
附件1
2023年四川省医疗器械质量抽检工作
[bookmark: _GoBack]检验方案
01医用外科口罩
一、检验依据
YY 0469-2011《医用外科口罩》
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	口罩带
	YY 0469-2011
	4.4
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	合成血液穿透
	YY 0469-2011
	4.5
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	过滤效率
	YY 0469-2011
	4.6
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	压力差（Δp）
	YY 0469-2011
	4.7
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	微生物指标
	YY 0469-2011
	4.9
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	6
	环氧乙烷残留量
	YY 0469-2011
	4.10
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
02一次性使用医用口罩
一、检验依据
1.YY/T 0969-2013《一次性使用医用口罩》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	口罩带
	YY/T 0969-2013
产品技术要求
	4.4
/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	细菌过滤效率（BFE）
	YY/T 0969-2013
产品技术要求
	4.5
/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	通气阻力
	YY/T 0969-2013
产品技术要求
	4.6
/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	微生物指标
	YY/T 0969-2013
产品技术要求
	4.7
/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	YY/T 0969-2013
产品技术要求
	4.8
/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
03医用一次性防护服
一、检验依据
GB 19082-2009《医用一次性防护服技术要求》
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	GB 19082-2009
	
4.1

	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	抗渗水性
	GB 19082-2009
	4.4.1
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	断裂强力
	GB 19082-2009
	
4.5

	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	断裂伸长率
	GB 19082-2009
	
4.6

	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	过滤效率
	GB 19082-2009
	
4.7

	3[0,1]
	是
	留样
	/

	6
	微生物指标
	GB 19082-2009
	4.12
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	7
	环氧乙烷残留量
	GB 19082-2009
	
4.13

	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
04金属接骨螺钉
一、检验依据
1.YY 0018-2016 《骨接合植入物 金属接骨螺钉》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	YY 0018-2016
产品技术要求
	5.2.2
/
	1[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	旋入扭矩和旋出扭矩
	YY 0018-2016
产品技术要求
	5.2.4
/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	表面缺陷
	YY 0018-2016
产品技术要求
	5.4.1
/
	1[0,1]
	是
	原样
	/

	4
	表面粗糙度
	YY 0018-2016
产品技术要求
	5.4.2
/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	5
	外观
	YY 0018-2016
产品技术要求
	5.4.3
/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	6
	尺寸
	YY 0018-2016
产品技术要求
	5.5.1
/
	3[0,1]
	是
	原样
	测试螺纹的最大直径d1和头部直径d2


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
05金属接骨板
一、检验依据
1.YY 0017-2016 《骨接合植入物 金属接骨板》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	化学成分
	YY 0017-2016
产品技术要求
	4.1
/
	全部合格
	是
	留样
	不测其他元素

	2
	硬度
	YY 0017-2016
产品技术要求
	4.2.1
/
	1[0,1]
	是
	原样
	/

	3
	弯曲强度和等效弯曲刚度
	YY 0017-2016
产品技术要求
	4.2.2/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	表面缺陷
	YY 0017-2016
产品技术要求
	4.4.1
/
	1[0,1]
	是
	原样
	/

	5
	表面粗糙度
	YY 0017-2016
产品技术要求
	4.4.2
/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	6
	外观
	YY 0017-2016
产品技术要求
	4.4.3
/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	7
	尺寸
	YY 0017-2016
产品技术要求
	4.5.2和4.5.3
/
	3[0,1]
	是
	原样
	测试孔的尺寸dl和/或槽的尺寸d


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
06交锁髓内钉
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	机械性能
	产品技术要求
	/
	1[0,1]
	是
	留样
	

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0,1]
	是
	原样
	

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	

	5
	尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
07金属髓内针
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	力学性能
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	

	2
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	1[0,1]
	是
	原样
	

	3
	表面粗糙度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	

	4
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	

	5
	尺寸
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
08医用可吸收聚乙醇酸手术缝合线
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	线径
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	断裂强力
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	针线连接强力
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	长度
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	6
	重金属
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
09定制式活动义齿
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	卡环体与卡环臂连接处的最大厚度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	基托树脂色稳定性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	3
	局部义齿金属内部质量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
10定制式固定义齿
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	耐急冷急热性能
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	2
	金属内部质量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	3
	孔隙度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
11医用胶原蛋白敷贴
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	装量
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	重金属
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	酸碱度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	蛋白含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
12医用棉球
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	酸碱度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	荧光物
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
13一次性使用手术洞巾
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	阻微生物穿透，干态（产品非关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	胀破强度，干态（产品关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	胀破强度，干态（产品非关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	胀破强度，湿态（产品关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	6
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	7
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
14一次性使用无菌产包
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	拉伸强力-干态（产品关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	拉伸强力-干态（产品非关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	拉伸强力-湿态（产品关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	6
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
15一次性使用无菌手术包
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	拉伸强力-干态（产品关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	拉伸强力-干态（产品非关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	拉伸强力-湿态（产品关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	6
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
16医用脱脂纱布块
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	酸碱度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	荧光物
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
17一次性使用医用棉签
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	棉签含棉量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	酸碱度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	荧光物
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

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

	6
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
18一次性使用医用垫单
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	拉伸强力-干态
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	拉伸强力-湿态
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
19一次性使用帽子
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	表面抗湿性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	断裂强度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
20手术衣
一、检验依据
产品技术要求
2、 检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	阻微生物穿透-干态（产品非关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	胀破强力-干态（产品关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	胀破强力-干态（产品非关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	胀破强力-湿态（产品关键区域）
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	6
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
21医用防护口罩
一、检验依据
GB 19083-2010《医用防护口罩技术要求》
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	口罩带
	GB 19083-2010
	4.3
	4[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	过滤效率
	GB 19083-2010
	4.4
	6[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	气流阻力
	GB 19083-2010
	4.5
	6[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	微生物指标
	GB 19083-2010
	4.8
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	5
	环氧乙烷残留量
	GB 19083-2010
	4.9
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	6
	密合性
	GB 19083-2010
	4.12
	10[2,3]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
22总胆红素测定试剂盒
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	线性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
23总蛋白测定试剂盒
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	线性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
24丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	线性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
25甘油三酯测定试剂盒
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	线性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
26腺苷脱氨酶测定试剂盒
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	线性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
27直接胆红素测定试剂盒
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	线性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
28 B型钠尿肽测定试剂盒
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	准确度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	重复性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	线性
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
29便隐血检测试剂盒
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	阳性符合率
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	阴性符合率
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	最低检测限
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	重复性
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
30一次性使用无菌注射器
一、检验依据
1.GB 15810-2019《一次性使用无菌注射器》
2.GB 15811-2016《一次性使用无菌注射针》
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1 
	外观
	GB 15810-2019
	5.1
	12[1，2] 
	是
	原样
	/

	2
	器身密合性
	GB 15810-2019
	5.7.2
	8[0，1] 
	是
	留样
	/

	3
	可萃取金属含量
	GB 15810-2019
	6.2
	全部合格 
	是
	留样
	/

	4
	环氧乙烷残留量
	GB 15810-2019
	6.4
	全部合格 
	否
	不允许
复检
	/

	5
	无菌
	GB 15810-2019
	7.2
	全部合格 
	否
	不允许
复检　 
	/

	6
	连接牢固度
	GB 15811-2016
	6.4
	5[0，1] 
	是
	留样　 
	/

	7
	针座与护套配合
	GB 15811-2016
	6.6
	5[0，1] 
	是
	留样　 
	/

	8
	重金属总含量（金属离子）
	GB 15811-2016
	7.3
	全部合格 
	是
	留样
	/


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

31天然胶乳橡胶避孕套
一、检验依据
1.GB/T 7544-2009《天然胶乳橡胶避孕套技术要求与试验方法》、GB/T 7544-2019《天然橡胶胶乳男用避孕套 技术要求与试验方法》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	爆破体积和压力
	GB/T 7544-2019
GB/T 7544-2009
产品技术要求
	10
6.1
/
	20[1，2]
	是
	留样
	/

	2
	针孔（漏水试验）
	GB/T 7544-2019
GB/T 7544-2009
产品技术要求
	12
8
/
	80[1，2]
	是
	原样
	/

	3
	可见缺陷
	GB/T 7544-2019
GB/T 7544-2009
产品技术要求
	13
9
/
	50[1，2]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
32注射用透明质酸钠凝胶
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	有效使用量
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	渗透压
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	透明质酸钠含量 
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	蛋白质含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	6
	乙醇含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
33注射用透明质酸钠溶液
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	有效使用量
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	渗透压
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	紫外吸收
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	透明质酸钠含量 
	产品技术要求
	/
	全部合格
	否
	留样
	/

	6
	蛋白质含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	7
	乙醇含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
34液体敷料
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	装量
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	pH值
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	重金属
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

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

	6
	无菌
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	不允许
复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
35一次性使用静脉留置针
一、检验依据
YY 1282-2016《一次性使用静脉留置针》
YY/T 1282-2022《一次性使用静脉留置针》
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	抗弯曲性
	YY 1282-2016
YY/T 1282-2022
产品技术要求
	5.3.3
/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	连接强度
	YY 1282-2016
YY/T 1282-2022
产品技术要求
	5.3.5
/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	流速/流量
	YY 1282-2016
YY/T 1282-2022
产品技术要求
	5.6
/
	5[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	金属离子
	YY 1282-2016
YY/T 1282-2022
产品技术要求
	6
/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	浸提液紫外吸光度
	YY 1282-2016
YY/T 1282-2022
产品技术要求
	6
/
	全部合格
	是
	留样
	/

	6
	环氧乙烷残留量
	YY 1282-2016
YY/T 1282-2022
产品技术要求
	6
/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/

	7
	无菌
	YY 1282-2016
YY/T 1282-2022
产品技术要求
	7.2
/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
36软性亲水接触镜
一、检验依据
1.GB 11417.3-2012《眼科光学 接触镜 第3部分 软性接触镜》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	可见光区光透过率
	GB 11417.3-2012
产品技术要求
	4.2.4.2
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	几何尺寸（总直径，基弧半径或给定底直径的矢高、中心厚度）
	GB 11417.3-2012
产品技术要求
	4.3.1
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	折射率
	GB 11417.3-2012
产品技术要求
	4.4.2.1
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	含水量
	GB 11417.3-2012
产品技术要求
	4.4.2.2
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	内在质量和表面缺陷
	GB 11417.3-2012
产品技术要求
	4.8
	3[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
37含利多卡因注射用交联透明质酸钠凝胶
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	有效使用量
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	渗透压
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	透明质酸钠含量 
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	蛋白质含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/

	6
	乙醇含量
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
38针灸针
一、检验依据
1.GB 2024-2016《针灸针》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	硬度
	GB 2024-2016
产品技术要求
	4.2
	12[0,1]
	是
	留样
	/

	2
	针体韧性
	GB 2024-2016
产品技术要求
	4.4
/
	12[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	针体耐腐蚀性能
	GB 2024-2016
产品技术要求
	4.12
/
	12[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
75牙科用磷酸酸蚀剂
一、检验依据
1. YY/T 0769-2009《牙科用磷酸酸蚀剂》
2. 产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	YY/T 0769-2009
产品技术要求
	3.1
/
	2[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	热稳定性
	YY/T 0769-2009
产品技术要求
	3.2
/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	磷酸含量
	YY/T 0769-2009
产品技术要求
	3.3
/
	全部合格
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目以本方案中项目名称出具检验报告。
4.适用的检验项目若按YY/T 0769-2009的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
76氟化物防龋材料
一、检验依据
1.YY/T 0823-2020 《牙科学 氟化物防龋材料》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	pH
	YY/T 0823-2020 
产品技术要求
	5.1
/
	全部合格
	是
	留样
	/

	2
	可溶出氟含量
	YY/T 0823-2020 
产品技术要求
	5.2
/
	全部合格
	是
	留样
	/

	3
	总氟含量
	YY/T 0823-2020 
产品技术要求
	5.3
/
	全部合格
	是
	留样
	/

	4
	重金属总含量（以pb计）
	YY/T 0823-2020 
产品技术要求
	5.4
/
	全部合格
	是
	留样
	/

	5
	砷含量
	YY/T 0823-2020 
产品技术要求
	5.5
/
	全部合格
	是
	留样
	/

	6
	微生物限度
	YY/T 0823-2020 
产品技术要求
	5.6
/
	全部合格
	否
	不允许复检
	/


三、综合判定原则
1.可溶出氟含量和微生物限度检验项目只适用于水溶性产品，总氟含量只适用于树脂性产品。
2.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
3.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
4.适用的检验项目以本方案中项目名称出具检验报告。
5.适用的检验项目若按YY/T 0823-2020的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。 
77拔牙钳
一、检验依据
1.YY/T 1021-2005 《拔牙钳》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	灵活性
	YY/T 1021-2005
产品技术要求
	4.2
/
	6[3,4]
	是
	原样
	/

	2
	尺寸
	YY/T 1021-2005
产品技术要求
	4.3
/
	6[3,4]
	是
	原样
	/

	3
	硬度
	YY/T 1021-2005
产品技术要求
	4.4
/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	强度
	YY/T 1021-2005
产品技术要求
	4.5
/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	锋利
	YY/T 1021-2005
产品技术要求
	4.6
/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	6
	表面粗糙度
	YY/T 1021-2005
产品技术要求
	4.7
/
	6[3,4]
	是
	原样
	/

	7
	耐腐蚀性
	YY/T 1021-2005
产品技术要求
	4.8
/
	6[3,4]
	是
	留样
	/

	8
	外观
	YY/T 1021-2005
产品技术要求
	4.9、4.10
/
	6[3,4]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1. 锋利检验项目只适用于6号拔牙钳。
2. 表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
3. 样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
4. 适用的检验项目以本方案中项目名称出具检验报告。
5. 适用的检验项目若按YY/T 1021-2005的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
78牙科镊
一、检验依据
1.YY/T 1284.1-2015 《牙科镊 第1部分：通用要求》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	最大总长度
	YY/T 1284.1-2015产品技术要求
	5.1
/
	2[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	工作端的维氏硬度
	YY/T 1284.1-2015产品技术要求
	5.2
/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	3
	表面
	YY/T 1284.1-2015产品技术要求
	5.3
/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	耐腐蚀性
	YY/T 1284.1-2015产品技术要求
	5.4
/
	2[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	耐热性
	YY/T 1284.1-2015产品技术要求
	5.5
/
	2[0,1]
	是
	留样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目以本方案中项目名称出具检验报告。
4.适用的检验项目若按YY/T 1284.1-2015的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。

79丁字式开口器
一、检验依据
1.YY/T 0179-2005 《丁字式开口器》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

	1
	外观
	YY/T 0179-2005
产品技术要求
	4.1
/
	6[3,4]
	是
	原样
	/

	2
	撑开灵活性
	YY/T 0179-2005
产品技术要求
	4.2
/
	6[3,4]
	是
	原样
	/

	3
	强度
	YY/T 0179-2005
产品技术要求
	4.3
/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	4
	耐腐蚀性
	YY/T 0179-2005
产品技术要求
	4.4
/
	3[0,1]
	是
	留样
	/

	5
	表面粗糙度
	YY/T 0179-2005
产品技术要求
	4.5
/
	6[3,4]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目以本方案中项目名称出具检验报告。
4.适用的检验项目若按YY/T 0179-2005的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
97 牙种植体
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

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

	2
	外观
	产品技术要求
	
/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	3
	化学成分
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样
	主要成分、杂质（Fe,如适用）

	4
	各位部位几何尺寸
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意一项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
98 基台
一、检验依据
产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复检
	复检样品
	备注

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

	2
	外观
	产品技术要求
	
/
	5[0,1]
	是
	原样
	/

	3
	表面缺陷
	产品技术要求
	/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	4
	各位部位几何尺寸
	产品技术要求
	/
	5[0,1]
	是
	原样
	/


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

医用电气设备类产品
一、通用电气安全及电磁兼容检测
（一）检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》（若产品技术要求执行该标准）
3.GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
4.YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
5.YY 9706.102-2021 《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》（若产品技术要求执行该标准）
6.产品技术要求
（二）检验项目
根据产品类别的适用性，通用电气安全执行表1或表2或表3的检验项目。

表1  GB 9706.1-2007 检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.1-2007
	6.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	控制器和仪表的标记
	GB 9706.1-2007
	6.3
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	3
	指示灯和按钮
	GB 9706.1-2007
	6.7
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	4
	输入功率
	GB 9706.1-2007
	7.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	电压和（或）能量的限制
	GB 9706.1-2007
	15 b）
	全部合格
	是
	原样
	/

	6
	外壳和防护罩
	GB 9706.1-2007
	16 a) b) e)
	全部合格
	是
	原样
	/

	7
	保护接地阻抗
	GB 9706.1-2007
	18 f）
	全部合格
	是
	原样
	/

	8
	连续漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.1-2007
	19
	全部合格
	是
	原样
	正常工作温度下 

	9
	正常使用时的稳定性
	GB 9706.1-2007
	24
	全部合格
	是
	原样
	/

	10
	电源中断后的复位
	GB 9706.1-2007
	49.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	11
	连接—概述
	GB 9706.1-2007
	56.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	12
	网电源连接器和设备电源输入插口
	GB 9706.1-2007
	57.2 g）
	全部合格
	是
	原样
	/



表2  GB 9706.1-2020 检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	查阅随附文件
	GB 9706.1-2020
	7.2.3
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	应用部分
	GB 9706.1-2020
	7.2.10
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	3
	运行模式
	GB 9706.1-2020
	7.2.11
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	4
	熔断器
	GB 9706.1-2020
	7.2.12
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	5
	控制器和仪表的标记-电源开关 
	GB 9706.1-2020
	7.4.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	6
	控制器和仪表的标记-测量单位
	GB 9706.1-2020
	7.4.3
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	7
	指示灯颜色 
	GB 9706.1-2020
	7.8.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	8
	输入功率 
	GB 9706.1-2020
	4.11
	全部合格
	是
	原样
	/

	9
	预期通过插头连接到电源的 ME设备
	GB 9706.1-2020
	8.4.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	10
	阻抗及载流能力 
	GB 9706.1-2020
	8.6.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	11
	漏电流和患者辅助电流
	GB 9706.1-2020
	8.7
	全部合格
	是
	原样
	正常工作温度下 

	12
	运输状态之外的不稳定性 
	GB 9706.1-2020
	9.4.2.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	13
	ME设备的供电电源/供电网中断 
	GB 9706.1-2020
	11.8
	全部合格
	是
	原样
	/

	14
	连接器的构造
	GB 9706.1-2020
	15.4.1
	全部合格
	是
	原样
	/



表3  GB 4793.1-2007检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	标志
	GB 4793.1-2007
	5.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	可触及零部件的允许限值
	GB 4793.1-2007
	6.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	保护连接
	GB 4793.1-2007
	6.5.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	供电电源的断开--按设备的类型规定的要求
	GB 4793.1-2007
	6.11.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	断开装置
	GB 4793.1-2007
	6.11.3
	全部合格
	是
	原样
	/



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

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

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

	3
	电快速瞬变脉冲群
	YY 0505-2012
	36.202.4
	全部合格
	是
	原样
	见：基本性能

	注：经营/使用单位抽样的穴位电刺激设备、超声雾化器、制氧机三个品种仅开展电磁兼容检验。


样品分类：样品在检测表4中电磁兼容检验项目时默认分类为GB 4824-2019中1组A类设备，但若样品的随机文件中注明该样品的预期使用环境为“家用”、“直接连接到住宅低压供电网设施中使用”或其它同等含义描述，则该样品分类为GB 4824-2019中1组B类设备。
基本性能：在进行抗扰度试验判定时，产品需要满足YY 0505-2012中36.202.1j）的要求，若产品抽样资料中提供了基本性能及其测试方法，则产品需要同时满足基本性能和YY 0505-2012中36.202.1j）的要求。
表5 YY 9706.102-2020检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

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

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

	3
	电快速瞬变脉冲群
	YY 9706.102-2021
	6.2.4
	全部合格
	是
	原样
	见：基本性能

	注：经营/使用单位抽样的穴位电刺激设备、超声雾化器、制氧机三个品种仅开展电磁兼容检验。


样品分类：样品在检测表5中电磁兼容检验项目时默认分类为GB 4824-2019中1组A类设备，但若样品的随机文件中注明该样品的预期使用环境为“家用”、“直接连接到住宅低压供电网设施中使用”或其它同等含义描述，则该样品分类为GB 4824-2019中1组B类设备。
基本性能：在进行抗扰度试验判定时，产品需要满足YY 9706.102-2021中6.2.1.10的要求，若产品抽样资料中提供了基本性能及其测试方法，则产品需要同时满足基本性能和YY 9706.102-2021中6.2.1.10的要求。
（三）综合判定
1. 考察项目只报告试验结果，不给出单项结论；除考察项目外，任一单项不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.医用电气设备产品按照表1和表4的检验项目进行检验，除考察项目外，任一单项不合格，本次抽检综合结论为不合格。
3.若产品技术要求中明确执行GB 9706.1-2020和YY 9706.102-2021且生产日期在注册变更生效日期之后生产的产品，则按照表2和表5的检验项目进行检验，任一单项不合格，本次抽验综合结论为不合格。
4.对执行表3中检验项目检验的产品，除考察项目外，任一单项不合格，本次抽验综合结论为不合格。
二、产品性能要求及专用安全要求检测
根据产品分类，分别按下述的相应产品检测项目进行检测：
39 穴位电刺激设备（生产单位抽样）
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0780-2018《电针治疗仪》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	输出电流
	YY 0780-2018 
产品技术要求
	4.2.1
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	直流分量
	YY 0780-2018 
产品技术要求
	4.2.2
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	脉冲能量
	YY 0780-2018 
产品技术要求 
	4.2.3
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	输出通道的标识
	YY 0780-2018 
产品技术要求 
	4.6
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	输出闭锁
	YY 0780-2018 
产品技术要求
	4.10.2.4
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	6
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.样品生产日期在2019年7月1日之前的，则以产品技术要求中对应的条款规定为判定依据。
39 穴位电刺激设备（经营/使用单位抽样）
一、检验依据
1.YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
2.YY 9706.102-2021《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
3.YY 0607-2007《医用电气设备 第2部分：神经和肌肉刺激器安全专用》
4.YY 9706.210-2021《医用电气设备 第2-10部分：神经和肌肉刺激器的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目以产品技术要求中的规定为判定依据。抗扰度的符合性准则需满足YY 0505-2012中36.202.1j）或YY 9706.102-2021中6.2.1.10的要求和产品技术要求中电磁兼容性的相关规定。
40 压缩式雾化器
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	最大雾化率
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	整机噪声
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
41 血压计
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.YY 0670-2008《无创自动测量血压计》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	最大袖带压
	YY 0670-2008
	4.4.1.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	泄气
	YY 0670-2008
	4.4.1.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	分辨率
	YY 0670-2008
	4.5.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	压力传感器的
准确性
	YY 0670-2008
	4.5.4
	全部合格
	是
	原样
	仅测试静态准确性

	5
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
	见表1
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
42 特定电磁波谱治疗器
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0306-2018 《热辐射类治疗设备安全专用要求》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	设备或设备部件的外部标记
	YY 0306-2018
	6.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

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

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

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

	5
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
43中频治疗仪（器）
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0607-2007《神经和肌肉刺激器安全专用要求》
4.YY 9706.210-2021《医用电气设备 第2-10部分：神经和肌肉刺激器的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	设备或设备部件的外部标记
	YY 0607-2007
	6.1p）
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	
	输出
	YY 9706.210-2021
	201.7.2.101
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	2
	连续漏电流和患者辅助电流
	YY 0607-2007
	19
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	工作数据的准确性
	YY 0607-2007
	50.1、50.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	控制器和仪表的准确性
	YY 9706.210-2021
	201.12.1.101
201.12.1.102
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	4
	输出闭锁
	YY 0607-2007
	51.102
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	输出闭锁
	YY 9706.210-2021
	201.12.4.102
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	5
	输出参数的限值
	YY 0607-2007
	51.104
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	输出参数的限值
	YY 9706.210-2021
	201.12.4.104
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	6
	电源软电线
	YY 0607-2007
	57.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	7
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
44 红外线治疗仪
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0306-2018 《热辐射类治疗设备安全专用要求》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	设备或设备部件的外部标记
	YY 0306-2008
	6.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	控制器和仪表的标记
	YY 0306-2008
	6.3
	全部合格
	是
	/
	考察项目

	3
	设备的调整机构
	YY 0306-2008
	24.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	倾倒防护
	YY 0306-2008
	24.102
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	超温
	YY 0306-2008
	42.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	6
	指示器
	YY 0306-2008
	56.8
	全部合格
	是
	原样
	/

	7
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。
45 电子体温计
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB/T 21416-2008《医用电子体温计》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	显示范围
	GB/T 21416-2008
产品技术要求
	4.3.1
/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	2
	分辨力
	GB/T 21416-2008
产品技术要求
	4.3.2
/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

	3
	最大允许误差
	GB/T 21416-2008
产品技术要求
	4.3.3
/
	3[0,1]
	是
	原样
	/

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



三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按GB/T 21416-2008的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
46 医用红外体温计/额温枪
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB/T 21417.1-2008《医用红外体温计 第1部分：耳腔式》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	温度显示范围
	GB/T 21417.1-2008
产品技术要求
	4.3
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	温度显示范围（35.0°C～42.0°C）的最大允许误差
	GB/T 21417.1-2008
产品技术要求
	4.4.1
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	分辨力
	GB/T 21417.1-2008
产品技术要求
	4.6.1
/
	全部合格
	是
	原样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按GB/T 21417.1-2008的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。

47 超声影像诊断设备（含手持式超声）
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 10152-2009《B型超声诊断设备》
[bookmark: OLE_LINK1]4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	探测深度
	GB 10152-2009
	4.2.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	侧向分辨力
	GB 10152-2009
	4.2.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	轴向分辨力
	GB 10152-2009
	4.2.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	盲区
	GB 10152-2009
	4.2.5
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	彩色血流成像模式下的探测深度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	6
	彩色血流成像模式下的血流方向
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	7
	频谱多普勒模式下的探测深度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
48 根管预备机
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY/T 1602-2018《牙科学 根管预备机》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	机壳温升
	YY/T 1602-2018
产品技术要求
	4.4.3
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	空载转速
	YY/T 1602-2018
产品技术要求
	4.5
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	遇阻停止/反转功能
	YY/T 1602-2018
产品技术要求
	4.7
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	噪声
	YY/T 1602-2018
产品技术要求
	4.9
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按YY/T 1602-2018的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
49 超声雾化器（生产单位抽样）
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0109-2013 《医用超声雾化器》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	最大雾化率
	YY 0109-2013
	4.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	整机噪声
	YY 0109-2013
	4.4
	全部合格
	是
	原样
	/

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



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

49 超声雾化器（经营/使用单位抽样）
一、检验依据
1.YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
2.YY 9706.102-2021《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.抗扰度的符合性准则需满足YY 0505-2012中36.202.1j）或YY 9706.102-2021中6.2.1.10的要求和产品技术要求中电磁兼容性的相关规定。
50 过氧化氢低温等离子体灭菌器
一、检验依据
1.GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定
原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	1
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表2
	全部
合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
51 一次性射频等离子体手术电极
一、检验依据
1.GB 9706.4-2009 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备安全专用要求》
2.GB 9706.202-2021 《医用电气设备 第202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》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	手术附件绝缘
	GB 9706.4-2009
	59.103
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	手术附件绝缘
	GB 9706.202-2021
	201.8.8.3.101
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	2
	人为差错
	GB 9706.4-2009
	46.104
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	ME设备的可用性
	GB 9706.202-2021
	201.12.2
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	3
	尺寸
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	接触阻抗
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
52 医疗器械独立软件
一、检验依据
1.GB/T 25000.51-2016 《系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价(SQuaRE) 第51部分_就绪可用软件产品(RUSP)的质量要求和测试细则》
2.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定
原则
	是否允许复验
	复检
样品
	备注

	1
	临床功能
	产品技术要求
	/
	全部
合格
	是
	原样
	/

	3
	用户访问控制
	产品技术要求
	/
	全部
合格
	是
	原样
	/

	4
	标识和标示
	GB/T 25000.51-2016
	5.2.3.2
	全部
合格
	是
	原样
	/

	5
	标识和标示
	GB/T  25000.51-2016
	5.2.3.3
	全部
合格
	是
	原样
	/

	6
	完备性
	GB/T  25000.51-2016
	5.2.4.4
	全部
合格
	是
	原样
	/

	[bookmark: OLE_LINK2]7
	完备性
	GB/T  25000.51-2016
	5.2.4.6
	全部
合格
	是
	原样
	/

	8
	产品质量--易用性和易操作性
	GB/T  25000.51-2016
	5.2.11
	全部
合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
53 糖化血红蛋白分析仪
一、检验依据
1.GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的专用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	标志和文件
	YY 0648-2008
	5.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	3
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
54 恒温扩增核酸分析仪
一、检验依据
1.GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的专用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	标志和文件
	YY 0648-2008
	5.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	3
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
55 穴位阻抗检测设备
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
56 牵引治疗设备
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY/T 0697-2016 《电动颈腰椎牵引治疗设备》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	输出准确性
	YY/T 0697-2016
产品技术要求
	3.3.2
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	输出限值
	YY/T 0697-2016
产品技术要求
	3.3.4
/
	全部合格
	是
	原样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按YY/T 0697-2016的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
57 电动轮椅车
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB/T 12996-2012 《电动轮椅车》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	驻坡性能
	GB/T 12996-2012
产品技术要求
	7.4.3
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	越障高度
	GB/T 12996-2012
产品技术要求
	7.4.6
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	越沟宽度
	GB/T 12996-2012
产品技术要求
	7.4.7
/
	全部合格
	是
	原样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按GB/T 12996-2012的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
58 超声治疗仪
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0830-2011《浅表组织超声治疗设备》
4.GB 9706.7-2008《医用电气设备 第2-5部分：超声理疗设备安全专用要求》
5. GB 9706.205-2020《医用电气设备 第2-5部分：超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求》
6.YY/T 1090-2018《超声理疗设备》
7.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	额定输出声功率的准确性
	YY 0830-2011
	5.1.1
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	输出控制装置
	YY 0830-2011
	5.1.3
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	输出指示
	YY 0830-2011
	5.1.4
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	工作数据的准确性
	GB 9706.7-2008
	50
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	控制器和仪表的准确性
	GB 9706.205-2020
	201.12.1.101～201.12.1.103
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	5
	输出控制装置
	GB 9706.7-2008
	51.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	输出控制装置
	GB 9706.205-2020
	201.12.4.4.101
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	6
	超声输出功率的准确性
	YY/T 1090-2018
产品技术要求
	4.1
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	7
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/

	备注：
检验项目序号1～3适用于YY 0830-2011中定义的设备，序号4～6适用于GB 9706.7-2008或
GB 9706.205-2020及YY/T 1090-2018中定义的设备。
2）YY 0830-2011中定义的设备不适用GB 9706.7-2008及YY/T 1090-2018，即根据最终抽样样品判断，要么适用YY 0830-2011（检验项目为序号1～3），要么适用GB 9706.7-2008及YY/T 1090-2018（检验项目为序号4～6）。
3）GB 9706.1-2007或GB 9706.1-2020通用安全要求，两类设备均适用。


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
59 特定蛋白分析仪
一、检验依据
1. GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2. YY 0648-2008 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的专用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	标志和文件
	YY 0648-2008
	5.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	3
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
60 牙科种植机
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY/T 1485-2016 牙科学 牙科种植机
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	扭矩
	YY/T 1485-2016
产品技术要求
	4.1.3
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	空载转速
	YY/T 1485-2016
产品技术要求
	4.2.
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	噪声
	YY/T 1485-2016
产品技术要求
	4.5
/
	全部合格
	是
	原样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按YY/T 1485-2016的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
61 全自动干式生化分析仪
一、检验依据
1. GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2. YY 0648-2008 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的专用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	标志和文件
	YY 0648-2008
	5.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	3
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
62 麻醉深度监测仪
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
63 动态心电记录仪
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0885-2013 《医用电气设备 第2部分：动态心电图系统安全和基本性能专用要求》
4.YY 9706.247-2021《医用电气设备 第2-47部分：动态心电图系统的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

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

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

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

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

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

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

	4
	最小检测信号
	YY 0885-2013
	51.5.10
	全部合格
	是
	原样
	/

	5
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
64 射频消融设备
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.4-2009 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备安全专用要求》
4.GB 9706.202-2021 《医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	设备或设备部件的外部标记
	GB 9706.4-2009
	6.1 l)
	全部合格
	否
	/
	考察项目

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

	2
	高频漏电流的热作用
	GB 9706.4-2009
	19.3.101
	全部合格
	是
	原样
	正常工作温度下

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

	3
	有关安全参数的指示
	GB 9706.4-2009
	51.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	有关安全的指示
	GB 9706.202-2021
	201.12.4.2
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	4
	危险输出的防止
	GB 9706.4-2009
	51.101
	全部合格
	是
	原样
	/

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

	5
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
65 荧光免疫层析定量分析仪
一、检验依据
1.GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的专用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	标志和文件
	YY 0648-2008
	5.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	3
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
66 灌注泵
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
67 脑电图机
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 9706.26-2005《医用电气设备 第2-26部分：脑电图机专用要求》
4.GB 9706.226-2021《医用电气设备 第2-26部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求》
5.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	使用说明书
	GB 9706.26-2005
	6.8.2 aa)
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	补充使用说明书
	GB 9706.226-2021
	201.7.9.2.101
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

	2
	B型、BF型和CF型应用部分
	GB 9706.26-2005
	14.6
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	应用部分的分类
	GB 9706.226-2021
	201.8.3
	
	
	
	若执行GB 9706.1-2020时适用

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
68 干式荧光免疫分析仪
一、检验依据
1.GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.YY 0648-2008 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的专用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	标志和文件
	YY 0648-2008
	5.1
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	2
	警告标志
	YY 0648-2008
	5.2
	全部合格
	否
	/
	考察项目

	3
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表2
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
69激光治疗设备
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.20-2000 《医用电气设备 第2部分:诊断和治疗激光设备安全专用要求》
3.GB 7247.1-2012 《激光产品的安全 第1部分:设备分类、要求》
4.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
5.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

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

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

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

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

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

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

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

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
70 多参数检测仪
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.GB 4793.1-2007 《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
4.YY 0709-2009《医用电气设备 第1-8部分：安全通用要求 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》
5.YY 9706.108-2021《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 并列标准报警系统的测试和指南》
6.YY 0784-2010《医用电气设备 医用脉搏血氧仪设备基本安全和主要性能专用要求》
7.GB 10793-2000《医用电气设备 第2部分：心电图机安全专用要求》
8.GB 9706.225-2021《医用电气设备 第2-25部分：心电图机的基本安全和基本性能专用要求》
9.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	视觉报警信号
的特征
	YY 0709-2009
	201.3.2.2
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	视觉报警信号
的特征
	YY 9706.108
	6.3.2.2
	
	
	
	

	2
	设备部件或设备外部的标识/显示值
	YY 0784-2010
	6.1 aa)
	全部合格
	是
	原样
	考察项目

	3
	电源故障报警条件
	YY 0784-2010
	49.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	4
	对除颤效应的防护和除颤后的复原
	GB 10793-2000
	51.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	除颤防护
	GB 9706.225-2021
	201.8.5.5.1
	
	
	
	

	5
	除颤后心电图机电极极化的恢复时间
	GB 10793-2000
	51.102
	全部合格
	是
	原样
	/

	
	除颤防护
	GB 9706.225-2021
	201.8.5.5.1
	
	
	
	

	6
	通用安全要求
	GB 9706.1-2007
或
GB 9706.1-2020
	见表1
或
表2
	全部合格
	是
	原样
	/

	7
	通用安全要求
	GB 4793.1-2007
	见表3
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
71 医用控温仪
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3. YY 0952-2015 《医用控温仪》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	噪声（工作噪声）
	YY 0952-2015
产品技术要求
	5.2.5
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	承重要求（承重）
	YY 0952-2015产品技术要求
	5.2.6
/
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	密封性（密封性）
	YY 0952-2015产品技术要求
	5.2.7
/
	全部合格
	是
	原样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.适用的检验项目若按YY 0952-2015的规定检验不合格，则以产品技术要求中的规定为判定依据。
72 制氧机（生产单位抽样）
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	氧浓度
	产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	原样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
72 制氧机（经营/使用单位抽样）
一、检验依据
1.YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
2.YY 9706.102-2021《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	电磁兼容
	YY 0505-2012或YY 9706.102-2021
	见表4或表5
	全部合格
	是
	原样
	/


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
3.抗扰度的符合性准则需满足YY 0505-2012中36.202.1j）或YY 9706.102-2021中6.2.1.10的要求和产品技术要求中电磁兼容性的相关规定。
73 脉搏血氧测量设备
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.YY 0784-2010《医用电气设备 医用脉搏血氧仪设备基本安全和主要性能专用要求》
4.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

	1
	超温
	YY 0784-2010
	42
	全部合格
	是
	原样
	/

	2
	电源故障报警条件
	YY 0784-2010
	49.101
	全部合格
	是
	原样
	/

	3
	网电源短时中断或自动切换后的设置和数据存储
	YY 0784-2010
	49.102.1
	全部合格
	是
	原样
	/

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


三、综合判定原则
1.表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。
74 家用呼吸机
一、检验依据
1.GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》
2.GB 9706.1-2020 《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》
3.产品技术要求
二、检验项目
	序号
	检验项目
	检验依据
	条款
	判定原则
	是否允许复验
	复检样品
	备注

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


（三）综合判定原则
1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。
2.样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。
 (
55
)
