附件
2023年蓟州区医疗器械抽检检验方案

1．医用防护口罩
一、检验依据
（一）GB19083-2010《医用防护口罩技术要求》；
（二）产品技术要求（或注册产品标准）。
二、检验项目及判定原则
	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

	1
	口罩基本要求
	GB19083-2010
	4.1
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	2
	口罩带（预处理前）
	GB19083-2010
	4.3
	2[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	3
	过滤效率（预处理前）
	GB19083-2010
	4.4
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	4
	气流阻力（预处理前）
	GB19083-2010
	4.5
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	5
	合成血液穿透
	GB19083-2010
	4.6
	5[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	6
	环氧乙烷残留量（如采用环氧乙烷灭菌）
	GB19083-2010
	4.9
	全部合格
	否
	

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	


三、综合判定原则
（一）表中序号1-6任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

（二）样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

（三）适用的检验项目应符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求（或注册产品标准）。
（四）所列检验项目中涉及推荐性要求的不包含在本检验方案中。

2．医用外科口罩
一、检验依据

（一）YY0469-2011《医用外科口罩》；
（二）产品技术要求（或注册产品标准）。
二、检验项目及判定原则

	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

	1
	外观
	YY0469-2011
	4.1
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	2
	结构与尺寸
	YY0469-2011
	4.2
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	3
	鼻夹
	YY0469-2011
	4.3
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	4
	口罩带
	YY0469-2011
	4.4
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	5
	合成血液穿透（预处理前）
	YY0469-2011
	4.5
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	6
	细菌过滤效率
	YY0469-2011
	4.6.1
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	7
	颗粒过滤效率（预处理前）
	YY0469-2011
	4.6.2
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	8
	压力差
	YY0469-2011
	4.7
	5[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	9
	环氧乙烷残留量（如采用环氧乙烷灭菌）
	YY0469-2011
	4.10
	全部合格
	否
	

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	


三、综合判定原则

（一）表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

（二）样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

（三）适用的检验项目应符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求（或注册产品标准）。

（四）所列检验项目中涉及推荐性要求的不包含在本检验方案中。

3．一次性使用无菌注射器
一、检验依据

（一）GB15810-2019《一次性使用无菌注射器》；
（二）产品技术要求（或注册产品标准）。
二、检验项目及判定原则

	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

	1
	外观
	GB15810-2019
	5.1
	2[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	2
	刻度标尺
	GB15810-2019
	5.3.1
	2[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	3
	标尺上的数字
	GB15810-2019
	5.3.2
	2[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	4
	公称容量线的标尺总长
	GB15810-2019
	5.3.3
	2[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	5
	标尺的印刷
	GB15810-2019
	5.3.5
	2[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	6
	外套
	GB15810-2019
	5.4
	2[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	7
	按手间距
	GB15810-2019
	5.5.1
	2[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	8
	残留容量
	GB15810-2019
	5.7.1
	1[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	9
	酸碱度
	GB15810-2019
	6.1
	全部合格
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	


三、综合判定原则

（一）表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

（二）样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

（三）适用的检验项目应符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求（或注册产品标准）。

（四）所列检验项目中涉及推荐性要求的不包含在本检验方案中。

4．一次性使用无菌导尿管
一、检验依据

（一）YY0325-2016《一次性使用无菌导尿管》；

（二）产品技术要求（或注册产品标准）。

二.检验项目及判定原则

	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

	1
	外观
	YY0325-2016
	4.2
	1[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	2
	规格标记
	YY0325-2016
	4.3.1
	1[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	3
	长度
	YY0325-2016
	4.3.2
	1[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	4
	强度
	YY0325-2016
	4.4
	1[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	5
	环氧乙烷残留量
	YY0325-2016
	4.12
	全部合格
	否
	

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	


三、综合判定原则

（一）表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

（二）样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

（三）适用的检验项目应符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求（或注册产品标准）。

（四）所列检验项目中涉及推荐性要求的不包含在本检验方案中。

5．医用脱脂棉、脱脂棉
一、检验依据

产品技术要求（或注册产品标准）。
二、检验项目及判定原则

	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

	1
	性状
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	1[0,1]
	是
	留样

	2
	下沉时间
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	是
	留样

	3
	吸水量
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	是
	留样

	4
	荧光物
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	1[0,1]
	是
	留样

	5
	干燥失重
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	是
	留样

	6
	表面活性物质
	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

（一）表中任意项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

（二）样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

（三）适用的检验项目应符合经注册或者备案的产品技术要求（或注册产品标准）。
6．一次性使用口腔器械盒

一、检验依据

产品技术要求（或注册产品标准）。

二、检验项目及判定原则
	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

	1
	环氧乙烷残留量
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	否
	

	2
	无菌
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	否
	

	3
	牙探针
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	否
	

	4
	牙用剪
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	否
	

	5
	口镜
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	否
	

	6
	医用检查垫
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	否
	

	7
	脱脂棉球
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	全部合格
	否
	


三、综合判定原则

风险监测。

7．电子血压计

一、检验依据

（一）YY0670-2008《无创自动测量血压计》；

（二）产品技术要求（或注册产品标准）。

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
	标识
	YY0670-2008
	4.2
	全部合格
	是
	原样
	

	2
	最大袖带压
	YY0670-2008
	4.4.1.1
	全部合格
	是
	原样
	

	3
	量程
	YY0670-2008
	4.5.1
	全部合格
	是
	原样
	

	4
	分辨率
	YY0670-2008
	4.5.2
	全部合格
	是
	原样
	


三、综合判定原则

（一）表中任意项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

（二）样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

（三）适用的检验项目应符合强制性标准以及经注册或备案的产品技术要求（或注册产品标准）。
（四）所列检验项目中涉及推荐性要求的不包含在本检验方案中。

8．血糖测试仪

一、检验依据

（一）GB4793.1-2007《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》；

（二）产品技术要求（或注册产品标准）。

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
	标识
	GB4793.1-2007
	5.1，5.2，5.3
	全部合格
	是
	原样
	“标记的耐久性试验”项目不予复检

	2
	正常条件下的值
	GB4793.1-2007
	6.3.1
	全部合格
	是
	原样
	

	3
	电池和电池的充电
	GB4793.1-2007
	13.2.2
	全部合格
	是
	原样
	


三、综合判定原则

（一）表中任意项判定不合格，本次抽检综合结论为不合格。

（二）样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

（三）适用的检验项目应符合强制性标准以及经注册或备案的产品技术要求（或注册产品标准）。
（四）所列检验项目中涉及推荐性要求的不包含在本检验方案中。

 9．人绒毛膜促性腺激素（HCG)检测试纸（胶体金免疫层析法）

一、检验依据

产品技术要求（或注册产品标准）。
二、检验项目及判定原则

	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

	1
	液体移行速度
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样

	2
	检出限
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	是
	留样


三、综合判定原则

（一）表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

（二）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。

（三）适用的检验项目以注册产品标准/产品技术要求中的规定为判定依据。

（四）所列检验项目中涉及推荐性要求的不包含在本检验方案中。

10.一次性使用输液器重力输液式（不包括输液针）
一、检验依据

（一）GB8368-2018《一次性使用输液器重力输液式》；
（二）产品技术要求（或注册产品标准）。
二、检验项目及判定原则

	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

	1
	拉伸强度
	GB8368-2018
	6.3
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	2
	瓶塞穿刺器
	GB8368-2018
	6.4
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	3
	管路
	GB8368-2018
	6.6
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	4
	流量调节器
	GB8368-2018
	6.9
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	5
	保护套
	GB8368-2018
	6.13
	3[0,1]
	是
	留样

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	

	6
	环氧乙烷残留量
	GB8368-2018
	7.6
	全部合格
	否
	

	
	
	产品技术要求（或注册产品标准）
	/
	
	
	


三、综合判定原则

（一）表中任意项判定为不合格，本次抽检综合结论为不合格。

（二）样品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽检综合结论为不合格。

（三）适用的检验项目应符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求（或注册产品标准）。

（四）所列检验项目中涉及推荐性要求的不包含在本检验方案中。
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