YY/T 1200-2024
4.7

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.7

252.9 稳定性

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.8

葡萄糖测定试剂盒(酶法）
YY/T 1200-2024 4.8

252.10 净含量
葡萄糖测定试剂盒(酶法）

YY/T 1200-2024 4.2

252.11 线性
葡萄糖测定试剂盒(酶法）

YY/T 1200-2024 4.4
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

QTR
天门冬氨
酸氨基转
移酶测定
试剂盒

253.1 全部参数
天门冬氨酸氨基转移酶测定试
剂盒(IFCC法）  YY/T 1198-

2013

253.2 外观
天门冬氨酸氨基转移酶测定试
剂盒(IFCC法）  YY/T 1198-

2013 4.1

253.3 装量
天门冬氨酸氨基转移酶测定试
剂盒(IFCC法）  YY/T 1198-

2013 4.2

253.4 试剂空白
天门冬氨酸氨基转移酶测定试
剂盒(IFCC法）  YY/T 1198-

2013 4.3

253.5 线性区间
天门冬氨酸氨基转移酶测定试
剂盒(IFCC法）  YY/T 1198-

2013 4.4

253.6 准确度
天门冬氨酸氨基转移酶测定试
剂盒(IFCC法）  YY/T 1198-

2013 4.5

253.7 分析灵敏度
天门冬氨酸氨基转移酶测定试
剂盒(IFCC法）  YY/T 1198-

2013 4.6

253.8 精密度
天门冬氨酸氨基转移酶测定试
剂盒(IFCC法）  YY/T 1198-

2013 4.7

253.9 稳定性
天门冬氨酸氨基转移酶测定试
剂盒(IFCC法）  YY/T 1198-

2013 4.8

QTS
丙氨酸氨
基转移酶
测定试剂

盒

254.1 全部参数
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
（IFCC法）  YY/T 1197-2013

254.2 外观
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
（IFCC法）  YY/T 1197-2013

4.1

254.3 装量
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
（IFCC法）  YY/T 1197-2013

4.2

254.4 试剂空白
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
（IFCC法）  YY/T 1197-2013

4.3

254.5 线性区间
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
（IFCC法）  YY/T 1197-2013

4.4

254.6 准确度
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
（IFCC法）  YY/T 1197-2013

4.5

254.7 分析灵敏度
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
（IFCC法）  YY/T 1197-2013

4.6

254.8 精密度
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
（IFCC法）  YY/T 1197-2013

4.7

254.9 稳定性
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
（IFCC法）  YY/T 1197-2013

4.8

QTT
碱性磷酸
酶测定试
剂盒

255.1 全部参数
碱性磷酸酶测定试剂(盒
)(NPP底物-AMP缓冲液法)

YY/T 1234-2014

255.2 外观
碱性磷酸酶测定试剂(盒
)(NPP底物-AMP缓冲液法)
YY/T 1234-2014 3.1

255.3 装量
碱性磷酸酶测定试剂(盒
)(NPP底物-AMP缓冲液法)
YY/T 1234-2014 3.2
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

255.4 试剂空白
碱性磷酸酶测定试剂(盒
)(NPP底物-AMP缓冲液法)
YY/T 1234-2014 3.3

255.5 分析灵敏度
碱性磷酸酶测定试剂(盒
)(NPP底物-AMP缓冲液法)
YY/T 1234-2014 3.4

255.6 线性区间
碱性磷酸酶测定试剂(盒
)(NPP底物-AMP缓冲液法)
YY/T 1234-2014 3.5

255.7 精密度
碱性磷酸酶测定试剂(盒
)(NPP底物-AMP缓冲液法)
YY/T 1234-2014 3.6

255.8 准确度
碱性磷酸酶测定试剂(盒
)(NPP底物-AMP缓冲液法)
YY/T 1234-2014 3.7

255.9 稳定性
碱性磷酸酶测定试剂(盒
)(NPP底物-AMP缓冲液法)
YY/T 1234-2014 3.8

QTU
γ-谷氨
酰基转移
酶测定试
剂(盒)

256.1 全部参数
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂
(盒)(GPNA底物法)  YY/T

1232-2014

256.2 外观
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂
(盒)(GPNA底物法)  YY/T

1232-2014 3.1

256.3 装量
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂
(盒)(GPNA底物法)  YY/T

1232-2014 3.2

256.4 试剂空白
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂
(盒)(GPNA底物法)  YY/T

1232-2014 3.3

256.5 分析灵敏度
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂
(盒)(GPNA底物法)  YY/T

1232-2014 3.4

256.6 线性区间
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂
(盒)(GPNA底物法)  YY/T

1232-2014 3.5

256.7 精密度
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂
(盒)(GPNA底物法)  YY/T

1232-2014 3.6

256.8 准确度
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂
(盒)(GPNA底物法)  YY/T

1232-2014 3.7

256.9 稳定性
γ-谷氨酰基转移酶测定试剂
(盒)(GPNA底物法)  YY/T

1232-2014 3.8

257.1 全部参数
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017

257.2 外观
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.1

QTV
C反应蛋
白测定试
剂盒

257.3 溯源性
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.2

257.4 试剂空白吸光度
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.3

257.5 分析灵敏度
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.4

257.6 检出限
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.5
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

257.7 准确度
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.6

257.8 线性
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.7

257.9 重复性
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.8

257.10 批间差
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.9

257.11 稳定性
C反应蛋白测定试剂盒  YY/T

1513-2017 4.10

QTW
总胆固醇
测定试剂
盒(氧化
酶法）

258.1 全部参数
总胆固醇测定试剂盒(氧化酶

法）  YY/T 1206-2013

258.2 外观
总胆固醇测定试剂盒(氧化酶
法）  YY/T 1206-2013 3.1

258.3 装量
总胆固醇测定试剂盒(氧化酶
法）  YY/T 1206-2013 3.2

258.4 试剂空白吸光度
总胆固醇测定试剂盒(氧化酶
法）  YY/T 1206-2013 3.3

258.5 线性区间
总胆固醇测定试剂盒(氧化酶
法）  YY/T 1206-2013 3.4

258.6 准确度
总胆固醇测定试剂盒(氧化酶
法）  YY/T 1206-2013 3.5

258.7 分析灵敏度
总胆固醇测定试剂盒(氧化酶
法）  YY/T 1206-2013 3.6

258.8 精密度
总胆固醇测定试剂盒(氧化酶
法）  YY/T 1206-2013 3.7

258.9 稳定性
总胆固醇测定试剂盒(氧化酶
法）  YY/T 1206-2013 3.8

QTX
乳酸脱氢
酶测定试
剂（盒）

259.1 全部参数
乳酸脱氢酶测定试剂（盒）

YY/T 1241-2014

259.2 外观
乳酸脱氢酶测定试剂（盒）

YY/T 1241-2014 4.1

259.3 装量
乳酸脱氢酶测定试剂（盒）

YY/T 1241-2014 4.2

259.4 试剂空白
乳酸脱氢酶测定试剂（盒）

YY/T 1241-2014 4.3

259.5 分析灵敏度
乳酸脱氢酶测定试剂（盒）

YY/T 1241-2014 4.4

259.6 线性区间
乳酸脱氢酶测定试剂（盒）

YY/T 1241-2014 4.5

259.7 精密度
乳酸脱氢酶测定试剂（盒）

YY/T 1241-2014 4.6
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

259.8 准确度
乳酸脱氢酶测定试剂（盒）

YY/T 1241-2014 4.7

259.9 稳定性
乳酸脱氢酶测定试剂（盒）

YY/T 1241-2014 4.8

QUO

同型半胱
氨酸测定
试剂（盒
）（酶循
环法）

260.1 全部参数
同型半胱氨酸测定试剂（盒
）（酶循环法）  YY/T 1258-

2015

260.2 外观
同型半胱氨酸测定试剂（盒
）（酶循环法）  YY/T 1258-

2015 3.1

260.3 装量
同型半胱氨酸测定试剂（盒
）（酶循环法）  YY/T 1258-

2015 3.2

260.4 试剂空白
同型半胱氨酸测定试剂（盒
）（酶循环法）  YY/T 1258-

2015 3.3

260.5 分析灵敏度
同型半胱氨酸测定试剂（盒
）（酶循环法）  YY/T 1258-

2015 3.4

260.6 线性
同型半胱氨酸测定试剂（盒
）（酶循环法）  YY/T 1258-

2015 3.5

260.7 精密度
同型半胱氨酸测定试剂（盒
）（酶循环法）  YY/T 1258-

2015 3.6

260.8 准确度
同型半胱氨酸测定试剂（盒
）（酶循环法）  YY/T 1258-

2015 3.7

260.9 稳定性
同型半胱氨酸测定试剂（盒
）（酶循环法）  YY/T 1258-

2015 3.8

QUP
降钙素原
测定试剂

盒

261.1 全部参数
降钙素原测定试剂盒  YY/T

1588-2018

261.2 外观
降钙素原测定试剂盒  YY/T

1588-2018 3.1

261.3 溯源性
降钙素原测定试剂盒  YY/T

1588-2018 3.2

261.4 检出限
降钙素原测定试剂盒  YY/T

1588-2018 3.3

261.5 准确度
降钙素原测定试剂盒  YY/T

1588-2018 3.4

261.6 线性
降钙素原测定试剂盒  YY/T

1588-2018 3.5

261.7 重复性
降钙素原测定试剂盒  YY/T

1588-2018 3.6

261.8 批间差
降钙素原测定试剂盒  YY/T

1588-2018 3.7

261.9 稳定性
降钙素原测定试剂盒  YY/T

1588-2018 3.8

QUQ
肌酸激酶
测定试剂
（盒）

262.1 全部参数
肌酸激酶测定试剂（盒）

YY/T 1243-2014
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

262.2 外观
肌酸激酶测定试剂（盒）
YY/T 1243-2014 4.1

262.3 装量
肌酸激酶测定试剂（盒）
YY/T 1243-2014 4.2

262.4 试剂空白
肌酸激酶测定试剂（盒）
YY/T 1243-2014 4.3

262.5 分析灵敏度
肌酸激酶测定试剂（盒）
YY/T 1243-2014 4.4

262.6 线性区间
肌酸激酶测定试剂（盒）
YY/T 1243-2014 4.5

262.7 精密度
肌酸激酶测定试剂（盒）
YY/T 1243-2014 4.6

262.8 准确度
肌酸激酶测定试剂（盒）
YY/T 1243-2014 4.7

262.9 稳定性
肌酸激酶测定试剂（盒）
YY/T 1243-2014 4.8

QUR

肌酸激酶
MB同工酶
测定试剂
盒（免疫
抑制法）

263.1 全部参数
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒
（免疫抑制法）  YY/T 1580-

2018

263.2 外观
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒
（免疫抑制法）  YY/T 1580-

2018 3.1

263.3 装量
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒
（免疫抑制法）  YY/T 1580-

2018 3.2

263.4 试剂空白
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒
（免疫抑制法）  YY/T 1580-

2018 3.3

263.5 分析灵敏度
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒
（免疫抑制法）  YY/T 1580-

2018 3.4

263.6 线性
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒
（免疫抑制法）  YY/T 1580-

2018 3.5

263.7 精密度
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒
（免疫抑制法）  YY/T 1580-

2018 3.6

263.8 准确度
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒
（免疫抑制法）  YY/T 1580-

2018 3.7

263.9 稳定性
肌酸激酶MB同工酶测定试剂盒
（免疫抑制法）  YY/T 1580-

2018 3.8

QUS
胱抑素
C测定试
剂（盒）

264.1 全部参数
胱抑素C测定试剂（盒）

YY/T 1230-2014

264.2 外观
胱抑素C测定试剂（盒）
YY/T 1230-2014 3.1

264.3 装量
胱抑素C测定试剂（盒）
YY/T 1230-2014 3.2

264.4 试剂空白吸光度
胱抑素C测定试剂（盒）
YY/T 1230-2014 3.3
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264.5 分析灵敏度
胱抑素C测定试剂（盒）
YY/T 1230-2014 3.4

264.6 线性区间
胱抑素C测定试剂（盒）
YY/T 1230-2014 3.5

264.7 精密度
胱抑素C测定试剂（盒）
YY/T 1230-2014 3.6

264.8 准确度
胱抑素C测定试剂（盒）
YY/T 1230-2014 3.7

264.9 稳定性
胱抑素C测定试剂（盒）
YY/T 1230-2014 3.8

QUT
高密度脂
蛋白胆固
醇测定试
剂（盒）

265.1 全部参数
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1254-2015

265.2 外观
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1254-2015 3.1

265.3 装量
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1254-2015 3.2

265.4 试剂空白吸光度
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1254-2015 3.3

265.5 分析灵敏度
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1254-2015 3.4

265.6 线性
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1254-2015 3.5

265.7 精密度
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1254-2015 3.6

265.8 准确度
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1254-2015 3.7

265.9 稳定性
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1254-2015 3.8

QUU
甘油三酯
测定试剂
盒（酶法

）

266.1 全部参数
甘油三酯测定试剂盒（酶法）

YY/T 1199-2023

266.2 外观
甘油三酯测定试剂盒（酶法）

YY/T 1199-2023 4.1

266.3 净含量
甘油三酯测定试剂盒（酶法）

YY/T 1199-2023 4.2

266.4 试剂空白
甘油三酯测定试剂盒（酶法）

YY/T 1199-2023 4.3

266.5 线性区间
甘油三酯测定试剂盒（酶法）

YY/T 1199-2023 4.4

266.6 准确度
甘油三酯测定试剂盒（酶法）

YY/T 1199-2023 4.5

266.7 分析灵敏度
甘油三酯测定试剂盒（酶法）

YY/T 1199-2023 4.6
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266.8 精密度
甘油三酯测定试剂盒（酶法）

YY/T 1199-2023 4.7

266.9 稳定性
甘油三酯测定试剂盒（酶法）

YY/T 1199-2023 4.8

QUV
低密度脂
蛋白胆固
醇测定试
剂（盒）

267.1 全部参数
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1253-2015

267.2 外观
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1253-2015 3.1

267.3 装量
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1253-2015 3.2

267.4 试剂空白吸光度
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1253-2015 3.3

267.5 分析灵敏度
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1253-2015 3.4

267.6 线性
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1253-2015 3.5

267.7 精密度
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1253-2015 3.6

267.8 准确度
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1253-2015 3.7

267.9 稳定性
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂
（盒）  YY/T 1253-2015 3.8

QUW
α-羟丁
酸脱氢酶
测定试剂
（盒）

268.1 全部参数
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂
（盒）  YY/T 1242-2014

268.2 外观
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂

（盒）  YY/T 1242-2014 4.1

268.3 装量
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂

（盒）  YY/T 1242-2014 4.2

268.4 试剂空白
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂

（盒）  YY/T 1242-2014 4.3

268.5 分析灵敏度
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂

（盒）  YY/T 1242-2014 4.4

268.6 线性区间
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂

（盒）  YY/T 1242-2014 4.5

268.7 精密度
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂

（盒）  YY/T 1242-2014 4.6

268.8 准确度
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂

（盒）  YY/T 1242-2014 4.7

268.9 稳定性
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂

（盒）  YY/T 1242-2014 4.8

QUX
α-淀粉
酶测定试
剂（盒

269.1 全部参数
α-淀粉酶测定试剂（盒
）（连续监测法）  YY/T

1194-2011
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）（连续
监测法）

269.2 外观
α-淀粉酶测定试剂（盒
）（连续监测法）  YY/T

1194-2011 4.1

269.3 净含量
α-淀粉酶测定试剂（盒
）（连续监测法）  YY/T

1194-2011 4.2

269.4 试剂空白
α-淀粉酶测定试剂（盒
）（连续监测法）  YY/T

1194-2011 4.3

269.5 分析灵敏度
α-淀粉酶测定试剂（盒
）（连续监测法）  YY/T

1194-2011 4.4

269.6 线性范围
α-淀粉酶测定试剂（盒
）（连续监测法）  YY/T

1194-2011 4.5

269.7 精密度
α-淀粉酶测定试剂（盒
）（连续监测法）  YY/T

1194-2011 4.6

269.8 准确度
α-淀粉酶测定试剂（盒
）（连续监测法）  YY/T

1194-2011 4.7

269.9 稳定性
α-淀粉酶测定试剂（盒
）（连续监测法）  YY/T

1194-2011 4.8

QVO

丙型肝炎
病毒

（HCV）
抗体检测
试剂盒
（胶体金
法）

270.1 全部参数
丙型肝炎病毒（HCV）抗体检
测试剂盒（胶体金法）  YY/T

1215-2013

270.2 外观
丙型肝炎病毒（HCV）抗体检
测试剂盒（胶体金法）  YY/T

1215-2013 4.1.1

270.3 膜条宽度
丙型肝炎病毒（HCV）抗体检
测试剂盒（胶体金法）  YY/T

1215-2013 4.1.2

270.4 液体移行速度
丙型肝炎病毒（HCV）抗体检
测试剂盒（胶体金法）  YY/T

1215-2013 4.1.3

270.5
准确性（阳性参考

品符合率）

丙型肝炎病毒（HCV）抗体检
测试剂盒（胶体金法）  YY/T

1215-2013 4.2

270.6 重复性（精密性）
丙型肝炎病毒（HCV）抗体检
测试剂盒（胶体金法）  YY/T

1215-2013 4.3

270.7 分析特异性
丙型肝炎病毒（HCV）抗体检
测试剂盒（胶体金法）  YY/T

1215-2013 4.4

270.8 最低检出量
丙型肝炎病毒（HCV）抗体检
测试剂盒（胶体金法）  YY/T

1215-2013 4.5

270.9 稳定性
丙型肝炎病毒（HCV）抗体检
测试剂盒（胶体金法）  YY/T

1215-2013 4.6

QVP

人乳头瘤
病毒核酸
（分型
）检测试
剂盒

271.1 部分参数
人乳头瘤病毒核酸（分型）检
测试剂盒  YY/T 1226-2014

1、只测4.1.1、4.1.2、
4.1.3、4.1.4和4.1.5

2、仅限于被引用或特殊合
同约定时使用

271.2 外观
人乳头瘤病毒核酸（分型）检
测试剂盒  YY/T 1226-2014

4.1.1

271.3
准确性（阳性符合

率）

人乳头瘤病毒核酸（分型）检
测试剂盒  YY/T 1226-2014

4.1.2

271.4
特异性（阴性符合

率）

人乳头瘤病毒核酸（分型）检
测试剂盒  YY/T 1226-2014

4.1.3
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271.5 重复性（精密度）
人乳头瘤病毒核酸（分型）检
测试剂盒  YY/T 1226-2014

4.1.4

271.6 检测限
人乳头瘤病毒核酸（分型）检
测试剂盒  YY/T 1226-2014

4.1.5

QVQ
酶联免疫
吸附法检
测试剂
（盒）

272.1 部分参数
酶联免疫吸附法检测试剂（盒

）  YY/T 1183-2010

只测5.2.1外观、5.2.2阴
性参考品符合率、5.2.3阳
性参考品符合率、5.2.4检
测限、5.2.5重复性、

5.2.6批间差、5.2.7稳定
性

272.2 外观
酶联免疫吸附法检测试剂（盒
）  YY/T 1183-2010 5.2.1

272.3 阴性参考品符合率
酶联免疫吸附法检测试剂（盒
）  YY/T 1183-2010 5.2.2

272.4 阳性参考品符合率
酶联免疫吸附法检测试剂（盒
）  YY/T 1183-2010 5.2.3

272.5 检测限
酶联免疫吸附法检测试剂（盒
）  YY/T 1183-2010 5.2.4

272.6 重复性
酶联免疫吸附法检测试剂（盒
）  YY/T 1183-2010 5.2.5

272.7 批间差
酶联免疫吸附法检测试剂（盒
）  YY/T 1183-2010 5.2.6

272.8 稳定性
酶联免疫吸附法检测试剂（盒
）  YY/T 1183-2010 5.2.7

QVR
酶联免疫
吸附法
检测试剂

盒

273.1 外观
酶联免疫吸附法检测试剂盒
YY/T 1183-2024 4.2.1

273.2 阴性参考品符合率
酶联免疫吸附法检测试剂盒
YY/T 1183-2024 4.2.2

273.3 阳性参考品符合率
酶联免疫吸附法检测试剂盒
YY/T 1183-2024 4.2.3

273.4 分析特异性
酶联免疫吸附法检测试剂盒
YY/T 1183-2024 4.2.4

273.5 检出限
酶联免疫吸附法检测试剂盒
YY/T 1183-2024 4.2.5

273.6 重复性
酶联免疫吸附法检测试剂盒
YY/T 1183-2024 4.2.6

273.7 批间精密度
酶联免疫吸附法检测试剂盒
YY/T 1183-2024 4.2.7

273.8 稳定性
酶联免疫吸附法检测试剂盒
YY/T 1183-2024 4.2.8

魙頛 呼吸、麻醉和急救器械（有源医疗器械）

QVS 医用中心
供氧系统

274.1 全部参数
医用中心供氧系统通用技术条

件  YY/T 0187-1994
扩项
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274.2 中心供氧站
医用中心供氧系统通用技术条
件  YY/T 0187-1994 4.1

扩项

274.3
医用中心供氧系统

中的管道
医用中心供氧系统通用技术条
件  YY/T 0187-1994 4.2

扩项

274.4 终端
医用中心供氧系统通用技术条
件  YY/T 0187-1994 4.3

扩项

274.5 报警装置要求
医用中心供氧系统通用技术条
件  YY/T 0187-1994 4.4

扩项

魙醤 医用诊察和监护器械（分类目录07）（有源医疗器械）

275.1 全部参数

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  GB 9706.226-

2021

扩项

275.2
增补的基本性能要

求

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  GB 9706.226-

2021 201.4.3.101

扩项

275.3 其他条件

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  GB 9706.226-

2021 201.5.4

扩项

275.4 对电击防护

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  GB 9706.226-

2021 201.6.2

扩项

275.5 运行模式

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  GB 9706.226-

2021 201.6.6

扩项

275.6
ME设备和可更换部
件上标记的最低要

求

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  GB 9706.226-

2021 201.7.2.1

扩项

275.7 补充使用说明书

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  GB 9706.226-

2021 201.7.9.2.101

扩项

QVT

脑电图机
的基本安
全和基本
性能专用
要求

275.8 多用途通道

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  GB 9706.226-

2021 201.8.101

扩项

275.9 应用部分的分类

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  GB 9706.226-

2021 201.8.3

扩项

275.10 除颤防护

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  GB 9706.226-

2021 201.8.5.5.1

扩项

275.11 能量减少

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  GB 9706.226-

2021 201.8.5.5.2

扩项

275.12 通用要求

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  GB 9706.226-

2021 201.8.7.1

扩项
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275.13
ME设备和ME系统中

的液体泼洒

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  GB 9706.226-

2021 201.11.6.3

扩项

275.14
ME设备的供电电源

/供电网中断

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  GB 9706.226-

2021 201.11.8

扩项

275.15 信号重建的准确性

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  GB 9706.226-

2021 201.12.1.101.1

扩项

275.16
输入动态范围和差

模偏置电压

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  GB 9706.226-

2021 201.12.1.101.2

扩项

275.17 输入噪声

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  GB 9706.226-

2021 201.12.1.101.3

扩项

275.18 频率响应

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  GB 9706.226-

2021 201.12.1.101.4

扩项

275.19 共模抑制

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  GB 9706.226-

2021 201.12.1.101.5

扩项

275.20
电磁兼容性-要求

和试验

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  GB 9706.226-

2021 202

扩项

276.1 全部参数

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.249-2023

扩项

276.2 增补的基本性能

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.4.3

扩项

276.3
ME设备或ME系统替
代的风险控制措施

或试验方法

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.4.5

扩项

276.4 其他条件

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.5.4

扩项

276.5 对电击防护

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.6.2

扩项

276.6 运行模式

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.6.6

扩项

276.7 应用部分的连接器

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.7.2.101

扩项

276.8 警告和安全须知

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.7.9.2.2

扩项
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276.9 增补的使用说明书

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.249-2023
201.7.9.2.9.101

扩项

276.10 应用部分的分类

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.8.3

扩项

276.11
患者导联或患者电

缆

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.8.5.2.3

扩项

QVU

多参数患
者监护仪
的基本安
全和基本
性能专用
要求

276.12 除颤防护

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.8.5.5.1

扩项

276.13
液体或颗粒物质侵
入ME设备和ME系统

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.11.6.5

扩项

276.14
ME设备的供电电源

/供电网中断

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.11.8

扩项

276.15
内部电源耗尽的防

护

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.11.8.101

扩项

276.16 报警系统

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.12.3

扩项

276.17 患者数据的显示

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.15.101

扩项

276.18 测量单位

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 201.15.102

扩项

276.19
电池运行和电池状

态的指示器

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.249-2023
201.15.4.4.101

扩项

276.20
电磁兼容 要求和

试验

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.249-2023 202

扩项

276.21 基本操作功能

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 206.101

扩项

276.22
报警状态的确定和
优先级的分配

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 208.6.1.2

扩项

276.23
测量值有效性的指

示

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.249-2023
208.6.3.2.101

扩项
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276.24 报警预置

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 208.6.5

扩项

276.25 概述

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 208.6.8.1

扩项

276.26
非栓锁和栓锁报警

信号

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 208.6.10

扩项

276.27
技术报警状态的非
栓锁报警信号

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 208.6.10.101

扩项

276.28
分布式报警系统的

存在形式

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 208.6.11.1

扩项

276.29 报警系统日志

医用电气设备 第2-49部分
：多参数患者监护仪的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.249-2023 208.6.12

扩项

277.1 全部参数

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023

扩项

277.2
基本性能的增补要

求

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.4.3.101

扩项

277.3 附件

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.7.2.4

扩项

277.4
自动无创血压计的

显示

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.2.101

扩项

277.5
具备新生儿模式的
自动无创血压计

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.2.102

扩项

277.6
预期在公共区域自
用的自动无创血压

计

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.2.103

扩项

277.7 元器件替换

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.2.104

扩项

277.8 废弃处理

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.2.105

扩项

277.9 概述

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.105.3.1

扩项

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.9.2.1

扩项
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277.10 警告和安全须知

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.9.2.2

扩项

277.11 ME设备的说明

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.9.2.5

扩项

277.12 运行说明

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.9.2.9

扩项

277.13 保养

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.7.9.2.13

扩项

277.14
与高频手术设备的

兼容性

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023
201.7.9.2.101

扩项

277.15
用于新生儿模式的
自动无创血压计

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023
201.7.9.2.102

扩项

277.16
自动无创血压计的

患者连接

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023
201.8.5.5.101

扩项

277.17 电源关断

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.11.8.101

扩项

277.18 供电网中断

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.11.8.102

扩项

277.19 内部电源

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.11.8.103

扩项

277.20 测量和显示范围

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.12.1.101

扩项

QVV

自动无创
血压计的
基本安全
和基本性
能专用要

求

277.21
环境条件下压力计

的误差限值

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.12.1.102

扩项

277.22 标称血压显示范围

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.12.1.103

扩项

277.23
在正常状态下的最

大压力

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.12.1.104

扩项

277.24
在单一故障状态下

的最大压力

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.12.1.105

扩项

第QSQ页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

277.25 压力计测试模式

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.12.1.106

扩项

277.26 血压测定的重复性

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.12.1.107

扩项

277.27
报警系统的附加要

求

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.12.3.101

扩项

277.28
冲击和振动（稳定

性）

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023
201.15.3.5.101

扩项

277.29 结构

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.101.1

扩项

277.30 增压

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.101.2

扩项

277.31

预期在公共区域自
用的带单一尺寸袖
带的自动无创血压

计

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.101.3

扩项

277.32
连接管路和袖带连

接器

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.102

扩项

277.33 未经授权的访问

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.103

扩项

277.34 最大充气时间

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.104

扩项

277.35 长期自动模式

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.105.1

扩项

277.36 短期自动模式

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.105.2

扩项

277.37 正常状态

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.105.3.2

扩项

277.38 单一故障状态

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 201.105.3.3

扩项

277.39 临床准确度

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 201.106

扩项

277.40
电磁兼容 要求和

试验

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 202

扩项
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277.41 可用性

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 206

扩项

277.42 通用要求

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 210.4

扩项

277.43
两次使用间的运输
和储存环境条件

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 211.4.2.2

扩项

277.44 连续运行条件

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY

9706.230-2023 211.4.2.3.1

扩项

277.45
操作说明书的增补

要求

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 211.7.4.5

扩项

277.46
水或颗粒物质侵入

ME设备

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 211.8.3.1

扩项

277.47
机械强度的通用要

求

医用电气设备 第2-30部分
：自动无创血压计的基本安全
和基本性能专用要求  YY
9706.230-2023 212.10.1.1

扩项

278.1 部分参数

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  YY
9706.261-2023

不测激光 扩项

278.2
基本性能的增补要

求

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  YY
9706.261-2023 201.4.3.101

扩项

278.3
接收准则的增补要

求

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  YY
9706.261-2023 201.4.102

扩项

278.4
脉搏血氧设备、部
件及附件的增补要

求

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  YY
9706.261-2023 201.4.103

扩项

278.5 查阅随附文件

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  YY
9706.261-2023 201.7.2.3

扩项

278.6 IP分类

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  YY
9706.261-2023
201.7.9.2.101

扩项

278.7
生理效应的增补要

求

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  YY
9706.261-2023
201.7.2.13.101

扩项

278.8
保护性包装的增补

要求

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  YY
9706.261-2023
201.7.2.17.101

扩项

第QSS页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

278.9
ME设备外部或ME设
备部件的标识的增

补要求

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  YY
9706.261-2023 201.7.2.101

扩项

278.10 测量的单位

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  YY
9706.261-2023 201.7.4.3

扩项

278.11 增补的通用要求

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  YY
9706.261-2023
201.7.9.2.1.101

扩项

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  YY
9706.261-2023
201.7.9.3.1.101

扩项

278.12
警告和安全提示的

增补要求

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  YY
9706.261-2023
201.7.9.2.2.101

扩项

278.13
操作手册的增补说

明

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  YY
9706.261-2023
201.7.9.2.9.101

扩项

278.14
附件、附加设备和
使用材料的增补要

求

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  YY
9706.261-2023

201.7.9.2.14.101

扩项

278.15
应用部分分类的增

补要求

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  YY
9706.261-2023 201.8.3.101

扩项

278.16
预期向患者提供热
量的应用部分

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  YY
9706.261-2023 201.11.1.2.2

扩项

278.17
液体或颗粒物侵入
ME设备和ME系统的

增补要求

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  YY
9706.261-2023
201.11.6.5.101

扩项

278.18
电源故障技术报警

状态

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  YY
9706.261-2023
201.11.8.101.1

扩项

278.19
网电源短时中断或
自动切换后的设置

和数据存储

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  YY
9706.261-2023
201.11.8.101.2

扩项

QVW

脉搏血氧
设备的基
本安全和
基本性能
专用要求

278.20
电源长时间中断后

的操作

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  YY
9706.261-2023
201.11.8.101.3

扩项
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278.21 规格说明

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  YY
9706.261-2023
201.12.1.101.1

扩项

278.22
确定SpO2准确度的

数据采集

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  YY
9706.261-2023
201.12.1.101.2

扩项

278.23
确定SpO2准确度的

数据分析

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  YY
9706.261-2023
201.12.1.101.3

扩项

278.24
用于确定SPO2准确
度的临床研究人群

特征

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  YY
9706.261-2023
201.12.1.101.4

扩项

278.25
运动状态下的准确

度

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  YY
9706.261-2023 201.12.1.102

扩项

278.26
弱灌注状态下的准

确度

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  YY
9706.261-2023 201.12.1.103

扩项

278.27 脉率准确度

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  YY
9706.261-2023 201.12.1.104

扩项

278.28 数据更新周期

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  YY
9706.261-2023 201.12.4.101

扩项

278.29 信号的不完整性

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  YY
9706.261-2023 201.12.4.102

扩项

278.30
脉搏血氧探头和探
头的电缆延长线的

故障检测

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  YY
9706.261-2023 201.13.101

扩项

278.31 冲击与振动

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  YY
9706.261-2023

201.15.3.5.101.1

扩项

278.32 运行模式

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  YY
9706.261-2023 201.15.101

扩项

278.33 概述

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  YY
9706.261-2023 201.103.1

扩项

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  YY
9706.261-2023 201.101.1

扩项

278.34 标识

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  YY
9706.261-2023 201.101.2

扩项

第QSU页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

278.35
饱和度的脉搏信息

信号

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  YY
9706.261-2023 201.102

扩项

278.36
连接到电子健康记

录

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  YY
9706.261-2023 201.103.2

扩项

278.37
连接到一个分布式

报警系统

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  YY
9706.261-2023 201.103.3

扩项

278.38
电磁兼容 要求和

试验

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  YY
9706.261-2023 202

扩项

278.39 可用性

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  YY
9706.261-2023 206

扩项

278.40
报警状态优先级的

增补要求

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  YY
9706.261-2023
208.6.1.2.101

扩项

278.41
默认报警预置的增

补要求

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  YY
9706.261-2023
208.6.5.4.101

扩项

278.42
报警信号非激活状
态、指示和访问的

增补要求

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  YY
9706.261-2023
208.6.8.5.101

扩项

278.43

用在家庭护理环境
中的医用电气设备
和医用电气系统的

要求

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  YY
9706.261-2023 211

扩项

278.44

用在紧急医疗服务
环境中的医用电气
设备和医用电气系

统的要求

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  YY
9706.261-2023 212

扩项

279.1 全部参数

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021

扩项

279.2
补充的基本性能要

求

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.4.3.101

扩项

279.3 其他条件

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.5.4

扩项

279.4 试验顺序

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.5.8

扩项

279.5 对电击防护

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.6.2

扩项
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279.6 运行模式

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.6.6

扩项

279.7 应用部分

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.7.2.10

扩项

279.8 保护性包装

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.7.2.17

扩项

279.9 补充的使用说明书

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
201.7.9.2.9.101

扩项

279.10 应用部分的分类

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.8.3

扩项

279.11 除颤防护

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.8.5.5.1

扩项

279.12 患者漏电流的测量

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.8.7.4.7

扩项

279.13 压力容器

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.9.7.5

扩项

279.14
液体或颗粒物质侵
入ME设备和ME系统

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.11.6.5

扩项

279.15
ME设备的供电电源

/供电网中断

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.11.8

扩项

279.16 电池耗尽的防护

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.11.8.101

扩项

279.17
测量范围、灵敏度
、可重复性、非线
性、漂移和迟滞

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
201.12.1.101.1

扩项

QVX 有创血压
监护设备

279.18
收缩压和舒张压的

准确性

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
201.12.1.101.2

扩项

279.19 频率响应

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
201.12.1.101.3

扩项

279.20 报警系统

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.12.3

扩项
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279.21 传感器坠落试验

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
201.15.3.4.101

扩项

279.22 连换器的构造

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.15.4.1

扩项

279.23 传压隔膜

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.15.4.101

扩项

279.24
电池运行和电池状

态的指示器

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
201.15.4.4.101

扩项

279.25 ME设备疏忽的操作

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 201.15.4.7.2

扩项

279.26
电磁兼容性——要

求和试验

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021 202

扩项

279.27 报警状态的优先级

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 208.6.1.2

扩项

279.28
听觉报警信号的特

征

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 208.6.3.3.1

扩项

279.29
听觉报警信号的音

量减小至零

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
208.6.3.3.2.201

扩项

279.30
分布式报警系统传
出或传入的延迟

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 208.6.4.2

扩项

279.31
生理报警状态、生
理报警信号的报警
限值和延迟时间

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
208.6.6.2.101

扩项

279.32
传感器和传感器电
缆的故障检测

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
208.6.6.2.102

扩项

279.33
导管断开连接的检

测

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
208.6.6.2.103

扩项

279.34
报警状态优先级的

分配

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY

9706.234-2021
208.6.6.2.104

扩项
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279.35 技术报警状态

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 208.6.8.101

扩项

279.36 报警复位

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 208.6.9

扩项

279.37
非栓锁和栓锁报警

信号

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 208.6.10

扩项

279.38
技术报警状态的非
栓锁报警信号

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 208.6.10.101

扩项

279.39
报警状态远程传输

故障

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 208.6.11.2.2

扩项

279.40
分布式报警系统远
程组件上报警信号
的非激活/激活

医用电气设备 第2-34部分
：有创血压监护设备的基本安
全和基本性能专用要求  YY
9706.234-2021 208.6.11.101

扩项

280.1 全部参数
医用电子体温计  GB/T

21416-2008
扩项

280.2 正常工作条件
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.1
扩项

280.3 外观与结构
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.2
扩项

280.4 显示范围
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.3.1
扩项

280.5 分辨力
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.3.2
扩项

280.6 最大允许误差
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.3.3
扩项

280.7 重复性
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.3.4
扩项

280.8 测量完成提示功能
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.4.1
扩项

280.9
低温和超温提示功

能
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.4.2
扩项

280.10 低电压提示功能
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.4.3
扩项

280.11 测量时间
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.5
扩项

280.12 记忆功能
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.6
扩项

QWO 医用电子
体温计

280.13 自动关机功能
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.7
扩项
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280.14 消耗电流
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.8
扩项

280.15 防水功能
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.9.1
扩项

280.16 抗拉程度
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.9.2
扩项

280.17 耐腐蚀性能
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.9.3
扩项

280.18 酸碱度
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.10
扩项

280.19 生物学评价
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.11
只测与本产品相关的已获

得认可的项目。
扩项

280.20 材料
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.12
扩项

280.21 技术说明书
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.13
扩项

280.22 安全要求
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.14
扩项

280.23 环境试验
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 4.15
扩项

280.24 体温计上的标志
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 7.1.1
扩项

280.25
检验合格证上的标

志
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 7.1.2
扩项

280.26 包装箱上的标志
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 7.1.3
扩项

280.27 使用说明书
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 7.2
扩项

280.28 包装
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 7.3
扩项

280.29 运输
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 7.4
扩项

280.30 贮存
医用电子体温计  GB/T

21416-2008 7.5
扩项

281.1 全部参数
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

扩项

281.2 正常工作条件
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.1
扩项

281.3 通则
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.2
扩项

281.4 温度显示范围
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.3
扩项
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281.5
规定的温度显示范
围内最大允许误差

医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.4.1
扩项

281.6
规定的温度显示范
围外最大允许误差

医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.4.2
扩项

281.7
变化环境条件下最

大允许误差

医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.4.3
扩项

281.8
最大允许临床重复

性

医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.4.4
扩项

281.9 抗跌落性
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.5
扩项

281.10 分辨力
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.6.1
扩项

281.11 显示
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.6.2
扩项

281.12 提示/报警功能
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.6.3
扩项

QWP
医用红外
体温计
第1部分
：耳腔式

281.13 低电压提示功能
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.6.4
扩项

281.14 模式
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.6.5
扩项

281.15 生物相容性
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.7

只测与本产品相关的已获
得认可的项目。

扩项

281.16 安全要求
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.8
扩项

281.17 体温计
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.9.1
扩项

281.18
多用途的探测器保

护罩

医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.9.2
扩项

281.19 探测器保护罩
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.10
扩项

281.20 自检功能
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.11
扩项

281.21 自动关机功能
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.12
扩项

281.22 外观与结构
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.13
扩项

281.23 技术/使用说明书
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.14
扩项

281.24 环境试验要求
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

4.15
扩项

281.25 体温计上的标志
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

7.1.1
扩项
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281.26
检验合格证上的标

志

医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

7.1.2
扩项

281.27 包装箱上的标志
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

7.1.3
扩项

281.28 使用说明书
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

7.2
扩项

281.29 包装
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

7.3
扩项

281.30 运输
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

7.4
扩项

281.31 贮存
医用红外体温计 第1部分：耳
腔式  GB/T 21417.1-2008

7.5
扩项

282.1

医用电气设备或医
用电气系统的风险
管理过程的增补要

求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.4.2.101

282.2
基本性能的增补要

求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.4.3.101

282.3
ME设备试验的通用

要求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要
求  YY 9706.256-2023 201.5

282.4
ME设备和ME系统的

分类

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要
求  YY 9706.256-2023 201.6

282.5
对包装标记的增补

要求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.7.2.1.101

282.6
ME设备或ME设备部
件外部的标记的增

补要求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.7.2.101

282.7
测量单位的增补要

求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.7.4.3.101

282.8 增补通用要求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.7.9.1

282.9 使用说明书

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.7.9.2.101
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282.10
随附文件的增补要

求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.7.9.101

282.11
ME设备对电击危险

的防护

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要
求  YY 9706.256-2023 201.8

282.12
ME设备和ME系统对
机械危险的防护

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要
求  YY 9706.256-2023 201.9

282.13
对不需要的或过量
的辐射危险（源

）的防护

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.10

282.14
ME设备和 ME系统
的清洗和消毒

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.11.6.6

282.15
ME设备和 ME系统
的生物相容性

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.11.7

282.16
控制器和仪表的准
确度的增补要求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.12.1.101

QWQ 临床体温
计

282.17
ME设备可用性的增

补要求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.12.2.101

282.18
ME设备危险情况和

故障状态

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.13

282.19
可编程医用电气系

统（PEMS）

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.14

282.20 ME系统的结构

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.15

282.21 ME系统

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.16

282.22
ME设备和ME系统的

电磁兼容性

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.17
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282.23 通用测试要求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.101.1

282.24 实验室准确度

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.101.2

282.25

直接模式临床温度
计（非调整模式临
床体温计）的响应

时间

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.101.3

282.26 方法

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.102.1

282.27 受试者人群要求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.102.2

282.28 临床偏差计算

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.102.3

282.29 一致性限度计算

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.102.4

282.30 临床重复性计算

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.102.5

282.31 概述

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.103.1

282.32 标记

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
201.103.2

282.33 电磁兼容性

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要
求  YY 9706.256-2023 202.6

282.34 符合性准则

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
202.6.2.1.10

282.35 可用性

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要
求  YY 9706.256-2023 206
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282.36
确定报警状态以及

优先级分配

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
208.6.1.2

282.37 连续工作条件

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
211.4.2.3.1

282.38
对机械强度的通用

要求

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
212.10.1.1

医用电气设备 第2-56部分
：用于体温测量的临床体温计
的基本安全和基本性能专用要

求  YY 9706.256-2023
211.10.1.1

魙頙 输血、透析和体外循环器械（分类目录10）（有源医疗器械）

283.1 全部参数

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021

扩项

283.2 增补基本性能要求

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.4.3.101

扩项

283.3
灌注/引流时透析

液流量

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.4.3.102

扩项

283.4
透析液容量平衡
（灌注 /引流容量

）

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.4.3.103

扩项

283.5 腹膜透析留置时间

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.4.3.104

扩项

283.6 透析液成分

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.4.3.105

扩项

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
201.12.4.4.105

扩项

283.7 透析液温度

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.4.3.106

扩项

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
201.12.4.4.101

扩项

283.8
ME设备的正常状态
和单一故障状态

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.4.7.101

扩项

第QTU页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

283.9 其他条件

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.5.4

扩项

283.10 概述

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.7.9.1

扩项

QWR

腹膜透析
设备的基
本安全和
基本性能
专用要求

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.11.6.1

扩项

283.11 PD设备的补充要求

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
201.7.9.3.101

扩项

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
201.7.9.2.101

扩项

283.12 患者漏电流的测量

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.8.7.4.7

扩项

283.13
ME设备和ME系统中

的液体泼洒

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.11.6.3

扩项

283.14
ME设备的供电电源

/供电网中断

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.11.8

扩项

283.15 压力

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
201.12.4.4.102

扩项

283.16 空气注入

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
201.12.4.4.103

扩项

283.17 透析液过量输注

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
201.12.4.4.104

扩项

283.18 防护系统

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
201.12.4.4.106

扩项

283.19 透析液管路指南

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.15.4.101

扩项

283.20 引流

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 201.15.4.102

扩项
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283.21
电磁兼容——要求

和试验

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 202

扩项

283.22
报警状态的确定和

优先级分配

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 208.6.1.2

扩项

283.23
4m（远距离）视觉

报警信号

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
208.6.3.2.2.1

扩项

283.24 听觉报警信号特征

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 208.6.3.3.1

扩项

283.25
听觉报警信号和信
息信号的音量和特

征

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 208.6.3.3.2

扩项

283.26
操作者可调整的声

压级

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021 208.6.3.3.3

扩项

283.27
PD设备听觉报警信
号的特殊特征

医用电气设备 第2-39部分
：腹膜透析设备的基本安全和

基本性能专用要求  GB
9706.239-2021
208.6.3.3.101

扩项

284.1 全部参数

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  GB
9706.216-2021

扩项

284.2 补充基本性能要求

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  GB
9706.216-2021 201.4.3.101

扩项

284.3 血液流量

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  GB
9706.216-2021 201.4.3. 102

扩项

284.4 透析液流量

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  GB
9706.216-2021 201.4.3.103

扩项

284.5 净脱水

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.103

扩项

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  GB
9706.216-2021 201.4.3.104

扩项
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284.6 置换液流量

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  GB
9706.216-2021 201.4.3. 105

扩项

284.7 透析时间

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  GB
9706.216-2021 201.4.3. 106

扩项

284.8 透析液成分

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  GB
9706.216-2021 201.4.3. 107

扩项

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.101

扩项

284.9 透析液温度

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  GB
9706.216-2021 201.4.3.108

扩项

284.10 置换液温度

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  GB
9706.216-2021 201.4.3.109

扩项

284.11
ME设备的单一故障

状态

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  GB
9706.216-2021 201.4.7

扩项

284.12 测量单位

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  GB
9706.216-2021 201.7.4.3

扩项

284.13 控制器颜色

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  GB
9706.216-2021 201.7.8.2

扩项

284.14 警告和安全须知

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  GB
9706.216-2021 201.7.9.2.2

扩项

284.15 ME设备的说明

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  GB
9706.216-2021 201.7.9.2.5

扩项

284.16 安装

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  GB
9706.216-2021 201.7.9.2.6

扩项
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284.17 清洗、消毒和灭菌

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  GB
9706.216-2021 201.7.9.2.12

扩项

284.18
附件、附加设备、

使用的材料

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  GB
9706.216-2021 201.7.9.2.14

扩项

284.19 概述

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  GB
9706.216-2021 208.6.3.1

扩项

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  GB
9706.216-2021 201.7.9.3.1

扩项

284.20 应用部分的分类

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  GB
9706.216-2021 201.8.3

扩项

284.21 患者漏电流的测量

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  GB
9706.216-2021 201.8.7.4.7

扩项

QWS

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

284.22 多位插座

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  GB
9706.216-2021 201.8.11.2

扩项

284.23
ME设备和ME系统中

的液体泼洒

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  GB
9706.216-2021 201. 1 1.6.3

扩项

284.24
ME设备和ME系统的

清洗和消毒

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  GB
9706.216-2021 201.11.6.6

扩项

284.25
ME设备的供电电源

/供电网中断

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  GB
9706.216-2021 201.11.8

扩项

284.26 不正确的输出

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  GB
9706.216-2021 201.12.4.4

扩项

284.27
透析液和置换液温

度

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.102

扩项
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284.28 体外失血到环境

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  GB
9706.216-2021

201.12.4.4.104.1

扩项

284.29 漏血到透析液

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  GB
9706.216-2021

201.12.4.4.104.2

扩项

284.30
由于凝血而引起的

体外失血

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  GB
9706.216-2021

201.12.4.4.104.3

扩项

284.31 空气注入

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.105

扩项

284.32 报警状态覆盖模式

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.106

扩项

284.33 防护系统

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  GB
9706.216-2021 201. 12.4.4.

107

扩项

284.34 化学品污染的防护

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.108

扩项

284.35
血泵和/或置换液

泵反转

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.109

扩项

284.36
运行模式的选择和

变更

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.110

扩项

284.37
在线 HDF 和在线

HF

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.111

扩项
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284.38 抗凝

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  GB
9706.216-2021
201.12.4.4.112

扩项

284.39 液体泄漏

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  GB
9706.216-2021 201.13.2.6

扩项

284.40
预期接入IT- 网络

的 PEMS

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  GB
9706.216-2021 201.14.13

扩项

284.41
透析液浓缩物连接

器

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  GB
9706.216-2021
201.15.4.1.101

扩项

284.42 血压传感器连接器

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  GB
9706.216-2021 201. 15.4.

1.102

扩项

284.43 ME系统的随附文件

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  GB
9706.216-2021 201.16.1

扩项

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  GB
9706.216-2021 201.16.2

扩项

284.44 连接端子和连接器

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  GB
9706.216-2021 201.16.9.1

扩项

284.45
电磁兼容性——要

求和试验

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  GB
9706.216-2021 202

扩项

284.46 通用要求

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  GB
9706.216-2021 208.4

扩项

284.47
听觉报警信号和信
息信号的音量和特

征

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  GB
9706.216-2021 208.6.3.3.2

扩项

284.48
操作者可调节的声

压级

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  GB
9706.216-2021 208.6.3.3.3

扩项
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284.49
用于血液透析设备
的听觉报警信号的

专用特征

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  GB
9706.216-2021
208.6.3.3.101

扩项

284.50
生理闭环控制器开

发要求

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  GB
9706.216-2021 210

扩项

284.51
ME设备和ME系统的

分类

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  GB
9706.216-2021 211.6

扩项

魙鉁 眼科器械（分类目录16）（有源医疗器械）

QWT
医用光学
仪器照度
测试方法

285.1 全部参数
医用光学仪器照度测试方法

YY/T 1146-2016
扩项

285.2 试验步骤
医用光学仪器照度测试方法

YY/T 1146-2016 4.2
扩项

285.3 试验结果评定
医用光学仪器照度测试方法

YY/T 1146-2016 5
扩项

銆魙 医用成像器械（分类目录06）（有源医疗器械）

QWU

医用内窥
镜 内窥
镜功能供
给装置
摄像系统

286.1 全部参数
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 摄像系统  YY/T 1603-

2018
扩项

286.2
调制传递函数

（MTF）

医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 摄像系统  YY/T 1603-

2018 4.1.1
扩项

286.3 焦距
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 摄像系统  YY/T 1603-

2018 4.1.2
扩项

286.4 亮度响应特性
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 摄像系统  YY/T 1603-

2018 4.2
扩项

286.5 信噪比
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 摄像系统  YY/T 1603-

2018 4.3
扩项

286.6 空间频率响应
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 摄像系统  YY/T 1603-

2018 4.4
扩项

286.7 静态图像宽容度
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 摄像系统  YY/T 1603-

2018 4.5
扩项

286.8 电气安全
医用内窥镜 内窥镜功能供给
装置 摄像系统  YY/T 1603-

2018 4.6
扩项

287.1 全部参数
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009
扩项

287.2 总长度
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.1.1
扩项

287.3
入光面端和出光面
端的机械接口尺寸

医用内窥镜照明用光缆  YY
0763-2009 4.1.2

扩项
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287.4 出光角
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.2.1
扩项

QWV
医用内窥
镜照明用
光缆

287.5 光谱透过率
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.2.2
扩项

287.6 光透过率
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.2.3
扩项

287.7 扭转
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.3.1
扩项

287.8 短暂压扁
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.3.2
扩项

287.9 拉伸
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.3.3
扩项

287.10 最小可弯曲半径
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.3.4
扩项

287.11 坠落冲击
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.3.5
扩项

287.12 一般要求
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.4
扩项

287.13 消毒
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.5
扩项

287.14 电介质强度
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.6
扩项

287.15 标记
医用内窥镜照明用光缆  YY

0763-2009 4.7
扩项

288.1 全部参数
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法

YY/T 0068.2-2008
扩项

288.2 工作长度L
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.1.1

扩项

288.3 插入部分最大宽度
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.1.2

扩项

QWW

医用内窥
镜 硬性
内窥镜
第2部分
：机械性
能及测试
方法

288.4 器械通道最小宽度
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.1.3

扩项

288.5 目镜罩尺寸
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.1.4

扩项

288.6 锁止和插拆
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.2.1

扩项

288.7 定位和密封
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.2.2

扩项

288.8 雾层
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.3.1

扩项

288.9 封装可靠性
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.3.2

扩项
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288.10 强度和刚度
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.4

扩项

288.11 连接
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.5

扩项

288.12
插入部分外表面质

量

医用内窥镜 硬性内窥镜 第
2部分：机械性能及测试方法
YY/T 0068.2-2008  4.6

扩项

QWX

医用内窥
镜 硬性
内窥镜
第3部分
：标签和
随附资料

289.1 全部参数
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
3部分：标签和随附资料

YY/T 0068.3-2008
扩项

289.2 最少标记
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
3部分：标签和随附资料
YY/T 0068.3-2008 3.1.1

扩项

289.3 标记清晰
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
3部分：标签和随附资料
YY/T 0068.3-2008 3.1.2

扩项

289.4 标记的例外
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
3部分：标签和随附资料
YY/T 0068.3-2008 3.1.3

扩项

289.5 随附资料
医用内窥镜 硬性内窥镜 第
3部分：标签和随附资料
YY/T 0068.3-2008 3.2

扩项

290.1 全部参数
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009

扩项

290.2 总则
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 4

扩项

290.3
光学性能和机械性

能

医用内窥镜 硬性内窥镜 第
4部分：基本要求  YY

0068.4-2009 5
扩项

QXO

医用内窥
镜 硬性
内窥镜
第4部分
：基本要

求

290.4 电气安全
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 6

扩项

290.5 生物相容性
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 7

只测与本产品相关的已获
得认可的项目。

扩项

290.6 接口安全性
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 8

扩项

290.7 制造
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 9

扩项

290.8
可重复消毒或灭菌
产品的耐受性

医用内窥镜 硬性内窥镜 第
4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 10.1

扩项

290.9 无菌提供产品
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 10.2

扩项

290.10 包装
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 11

扩项

290.11 标签和随附资料
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 12

扩项

290.12 文件资料
医用内窥镜 硬性内窥镜 第

4部分：基本要求  YY
0068.4-2009 13

扩项

291.1 全部参数
医用内窥镜 纤维内窥镜

YY/T 1028-2023
扩项
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291.2 一般要求
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.1

扩项

291.3 视场角
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.2

扩项

291.4 角分辨率
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.3

扩项

291.5 观察景深
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.4

扩项

291.6 照明边缘均匀性
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.5

扩项

QXP
医用内窥
镜 纤维
内窥镜

291.7
光能传递效率
——有效光度率

医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.6

扩项

291.8 视度调节
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.7

扩项

291.9
纤维传像束的断丝

数
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.8

扩项

291.10
纤维传像束的错位

丝数
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.9

扩项

291.11
硬性纤维内窥镜的

机械性能
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.10.1

扩项

291.12 外表面质量
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.10.2.1

扩项

291.13 送水、送气系统
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.10.2.2

扩项

291.14
吸引、器械通道系

统
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.10.2.3

扩项

291.15 弯角操纵系统
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.10.2.4

扩项

291.16 密封性能
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.10.2.5

扩项

291.17 与附件的配合
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.10.2.6

扩项

291.18 标记
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.10.2.7

扩项

291.19 尺寸偏差
医用内窥镜 纤维内窥镜
YY/T 1028-2023 4.10.2.8

扩项

銆魙
醟 口腔科器械（分类目录17）（有源医疗器械）

292.1 全部参数

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020

扩项

292.2 通用要求

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.4

扩项
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医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.7.1

扩项

292.3 基本性能

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.4.3

扩项

292.4
ME设备试验的通用

要求

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.5

扩项

292.5
环境温度、湿度、

大气压

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.5.3

扩项

292.6
ME设备和ME系统的

分类

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.6

扩项

292.7 对电击防护

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.6.2

扩项

292.8
ME设备标识、标记

和文件

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.7

扩项

292.9 应用部分

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.7.2.10

扩项

292.10 运行模式

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.7.2.11

扩项

292.11 随附文件

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.7.9

扩项

292.12 使用说明

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.7.9.2.101

扩项

292.13
ME设备对电击危险

的防护

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8

扩项

292.14 患者连接的隔离

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.5.2

扩项

292.15
多个应用部分合成
为一个应用部分

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.5.2.101

扩项

292.16
漏电流和患者辅助

电流

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.7

扩项

292.17 电介质强度

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.8.3

扩项
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鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

292.18
爬电距离和电气间

隙

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9

扩项

292.19 数值

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1

扩项

292.20
符合GB4793.1的爬
电距离和电气间隙

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.2

扩项

292.21
跨过玻璃、云母、
陶瓷和类似材料的

爬电距离

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.3

扩项

292.22 最小爬电距离

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.4

扩项

292.23
用于高海拔的ME设

备

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.5

扩项

292.24 插值

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.6

扩项

292.25 材料分类

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.7

扩项

292.26 污染等级分类

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.8

扩项

QXQ 牙科设备

292.27 过压类别

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.9

扩项

292.28
网电源部分电气间

隙

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.10

扩项

292.29 供电网过电压

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.11

扩项

292.30 次级电路

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.12

扩项

292.31
峰值工作电压大于
1400V峰值或d.c.

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.13

扩项

292.32
对两重MOOP（操作
者的防护措施）的
最小爬电距离

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.14

扩项

292.33
防除颤应用部分的
爬电距离和电气间

隙

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.1.15

扩项
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292.34 应用

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.2

扩项

292.35
爬电距离和电气间

隙的测量

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.9.4

扩项

292.36
有电线连接的手持
式或脚踏式控制装

置

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.10.4

扩项

292.37 脚踏开关

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.10.4.101

扩项

292.38
网电源部分、元器

件和布线

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.11

扩项

292.39
网电源熔断器和过

流释放器

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.8.11.5

扩项

292.40
ME设备和ME系统对
机械危险的防护

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.9

扩项

292.41 拉伸安全系数

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.9.8.2

扩项

292.42
来自人体质量的静

载荷

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.9.8.3.2

扩项

292.43
对不需要的或过量
的辐射危险的防护

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.10

扩项

292.44
激光和发光二极管

（LED）

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.10.4

扩项

292.45
对超温和其他危险

的防护

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.11

扩项

292.46
正常使用时的最高

温度

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.11.1.1

扩项

292.47
不向患者提供热量

的应用部分

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.11.1.2.2

扩项

292.48
多功能水气牙科手

持设备

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.11.1.2.2.101

扩项

292.49
ME设备危险情况和

故障状态

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13

扩项
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㪙鱋 鱩称

292.50 特定的危险情况

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13.1

扩项

292.51 概述

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13.1.1

扩项

292.52
喷射、外壳变形或

超温

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13.1.2

扩项

292.53 单一故障状态

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13.2

扩项

292.54
冷却变差导致的危

险情况

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13.2.7

扩项

292.55
电机驱动的ME设备

的附加试验

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13.2.10

扩项

292.56 过载

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13.2.13

扩项

292.57 有电动机的ME设备

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13.2.13.3

扩项

292.58 ME设备的结构

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.15

扩项

292.59
有电线连接的手持
式和脚踏式控制装

置

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.13.4.7

扩项

292.60
ME设备和ME系统的

电磁兼容性

医用电气设备 第2-60部分
：牙科设备的基本安全和基本
性能专用要求  GB 9706.260-

2020 201.17

扩项

293.1 工作条件
肘、膝关节被动运动设备

YY/T 0997-2015 4.1

293.2 角度范围及允差
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.2.1

293.3 角速度
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.2.2

293.4 治疗时间
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.2.3

QXR
肘、膝关
节被动运
动设备

293.5 手持操作器
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.3.1

293.6 固定肢体的支架
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.3.2

293.7 意外断电
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.4
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㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

293.8 承重载荷
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.5

293.9 警示信息
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.6

293.10 疲劳试验
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.7

293.11 工作噪声
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.8

293.12 外观
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.9

293.13 安全要求
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.10

293.14 环境试验要求
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.11

293.15 生物相容性
肘、膝关节被动运动设备
YY/T 0997-2015 4.12

只测与本产品相关的已获
得认可的项目

294.1 外观与结构
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.1

294.2 指示功能
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.2

294.3 概述
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.3.1

294.4 转速
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.3.2

294.5 旋转方向
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.3.3

QXS
牙科学
根管预备

机

294.6 设计
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.4.1

294.7 手机连接器
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.4.2

294.8 机壳温升
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.4.3

294.9 空载转速
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.5

294.10 扭矩
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.6

294.11
遇阻停止/反转功

能
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.7

294.12 手机
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.8

294.13 噪声
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.9
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鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

294.14 脚踏开关
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.10

294.15 清洗和消毒
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.11

294.16 安全要求
牙科学 根管预备机  YY/T

1602-2018 4.12

295.1 通用要求
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.1

295.2 跌落试验
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.2

295.3 噪声等级
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.3

295.4 电源
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.4.1

295.5 气动手机和马达
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.4.2.1

295.6 马达冷却空气
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.4.2.2

295.7
由马达提供的手机

冷却空气
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.4.2.3

295.8 喷雾气源
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.4.2.4

295.9 水源
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.4.3

295.10 气压和水压
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.5

295.11 概述

牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.6.1

牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.11.3.2.1

牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.11.1

牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.11.3.1

QXT
牙科学
手机和马

达

295.12 马达温升
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.6.2.1

295.13 手机温升
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.6.2.2

295.14 马达超温
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.6.3.1

295.15 手机超温
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.6.3.2
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295.16 重复处理耐受性
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.7

295.17 泄露/或进液
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.8

295.18 电磁兼容
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.9

295.19 控制器
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.10

295.20
高速气涡轮手机的
连接和气动马达连

接器

牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.11.2

295.21 尺寸
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.11.3.2.2

295.22 心轴
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.11.3.2.3

295.23 金属夹头系统
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.12.1

295.24 非金属夹头系统
牙科学 手机和马达  YY
1045-2021  5.12.2

295.25 测试棒
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.13

295.26 转速
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.14

295.27 径向跳动
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.15

295.28 堵转扭矩
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.16

295.29 头部和前端尺寸
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.17

295.30
高速气涡轮手机的

输出功率
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.18

295.31 带光的手机
牙科学 手机和马达  YY

1045-2021  5.19

銆魙
銆 医用康复器械（分类目录19）（有源医疗器械）

296.1 部分参数
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009
不测5.11、5.12 扩项

296.2 整体结构设计要求
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.1
扩项

296.3 训练位
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.1.1
扩项

296.4
剪切、挤压部位和
旋转活动部件

康复训练器械 安全通用要求
GB 24436-2009 5.1.2

扩项

第QVR页頠 QVS页



醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：QSOOPTRSOPPU

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌长䣍街道䬍㞍路UWW鱋U㩫嶜T㩫

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

296.5
刚性碰撞部位和移

动重块
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.1.3
扩项

296.6 安全防护装置
康复训练器械 安全通用要求
GB 24436-2009 5.2.1-5.2.10

扩项

296.7 部件结构设计要求
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.3
扩项

QXU 康复训练
器械

296.8 手握持件
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.3.1
扩项

296.9 阶梯台阶
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.3.2
扩项

296.10 调节和锁定装置
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.3.3
扩项

296.11 整机稳定性要求
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.3.4
扩项

296.12 机械强度要求
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.5
扩项

296.13 静载强度要求
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.5.1
扩项

296.14 疲劳强度要求
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 5.5.2
扩项

296.15 外观要求
康复训练器械 安全通用要求
GB 24436-2009 5.6.1-5.6.7

扩项

296.16 软包要求
康复训练器械 安全通用要求
GB 24436-2009 5.7.1-5.7.2

扩项

296.17 表面涂层
康复训练器械 安全通用要求
GB 24436-2009 5.8.1-5.8.3

扩项

296.18 环保要求
康复训练器械 安全通用要求
GB 24436-2009 5.9.1-5.9.2

扩项

296.19
标志与标签、警告
标记与注意事项

康复训练器械 安全通用要求
GB 24436-2009 7

扩项

296.20 标志与标签
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 7.1
扩项

296.21
警告标记与注意事

项
康复训练器械 安全通用要求

GB 24436-2009 7.2
扩项

第QVS页頠 QVS页
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醟嶜㺆飉䍽㧧䤊䑏㾄通䓓䥦㺍䌿䌘限頚鱌䍊䎔䓓䥦能騥表鰇䓓䥦范围
证鉎编鱋：PXOOPTRSSQPP

地址：䥴䡹省䍽㧧㨋䬍䡹魌䬍㞍路UTW鱋

㪙鱋
类馃G銳
鶈N项目
N鯾䅿H

銳鶈N项目N鯾䅿
鐤㽻的䐚飉（䇈䣯）鱩称

鰇编鱋（鲝㩾鱋） 限馡范围 说䈝
㪙鱋 鱩称

醟 通用项目N鯾䅿（䇯䪵魐疗䴕䓃）

PMP 跌落试验

髼装?运输髼装錱?跌落试验䇈䣯
faNs?SWTVMTLPXXQ

䇯菌魐疗䴕䓃髼装试验䇈䣯?第
PT部餲：运输㞽䴕鵇系统的㰲

能试验??xxNs?OUWPMPTLQOPX

P 魐疗䴕䓃
髼装

PMQ 㼱鮴试验

䇯菌魐疗䴕䓃髼装试验䇈䣯?第
PT部餲：运输㞽䴕鵇系统的㰲

能试验??xxNsOUWPMPTLQOPX
髼装?运输髼装錱⻭䌼试验?第

S部餲：采用鮴騥试验䍊进行的
㺤鮴鵇㐅码试验䇈䣯??faNs

SWTVMSLQOOW

PMR 㼼騹试验

髼装?运输髼装錱⻭䌼试验?第
V部餲：䝻㬰㞞频㼼騹试验䇈䣯

faNs?SWTVMVLQOOT
髼装?运输髼装錱⻭䌼试验?第
PO部餲：䝻㬰鰛频㼼騹试验䇈

䣯??faNs?SWTVMPOLQOOT
䇯菌魐疗䴕䓃髼装试验䇈䣯?第
PT部餲：运输㞽䴕鵇系统的㰲

能试验??xxNs?OUWPMPTLQOPX
髼装?运输髼装錱⻭䌼试验?第
QR部餲：随䍊㼼騹试验䇈䣯

faNs?SWTVMQRLQOQP

PMS 鎲䠮鮴试验
䇯菌魐疗䴕䓃髼装试验䇈䣯?第
PT部餲：运输㞽䴕鵇系统的㰲
能试验??xxNs?OUWPMPTLQOPX?PS

PMT 集釱颬餥试验
䇯菌魐疗䴕䓃髼装试验䇈䣯?第
PT部餲：运输㞽䴕鵇系统的㰲
能试验??xxNs?OUWPMPTLQOPX?PT

PMU 䠮閯㪞鰛能騥试验
䇯菌魐疗䴕䓃髼装试验䇈䣯?第
PU部餲：髼装系统䠮閯㪞鰛能

騥试验??xxNs?OUWPMPULQOPX

銆 通用项目N鯾䅿（䌘䪵魐疗䴕䓃）

Q
魐用电䠮
设㔈环㒄

要䡜

QMP 运输试验 魐用电䠮环㒄要䡜鰇试验䇈䣯
faNsPSVPOLQOOX?S

QMQ 㼼騹试验 魐用电䠮环㒄要䡜鰇试验䇈䣯
faNsPSVPOLQOOX?PPMV

QMR 碰䂬试验 魐用电䠮环㒄要䡜鰇试验䇈䣯
faNsPSVPOLQOOX?PPMW


