医疗器械检验检测机构能力建设指导原则

一、编制目的

医疗器械检验检测体系是医疗器械监管体系的重要组成部分。为加强医疗器械检验检测体系建设，提升医疗器械检验检测能力，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680号）、《国务院关于印发“十三五”国家食品安全规划和“十三五”国家药品安全规划的通知》（国发〔2017〕12号）、《医疗器械检验检测中心（院、所）建设标准》（建标188-2017）等文件要求，结合《医疗器械分类目录》（国家食品药品监管总局2017年第104号公告附件）、《国家重点监管医疗器械目录》（食药监械监〔2014〕235号）和检验检测机构实际，制定本指导原则。

二、适用范围

《医疗器械检验检测机构能力建设指导原则》（以下简称《指导原则》）可作为指导检验检测机构能力建设的通用性指南，亦可作为监管部门对辖区内检验检测机构进行体系建设和能力评价的参考性文件。

医疗器械检验检测机构的其它客户也可使用本《指导原则》对检验检测机构的能力进行承认和评价。

三、能力建设层级和功能定位

医疗器械检验检测机构分为综合性医疗器械检验检测机构和专业性医疗器械检验检测机构。

综合性医疗器械检验检测机构能力建设层级采用A级“全面能力”、B级“较高能力”和C级“常规能力”三个层级。专业性医疗器械检验检测机构不分建设层级。

各类各层级医疗器械检验检测机构的功能定位如表1所示。

表1  功能定位

	分类
	层级
	功能定位

	综合性医疗器械检验检测机构
	A级
	（1）能够全面提供医疗器械监管技术支撑服务，具有较强的技术引领和指导能力，具备较强的基础性研究、技术创新、仲裁检验和复检能力；

（2）具备较强的科研能力，能够开展医疗器械检验检测新技术、新方法、新标准研究；

（3）能够在相关领域开展国际交流与合作，在参与国际标准制修订中发挥积极作用，具有较强的国内外公信力和影响力；

（4）能够完成相应的国家医疗器械法定检验、监督检验、执法检验、司法检验等任务，在国家监督检验工作中起主导作用；

（5）能够在医疗器械质量安全重大突发事件应对和应急检验中发挥核心技术支撑作用；

（6）能够指导全国医疗器械领域检验检测工作；

（7）能够为政府部门发布医疗器械质量公告提供可靠的技术支持；

（8）能够开展风险监测、评估、预警等工作。

	
	B级
	（1）具备较高的医疗器械检验检测能力，优势领域能够达到国内领先、接轨国际水平；

（2）具备一定的科研能力，能够开展基础性、关键性检验检测技术以及快速和补充检验检测方法研究；

（3）能够开展相关领域的交流与合作，参与标准的制修订工作；

（4）能够完成相应的医疗器械法定检验、监督检验、执法检验、应急检验等任务；

（5）具备突发事件预警反应能力；

（6）能够指导行政区域内医疗器械领域检验检测工作；

（7）能够为政府部门发布医疗器械质量公告提供可靠的技术支持；

（8）能够为开展风险监测、评估等工作提供可靠的技术支持。

	
	C级
	（1）具备常规的医疗器械检验检测能力；

（2）能够完成相应的医疗器械法定检验、监督检验、执法检验、应急检验等任务；

（3）能够为政府部门发布医疗器械质量公告提供可靠的技术支持。

	专业性医疗器械检验检测机构
	/
	（1）具备较高的医疗器械检验检测能力，优势领域能够达到国内领先、接轨国际水平； 

（2）具备一定的科研能力，能够开展基础性、关键性检验检测技术以及快速和补充检验检测方法研究； 

（3）能够开展相关领域的交流与合作，参与标准的制修订工作； 

（4）能够完成相应的医疗器械法定检验、监督检验、执法检验、应急检验、司法检验等任务； 

（5）具备突发事件预警反应能力；

（6）能够为政府部门发布医疗器械质量公告提供可靠的技术支持；

（7）能够开展风险监测、评估等工作。 


四、能力建设要求

医疗器械检验检测机构能力建设指标要求见表2，设置基础指标、技术指标、服务指标和创新指标四个一级指标。医疗器械检验检测机构实验室主要仪器设备和常规检验项目/参数分别见附表1和附表2。

常规检验项目/参数等能力建设指标由于医疗器械相关法规、标准、规范等变更或监管需要变化而发生变化时，应用部门应及时将指标要求进行相应的变更。

表2  能力建设指标要求

	序号
	一级指标
	二级指标
	综合性医疗器械检验检测机构（A级）
	综合性医疗器械检验检测机构（B级）
	综合性医疗器械检验检测机构（C级）
	专业性医疗器械检验检测机构

	1
	基础指标
	机构
	应当是依法成立并能够承担相应法律责任的法人或者其他组织。
	应当是依法成立并能够承担相应法律责任的法人或者其他组织。
	应当是依法成立并能够承担相应法律责任的法人或者其他组织。
	应当是依法成立并能够承担相应法律责任的法人或者其他组织。

	2
	
	人员
	机构人员配置应满足医疗器械检验检测和技术支撑的需要，同时满足以下条件：

（1）机构总人数≥200人；

（2）本科学历及以上专业技术人员数量占机构总人数比≥90%，其中硕士及以上学历占比≥40%，博士学历占比≥5%；

（4）具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量占从事医疗器械检验检测活动的人员总数比≥55%。
	机构人员配置应满足医疗器械检验检测和技术支撑的需要，同时满足以下条件：

（1）机构总人数≥100人；

（2）本科学历及以上专业技术人员数量占机构总人数比≥80%，其中硕士及以上学历占比≥30%，博士学历占比≥3%；

（3）具有专业技术高级、中级和初级岗位；

（4）具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量占从事医疗器械检验检测活动的人员总数比≥50%；
	机构人员配置应满足医疗器械检验检测和技术支撑的需要，同时满足以下条件：

（1）机构总人数≥60人；

（2）本科学历及以上专业技术人员数量占机构总人数比≥70%，其中硕士及以上学历占比≥20%；

（3）具有专业技术高级、中级和初级岗位；

（4）具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量占从事医疗器械检验检测活动的人员总数比≥50%。
	机构人员配置应满足医疗器械检验检测和技术支撑的需要，同时满足以下条件：

（1）机构总人数≥40人；

（2）本科学历及以上专业技术人员数量占机构总人数比≥90%，其中硕士及以上学历占比≥40%，博士学历占比≥5%；

（3）具有专业技术高级、中级和初级岗位；

（4）具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量占从事医疗器械检验检测活动的人员总数比≥70%。

	3
	
	场地
	机构总面积≥20000平方米，其中实验用房及实验配套用房面积占比≥80%。
	机构总面积≥10000平方米，其中实验用房及实验配套用房面积占比≥80%。
	机构总面积≥5000平方米，其中实验用房及实验配套用房面积占比≥80%。
	机构总面积≥2000平方米，其中实验用房及实验配套用房面积占比≥80%。

	4
	
	设备
	应具备满足监管需要的基本检验设备，设备种类≥600种（具体明细见附表1），参考原值≥2亿元。
	应具备满足监管需要的基本检验设备，设备种类≥500种（具体明细见附表1），参考原值≥1亿元。
	应具备满足监管需要的基本检验设备，设备种类≥300种（具体明细见附表1），参考原值≥5000万元。
	在所涉及的领域中，至少一个领域的实验室设备种数覆盖率≥90%（具体明细见附表1）。

	5
	
	信息化
	（1）计算机联网率（局域网）≥90%；

（2）应部署实验室信息管理系统，至少覆盖人员、仪器设备、样品供应品、检验标准规则、环境设施五大质量管理要素；

（3）应部署办公自动化系统、门户网站系统（含网上办事服务功能）、财务系统等应用系统；

（4）应按有关规定实现数据开放、数据共享、互联互通，并逐级向上汇聚检验结果数据，形成全国统一的检验结果数据库。
	（1）计算机联网率（局域网）≥70%；

（2）应部署实验室信息管理系统，至少覆盖人员、仪器设备、样品供应品、检验标准规则、环境设施五大质量管理要素中的3个；

（3）应部署办公自动化系统、门户网站系统、财务系统等应用系统；

（4）应按有关规定实现数据开放、数据共享、互联互通，并逐级向上汇聚检验结果数据，形成全国统一的检验结果数据库。
	（1）计算机联网率（局域网）≥50%；

（2）应部署办公自动化系统、门户网站系统、财务系统等应用系统；

（3）应按有关规定实现数据开放、数据共享、互联互通，并逐级向上汇聚检验结果数据，形成全国统一的检验结果数据库。
	（1）计算机联网率（局域网）≥90%；

（2）应部署实验室信息管理系统，至少覆盖人员、仪器设备、样品供应品、检验标准规则、环境设施五大质量管理要素；

（3）应部署办公自动化系统、门户网站系统、财务系统等应用系统；

（4）应按有关规定实现数据开放、数据共享、互联互通，并逐级向上汇聚检验结果数据，形成全国统一的检验结果数据库。

	6
	技术指标
	常规检验项目/参数
	需通过检验检测机构资质认定，常规检验项目/参数覆盖率≥60%（具体明细见附表2）。
	需通过检验检测机构资质认定，常规检验项目/参数覆盖率≥40%（具体明细见附表2）。
	需通过检验检测机构资质认定，常规检验项目/参数覆盖率≥30%（具体明细见附表2）。
	需通过检验检测机构资质认定，在所涉及的领域中，至少一个领域的常规检验项目/参数覆盖率≥80%（具体明细见附表2）。

	7
	
	能力验证
	（1）可组织开展或参与开展监管部门委托的能力验证活动；

（2）制定有完善的能力验证计划，积极参加国际能力验证；

（3）近三年，按照监管部门要求参加能力验证，只要存在可获得的能力验证，检验检测领域（子领域）覆盖率100%；

（4）近三年，能力验证项目初次结果满意率≥90%，对不满意结果能采取有效措施改进。
	（1）制定有完善的的能力验证计划；

（2）近三年，按照监管部门要求参加能力验证，只要存在可获得的能力验证，检验检测领域（子领域）覆盖率100%；

（3）近三年，能力验证项目初次结果满意率≥90%，对不满意结果能采取有效措施改进。
	（1）制定有完善的能力验证计划；

（2）近三年，按照监管部门要求参加能力验证，只要存在可获得的能力验证，检验检测领域（子领域）覆盖率100%；

（3）近三年，能力验证项目初次结果满意率≥90%，对不满意结果能采取有效措施改进。
	（1）制定有完善的能力验证计划，积极参加国际能力验证；

（2）近三年，按照监管部门要求参加能力验证，只要存在可获得的能力验证，检验检测领域（子领域）覆盖率100%；

（3）近三年，能力验证项目初次结果满意率≥90%，对不满意结果能采取有效措施改进。

	8
	服务指标
	检验质量
	（1）保证出具的检验数据和结论客观、公正、准确、可追溯，不出具虚假检验数据和报告（否决项）；

（2）近三年，未受过主管部门或资质认定、实验室认可等监管部门行政处理或行政处罚（否决项）；

（3）年度报告书差错率

≤1.5%，报告书事故率≤1%。
	（1）保证出具的检验数据和结论客观、公正、准确、可追溯，不出具虚假检验数据和报告（否决项）；

（2）近三年，未受过主管部门或资质认定、实验室认可等监管部门行政处理或行政处罚（否决项）；
（3）年度报告书差错率

≤2.5%，报告书事故率≤2%。
	（1）保证出具的检验数据和结论客观、公正、准确、可追溯，不出具虚假检验数据和报告（否决项）；

（2）近三年，未受过主管部门或资质认定、实验室认可等监管部门行政处理或行政处罚（否决项）；

（3）年度报告书差错率

≤3.0%，报告书事故率≤2.5%。
	（1）保证出具的检验数据和结论客观、公正、准确、可追溯，不出具虚假检验数据和报告（否决项）；
（2）近三年，未受过主管部门或资质认定、实验室认可等监管部门行政处理或行政处罚（否决项）；

（3）年度报告书差错率≤1.0%，报告书事故率≤1%。

	9
	
	检验效率
	（1）能按法规或约定时限要求完成医疗器械检验任务，年度履约率≥99%；

（2）能按照监管部门要求及时完成医疗器械安全应急检验和重大活动技术保障。
	（1）能按法规或约定时限要求完成医疗器械检验任务，年度履约率≥97%；

（2）能按照监管部门要求及时完成医疗器械安全应急检验和重大活动技术保障。
	能按法规或约定时限要求完成医疗器械检验任务，年度履约率≥95%。
	能按法规或约定时限要求完成医疗器械检验任务，年度履约率≥99%。

	10
	
	风险监测
	针对医疗器械安全问题开展风险监测，每年向监管部门上报风险监测报告≥2份。
	针对医疗器械安全问题开展风险监测，每年向监管部门上报风险监测报告≥1份。
	/
	针对医疗器械安全问题开展风险监测，每年向监管部门上报风险监测报告≥1份。

	11
	
	风险评估
	（1）在注册检验、监督抽检、应急检验、风险监测、科学研究等工作中，具备找准医疗器械安全风险点、对风险进行研判、提出相应的风险控制措施并形成风险评估报告的能力；

（2）每年完成医疗器械监管部门风险评估任务≥1项。
	（1）在注册检验、监督抽检、应急检验、风险监测、科学研究等工作中，具备识别医疗器械安全风险点并对及时控制医疗器械安全风险提供一定技术支持的能力；

（2）每年参与完成医疗器械监管部门风险评估任务≥1项。
	/
	（1）在注册检验、监督抽检、应急检验、风险监测、科学研究等工作中，具备找准医疗器械安全风险点、对风险进行研判、提出相应的风险控制措施并形成风险评估报告的能力；

（2）每年完成医疗器械监管部门风险评估任务≥1项。

	12
	创新指标
	科技平台
	（1）牵头或参与国家、省部级重点实验室、工程研究中心、技术创新中心、资源库或行业主管部门认定的重点实验室等科技创新平台≥1个；

（2）建立与高校、科研机构、企业合作研究中心等协同创新平台≥1个。
	参与国家、省部级重点实验室、工程研究中心、技术创新中心、资源库或牵头市厅级、行业主管部门认定的重点实验室等科技创新平台≥1个，或建立与高校、科研机构、企业合作研究中心等协同创新平台≥1个。
	/
	牵头或参与国家、省部级重点实验室、工程研究中心、技术创新中心、资源库或行业主管部门认定的重点实验室等科技创新平台≥1个，或建立与高校、科研机构、企业合作研究中心等协同创新平台≥1个。

	13
	
	科技项目
	近五年获得省级及以上科技主管部门或行业主管部门立项的项目≥8项。
	近五年获得地市级及以上科技主管部门或行业主管部门立项的项目≥5项。
	/
	近五年获得地市级及以上科技主管部门或行业主管部门立项的项目≥3项。 

	14
	
	论文/论著/专利
	（1）近五年公开发表相关论文≥50篇；

（2）近五年获得发明专利授权≥2件或公开出版的论著或编著≥1本。
	（1）近五年公开发表相关论文≥20篇；

（2）近五年获得发明专利授权≥1件。
	近五年公开发表相关论文≥5篇。
	近五年公开发表相关论文≥10篇。

	15
	
	标准/方法
	近五年完成制修订标准或补充检验方法≥5个。 
	近五年完成制修订标准或补充检验方法≥3个。
	/
	近五年完成制修订标准或补充检验方法≥2个。 

	16
	
	国际交流
	近五年组织或参加医疗器械领域相关的国际交流与合作活动≥3次。
	近五年参加医疗器械领域相关的国际交流与合作活动≥2次。
	/
	近五年参加医疗器械领域相关的国际交流与合作活动≥1次。


五、应用说明

本《指导原则》是通用性、一般性指南，不同的应用部门可按照不同的需求选择以下不同的应用方式。
（一）应用主体

本《指导原则》的应用主体包括医疗器械检验检测机构和监管部门，医疗器械检验检测机构的其它客户也可使用本《指导原则》对检验检测机构的能力进行承认和评价。

1. 检验检测机构

医疗器械检验检测机构可使用本《指导原则》开展以下活动：

主动对标：医疗器械检验检测机构可结合监管部门的要求、客户的需求和自身发展的需要，主动对照《指导原则》，对本机构的能力水平和所处层级进行自我定位，全要素对比来进行建设规划。

能力建设：根据对标情况，医疗器械检验检测机构可对照相应层级要求开展能力建设，提高自身检验检测能力，满足监管部门和客户的需求。

2. 监管部门

监管部门可使用本《指导原则》开展以下活动：

规划设计：结合其监管需求和监管辖区范围内医疗器械产业等实际情况，系统规划和设计辖区内不同层级医疗器械检验检测体系的建设。

体系建设：结合监管实际需求，对规划建立的不同层级医疗器械检验检测机构，采用本《指导原则》或在本《指导原则》的基础上调整设定能力建设指标要求，并指导医疗器械检验检测机构开展能力建设。

考核评价：对纳入体系建设的检验检测机构，可按照能力建设指标要求设定合理的评价权重，开展考核或评价。

（二）应用方法

根据各自需求，《指导原则》应用部门可对能力建设指标要求进行重组、组合，以及设置不同的权重进行评价考核。

1. 指标重组应用

除已列出的4个一级指标和16个二级指标外，医疗器械检验检测机构能力建设还有很多其它可以参考和应用的指标，如管理体系、客户满意度和社会贡献等。《指导原则》应用部门可根据实际需要对能力建设指标进行重新组合，并设定各指标要求。

由于各医疗器械检验检测机构服务所在地的医疗器械产业发展和监管需求不尽相同，所对应的常规检验项目/参数需求也不完全相同，《指导原则》应用部门可根据实际需要，对检验检测机构的仪器设备（附表1）和常规检验项目/参数（附表2）进行调整和设定。

2. 指标组合应用

在不同的应用场景，《指导原则》的各指标要求可以单独或组合应用，如医疗器械检验检测机构在评估自身的基础条件时，可只使用本《指导原则》一级指标中的基础指标要求；在监管部门评价和考核医疗器械检验检测机构能力建设总体情况时，可以组合使用各指标要求。

3. 权重设置应用

《指导原则》应用部门可根据各自需求选择医疗器械检验检测机构的不同应用场景，按照抓重点、补短板的原则，通过合理设置各能力建设指标的权重来进行建设、评价考核等。

（三）应用场景

1. 阶段应用场景

医疗器械检验检测机构的能力建设包括起步、完善、层级提升等不同的阶段，不同阶段的场景下应用《指导原则》，其侧重的指标要求不相同，可分别设置各能力建设指标的权重，如表3。

表3  阶段应用场景参考权重

	      应用场景

一级指标         
	起步阶段
	完善阶段
	层级

提升阶段

	基础指标
	30
	10
	10

	技术指标
	60
	60
	40

	服务指标
	10
	20
	20

	创新指标
	/
	10
	30


2. 合设机构场景

部分检验检测机构除开展医疗器械检验检测外，同时还开展包括药品等其它多类产品的检验检测，对于这种多类产品合设的检验检测机构，考虑到人员、设备和场地等因素的协同性，其能力建设指标和权重可根据实际情况通过调整比例、整合资源和调整权重等进行合理设置，通常技术指标、服务指标和创新指标按相应类别、层级要求不变，基础指标可进行合理调整。如：合设机构中可设定基础指标中单一类别检验检测机构数量大的为基数，数量小的乘以系数0.6，其总和为相应的指标值，以合设B级医疗器械检验检测机构和B级药品检验检测机构为例，人员分别为100人和75人以上，可折算为100（人）+75（人）×0.6=145（人），以145人为其合设机构的人员指标。

3. 采购服务场景

采购服务对常规检验项目/参数和服务要求等通常有其特定的需求，采购服务方可通过要求投标方采用《指导原则》中指标要求、明确常规检验项目/参数、强化服务和调整权重等方式进行采购，如表4。

表4  采购服务应用场景参考权重

	                    应用场景

一级指标          
	采购服务

	基础指标
	20

	技术指标

（根据特定需求调整常规检验项目/

参数）
	40

	服务指标
	40

	创新指标
	/


4. 能力评估场景

《指导原则》应用部门可以对医疗器械检验检测机构不同建设阶段开展纵向评估，又可以对其在同层级机构中开展横向评估，并设定能力水平指数。

5. 信息管理场景

为加强信息化应用，《指导原则》应用部门可在信息管理系统建设中通过建立数据标准、构建管理模型来实现医疗器械检验检测机构能力建设的跟踪评价等。

六、术语和定义

常规检验项目/参数，简称常规检项，是指常用医疗器械产品相关的国家标准、行业标准规定的检验项目或参数。

综合性医疗器械检验检测机构，是指对某类或多类医疗器械产品的全部或大部分检测项目进行检验、检测或评价的机构。

专业性医疗器械检验检测机构，是指仅对医疗器械产品某一类检测项目进行检验、检测或评价的机构。

补充检验检测方法，是指对可能存在有害物质或者擅自改变医疗器械设计、原材料和生产工艺并存在安全隐患的医疗器械，按照医疗器械国家标准、行业标准规定的检验项目和检验检测方法无法检验检测的，由医疗器械检验检测机构制订，并经医疗器械监督管理部门批准发布的检验检测方法。

能力，是指完成医疗器械监督管理检验检测任务所体现的各种综合素质。

能力覆盖率，是指通过检验检测机构资质认定（CMA）的检验检测标准数量与附表2所列出的检验检测标准数量的比值。其中通过检验检测机构资质认定（CMA）的检验检测标准数量仅统计80%以上参数通过资质认定的标准。能力覆盖率的计算方式为：通过检验检测机构资质认定的检验检测标准数/附表2列出的检验检测标准数×100%。

风险监测，是指通过系统地、持续地对医疗器械中风险因素进行信息收集、样品采集、检验、结果分析，及早发现医疗器械质量安全问题，为医疗器械监督抽检、风险研判和处置提供依据的活动。

报告书差错，是指检验检测机构出具的检验检测报告出现不影响检验检测结论的一般性不符合工作。报告书差错率的计算方式为：报告书差错数量/报告书总量×100%。

报告书事故，是指检验检测机构出具的检验检测报告出现检验检测结论错误的严重不符合工作。报告书事故率的计算方式为：报告书事故数量/报告书总量×100%。

履约，是指按有关法律法规或与委托方合同约定时限完成相应的检验检测任务。由合同双方确认的暂停检验时间不计入履约时限。履约率的计算方式为：履约任务数量/任务总量×100%。

附表：1.医疗器械检验检测机构实验室主要仪器设备

      2.医疗器械检验检测机构常规检验项目/参数

附表1
医疗器械检验检测机构实验室主要仪器设备
附表1是医疗器械检验检测机构实验室主要仪器设备的指标要求，其中表1.1是医疗器械检验检测机构实验室主要仪器设备的统计表，表1.2是医疗器械检验检测机构实验室主要仪器设备指标。

表1.1  医疗器械检验检测机构实验室主要仪器设备统计表

	序号
	领域
	主要仪器设备（种）
	综合性医疗器械检验检测机构
	专业性医疗器械检验检测机构

	
	
	
	A级
	B级
	C级
	

	1
	生物安全性评价检验实验室
	84
	≥600
	≥500
	≥300
	在所涉及的领域中，至少一个领域的实验室设备种数覆盖率≥90%

	2
	电气安全检验实验室
	65
	
	
	
	

	3
	环境试验检验实验室　
	10
	
	
	
	

	4
	手术医疗器械检验实验室
	85
	
	
	
	

	5
	医用材料检验实验室
	144
	
	
	
	

	6
	电子医疗器械检验实验室
	67
	
	
	
	

	7
	中医医疗器械检验实验室
	44
	
	
	
	

	8
	体外诊断试剂检验实验室
	71
	
	
	
	

	9
	电磁兼容检验实验室
	48
	
	
	
	

	10
	口腔医疗器械检验实验室
	75
	
	
	
	

	11
	康复辅助类医疗器械检验实验室
	36
	
	
	
	

	12
	物理治疗医疗器械检验实验室
	29
	
	
	
	

	13
	临床检验用医疗器械检验实验室
	17
	
	
	
	

	14
	急救及生命支持医疗器械检验实验室
	90
	
	
	
	

	15
	医院用设备及器具检验实验室
	57
	
	
	
	

	16
	介入医疗器械检验实验室
	33
	
	
	
	

	17
	植入医疗器械检验实验室
	71
	
	
	
	

	18
	光学医疗器械检验实验室
	50
	
	
	
	

	19
	放射医疗器械检验实验室
	61
	
	
	
	

	20
	磁共振医疗器械检验实验室
	12
	
	
	
	

	21
	超声医疗器械检验实验室
	50
	
	
	
	

	22
	医用软件检验实验室　
	17
	
	
	
	

	合计
	1216
	
	
	
	


表1.2  医疗器械检验检测机构实验室主要仪器设备

	序号
	仪器设备名称
	备注

	一、基础实验室
	　

	1.生物安全性评价检验实验室
	　

	1
	DNA序列分析仪
	　

	2
	氨基酸分析仪
	　

	3
	包埋机
	　

	4
	冰箱
	　

	5
	超低温冰箱
	　

	6
	超声波清洗器
	　

	7
	纯水仪
	　

	8
	倒置显微镜
	　

	9
	低温冰箱
	　

	10
	电动吸引器
	　

	11
	电解质分析仪
	　

	12
	电泳仪
	　

	13
	电子天平
	　

	14
	动物手术台
	　

	15
	二氧化碳培养箱
	　

	16
	高压灭菌器
	　

	17
	鼓风干燥箱
	　

	18
	恒温水浴箱
	　

	19
	恒温水浴摇床
	　

	20
	混合器
	　

	21
	基因扩增仪
	　

	22
	搅拌器
	　

	23
	菌落计数仪
	　

	24
	烤片机
	　

	25
	离心机
	　

	26
	离心机（低温高速）
	　

	27
	酶标仪
	　

	28
	尿分析仪
	　

	29
	培养箱
	　

	30
	切片机
	　

	31
	染色机
	　

	32
	生化分析仪
	　

	33
	生物安全柜
	　

	34
	手术无影灯
	　

	35
	水浴箱
	　

	36
	摊片机
	　

	37
	脱水机
	　

	38
	细胞计数仪
	　

	39
	显微镜（解剖镜）
	　

	40
	血糖仪
	　

	41
	血小板分析仪
	　

	42
	血小板聚集分析系统
	　

	43
	血液分析仪
	　

	44
	摇床
	　

	45
	摇床（空气浴）
	　

	46
	液氮冷却系统
	　

	47
	移液器
	　

	48
	荧光显微镜
	　

	49
	振荡器
	　

	50
	紫外可见分光光度计
	　

	51
	自动封片机
	　

	52
	粒度分析仪
	　

	53
	控温多用高速组织捣碎机
	　

	54
	细胞组织破碎仪
	　

	55
	均浆机
	　

	56
	热重分析仪
	　

	57
	差热/热重分析仪
	　

	58
	气相色谱仪
	　

	59
	液相色谱仪
	　

	60
	粘度计
	　

	61
	红外分光光度计
	　

	62
	X射线衍射仪
	　

	63
	冰柜
	　

	64
	动物呼吸机
	　

	65
	动物麻醉监护仪
	　

	66
	麻醉机
	　

	67
	热原仪
	　

	68
	纯水系统
	　

	69
	骨钻
	　

	70
	流式细胞仪
	☆

	71
	全自动血凝分析仪
	☆

	72
	洗板机
	☆

	73
	比浊仪
	☆

	74
	微型集菌仪
	☆

	75
	细菌内毒素测定仪
	☆

	76
	微生物限度检验设备
	☆

	77
	生化培养箱
	☆

	78
	旋转培养器
	☆

	79
	血泵
	☆

	80
	旋涡混匀器
	☆

	81
	超净工作台
	☆

	82
	病理切片扫描仪
	☆

	83
	活细胞成像分析系统
	☆

	84
	全自动微核扫描分析系统
	☆

	2.电气安全检验实验室
	　

	1
	变压器变频变压测试仪
	　

	2
	冲击试验机
	　

	3
	除颤效应检测仪
	　

	4
	粗鲁搬运试验工装
	　

	5
	存储示波器
	　

	6
	电参数测量仪
	　

	7
	电容测量仪
	　

	8
	电源线防护套弯曲试验装置
	　

	9
	电源线拉力扭转试验装置
	　

	10
	辐射计
	　

	11
	辐射剂量率仪
	　

	12
	富氧环境装置
	　

	13
	刚度测试装置
	　

	14
	高低温试验箱
	　

	15
	高压探头
	　

	16
	红外黑体炉
	　

	17
	火花点燃试验工装
	　

	18
	接地电阻测试仪
	　

	19
	精密度声级计
	　

	20
	绝缘电阻测试仪
	　

	21
	漏电起痕测试仪
	　

	22
	脉冲发生器
	　

	23
	耐压测试仪
	　

	24
	扭矩仪
	　

	25
	爬电距离量规
	　

	26
	钳形电流表
	　

	27
	球压试验装置
	　

	28
	人体重量的静力试验工装
	　

	29
	设备稳定实验装置
	　

	30
	剩余电压测量仪
	　

	31
	水平-垂直燃烧试验机
	　

	32
	水压试验机
	　

	33
	推拉力计
	　

	34
	推力测试工装
	　

	35
	微波漏能测试仪
	　

	36
	维卡软化测试仪
	　

	37
	温度测试角
	　

	38
	泄漏电流测量仪
	　

	39
	压力控制器件寿命测试工装
	　

	40
	医用漏电流测试仪
	　

	41
	医用设备提手加载装置
	　

	42
	在线绕组温升测试系统
	　

	43
	蒸汽灭菌器
	　

	44
	数字压力表
	☆

	45
	数字功率计
	☆

	46
	便携式数字万用表
	☆

	47
	数字电容表
	☆

	48
	手持数字多用表
	☆

	49
	交流稳压电源
	☆

	50
	单相高频电流表
	☆

	51
	单相高频电压表
	☆

	52
	热成像仪
	☆

	53
	保护接地阻抗测试仪
	☆

	54
	接地阻抗测试仪
	☆

	55
	信号发生器
	☆

	56
	高频高压绝缘测试系统
	☆

	57
	高频变压器
	☆

	58
	高频电压表
	☆

	59
	中性电极极板接触阻抗测试仪
	☆

	60
	变频电源
	☆

	61
	便携式安全分析仪
	☆

	62
	稳定性试验台
	☆

	63
	防进液试验装置（IPX1-IPX7）
	☆

	64
	声级计
	☆

	65
	插拔力试验机
	☆

	3.环境试验检验实验室

	1
	高低温试验箱
	　

	2
	人工气候箱
	　

	3
	冲击碰撞试验台
	　

	4
	振动试验台
	　

	5
	运输颠簸试验台
	　

	6
	恒温恒湿箱
	☆

	7
	太阳辐射试验箱
	☆

	8
	快速温度变化测试箱
	☆

	9
	醋酸盐雾试验机
	☆

	10
	IP防护等级砂尘试验箱
	☆

	4.手术医疗器械检验实验室
	　

	1
	XRD-XRF联用仪
	　

	2
	X射线光谱测厚仪
	　

	3
	X射线机
	　

	4
	避孕套爆破容量仪
	　

	5
	避孕套环切刀具
	　

	6
	避孕套长度测定专用工具
	　

	7
	避孕套针孔检测仪（电检）
	　

	8
	避孕套针孔漏水试验仪
	　

	9
	表面粗糙度检测仪（轮廓法）
	　

	10
	材料试验机
	　

	11
	超净工作台
	　

	12
	超声仪
	　

	13
	尘埃粒子测定仪
	　

	14
	澄明度测定仪
	　

	15
	纯水仪
	　

	16
	磁性法镀层厚度仪
	　

	17
	刺穿力仪
	　

	18
	电导率仪
	　

	19
	电感耦合等离子体发射光谱仪（ICP/AES）
	　

	20
	电感耦合等离子体质谱仪
	　

	21
	电子拉力仪（500N）
	　

	22
	电子天平
	　

	23
	负压抽吸装置
	　

	24
	负压密合仪
	　

	25
	干燥箱
	　

	26
	刚性测试仪
	　

	27
	高压灭菌器
	　

	28
	恒温恒湿箱
	　

	29
	红外碳硫分析仪
	　

	30
	激光波长仪
	　

	31
	激光功率能量计
	　

	32
	激光性能检测仪
	　

	33
	金相分析仪
	　

	34
	拉力试验机
	　

	35
	离心机
	　

	36
	连接牢固度实验仪
	　

	37
	鲁尔圆锥接头综合性能测定仪
	　

	38
	麻醉针流量测定装置
	　

	39
	马弗炉
	　

	40
	密封性测试仪
	　

	41
	耐压（渗透）仪
	　

	42
	扭力计
	　

	43
	培养箱
	　

	44
	气相色谱仪
	　

	45
	韧性试验仪
	　

	46
	熔接牢固度试验仪
	　

	47
	扫描电子显微镜
	　

	48
	生物安全柜
	　

	49
	声场固定装置
	　

	50
	声级计
	　

	51
	输液针针尖锋利度仪
	　

	52
	数显自控温急变仪
	　

	53
	数字测振仪
	　

	54
	水法真空箱
	　

	55
	水压试验机
	　

	56
	水浴箱
	　

	57
	酸度计
	　

	58
	通风柜
	　

	59
	微波消解仪
	　

	60
	微粒分析仪
	　

	61
	涡流法镀层厚度仪
	　

	62
	无针注射器性能检测仪
	　

	63
	显微镜
	　

	64
	线热膨胀仪
	　

	65
	旋转蒸发仪
	　

	66
	压力表
	　

	67
	氧氮氢分析仪
	　

	68
	液相色谱仪
	　

	69
	应力仪
	　

	70
	硬度计
	　

	71
	硬度计（布氏）
	　

	72
	原子发射光谱仪（AES）
	　

	73
	原子吸收分光光度计
	　

	74
	圆跳动仪
	　

	75
	针管连接牢固度测定仪
	　

	76
	针管韧性测试仪
	　

	77
	真空度表
	　

	78
	制样打磨设备
	　

	79
	质量流量计
	　

	80
	注射器抽吸试验装置
	　

	81
	注射器滑动性能检测仪
	　

	82
	注射器密合性检测仪（负压）
	　

	83
	注射器密合性检测仪（正压）
	　

	84
	注射针针尖锋利度测试仪
	　

	85
	紫外可见分光光度计
	　

	5.医用材料检验实验室
	　

	1
	圆锥接头性能测试仪
	　

	2
	pH计
	　

	3
	TOC分析仪
	　

	4
	氨基酸分析仪
	　

	5
	白度仪
	　

	6
	比旋光度仪
	　

	7
	避孕套用测试样本切割工装
	　

	8
	表面张力仪
	　

	9
	冰点渗透压计
	　

	10
	冰箱
	　

	11
	材料试验机
	　

	12
	超纯水机
	　

	13
	超净工作台
	　

	14
	超声波清洗器
	　

	15
	尘埃粒子计数器
	　

	16
	澄明度测定仪
	　

	17
	持粘性、剥离力测试工装
	　

	18
	垂直法燃烧性能测试仪
	　

	19
	蛋白电泳仪
	　

	20
	导管滑动性能试验装置
	　

	21
	导管连接强度试验装置
	　

	22
	导管泄露测试装置
	　

	23
	导尿管球囊可靠性
	　

	24
	低阻力注射器滑动性能测试仪
	　

	25
	电导率仪
	　

	26
	电动振筛机
	　

	27
	电感耦合等离子体光谱仪
	　

	28
	电感耦合等离子体质谱仪
	　

	29
	电热恒温干燥箱
	　

	30
	电位滴定仪
	　

	31
	电子天平
	　

	32
	顶破强度试验装置
	　

	33
	翻滚烘干机
	　

	34
	防护服抗皮下穿刺针穿刺性能测试仪
	　

	35
	防护服透湿性能测试工装
	　

	36
	缝合针切割力测试仪
	　

	37
	缝合针韧性和弹性测试仪
	　

	38
	缝合针针尖穿刺力和强度测试仪
	　

	39
	缝合针针尖刺穿力测试仪
	　

	40
	干态落絮试验仪
	　

	41
	干燥器
	　

	42
	高压灭菌器
	　

	43
	恒温水浴锅
	　

	44
	红外分光光度计
	　

	45
	环境试验箱
	　

	46
	集菌仪
	　

	47
	接头锁接可靠性试验装置-手持式
	　

	48
	接头锁接可靠性试验装置-台式
	　

	49
	静电消除性能测试仪
	　

	50
	静压流量测试工装
	　

	51
	口罩合成血穿透性试验装置
	　

	52
	口罩密合性测试设备
	　

	53
	口罩总泄漏率检测装置-舱室
	　

	54
	老化试验箱
	　

	55
	冷藏箱
	　

	56
	离心机
	　

	57
	离心机（低温高速）
	　

	58
	离子色谱仪
	　

	59
	理化培养箱
	　

	60
	连接牢固度测试仪
	　

	61
	马弗炉
	　

	62
	酶标仪
	　

	63
	密封性测试仪
	　

	64
	摩擦带电电荷量测试仪
	　

	65
	耐磨起球测试仪
	　

	66
	凝胶色谱仪
	　

	67
	扭曲测试仪
	　

	68
	培养箱
	　

	69
	气动切割机
	　

	70
	气相色谱仪
	　

	71
	气相色谱质谱联用仪
	　

	72
	全自动定氮仪
	　

	73
	全自动静压透水性能测试仪
	　

	74
	全自动缩水率试验机
	　

	75
	全自动透气性能测试仪
	　

	76
	软塑料容器外加压密封性测试仪
	　

	77
	三用紫外灯
	　

	78
	生物安全柜
	　

	79
	手术刀片弹性试验机
	　

	80
	手术刀片锋利度测试仪
	　

	81
	手套透水测试仪
	　

	82
	输血（液）器具工装
	　

	83
	输液器泄漏负压测试仪
	　

	84
	输液器泄漏正压测试仪
	　

	85
	数字式厚度测量仪
	　

	86
	双重纯水蒸馏器
	　

	87
	水分测定仪
	　

	88
	水式真空箱
	　

	89
	水蒸气透过工装
	　

	90
	撕裂强度仪
	　

	91
	塑料容器内加压密封性测试仪
	　

	92
	天平
	　

	93
	通风柜
	　

	94
	透水性能测试装置
	　

	95
	微波消解仪
	　

	96
	微孔板多功能检测仪
	　

	97
	微粒分析仪
	　

	98
	微量振荡器
	　

	99
	涡旋搅拌器
	　

	100
	乌氏粘度计
	　

	101
	线径测量仪主机
	　

	102
	橡胶手套用哑铃型测试样本切割工装
	　

	103
	旋转式粘度计
	　

	104
	旋转蒸发仪
	　

	105
	压缩力测量装置
	　

	106
	液体流失试验装置
	　

	107
	液体密度仪
	　

	108
	液相色谱仪
	　

	109
	液相色谱质谱联用仪
	　

	110
	一次性使用无菌阴道扩张器扰度和强度测试仪
	　

	111
	医疗器械负压测试仪
	　

	112
	医用缝合器械工装
	　

	113
	医用口罩阻燃性能测试仪
	　

	114
	医用外科口罩阻力测试仪
	　

	115
	医用橡胶制品爆破容量仪
	　

	116
	医用注射针管（针）刚性测试
	　

	117
	医用注射针管（针）韧性测试仪
	　

	118
	医用注射针针尖穿刺力测试仪
	　

	119
	引流容器注水装置
	　

	120
	硬度计（布氏）
	　

	121
	硬度计（洛氏）
	　

	122
	硬度计（邵氏）
	　

	123
	硬度计（维氏）
	　

	124
	原子吸收分光光度计
	　

	125
	原子荧光分光光度计
	　

	126
	折射率计
	　

	127
	针管弯曲韧性测试仪
	　

	128
	真空干燥箱
	　

	129
	质量流量计
	　

	130
	注射穿刺器械工装
	　

	131
	注射器滑动性能测试仪
	　

	132
	注射器密合性检测仪（负压）
	　

	133
	注射器密合性检测仪（正压）
	　

	134
	浊度计
	　

	135
	紫外分光光度计
	　

	136
	自动过滤材料测试系统
	　

	137
	自动胀破强度试验系统
	　

	138
	智能微粒检测仪
	☆

	139
	细菌过滤效率试验装置
	☆

	140
	织物沾水度测试仪
	☆

	141
	紫外可见分光光度计
	☆

	142
	表面粗糙度测试仪
	☆

	143
	生化培养箱
	☆

	144
	高低温湿热交变试验箱
	☆

	6.电子医疗器械检验实验室
	　

	1
	X射线多功能检测仪
	　

	2
	靶标切换系统
	　

	3
	饱和气体
	　

	4
	标准恒温黑体槽
	　

	5
	差分放大器
	　

	6
	除颤/起搏器分析仪
	　

	7
	除颤能量测试仪
	　

	8
	除颤效应检测仪
	　

	9
	磁感应强度计
	　

	10
	电缆噪音测量工装
	　

	11
	电外科过载试验电路
	　

	12
	电源电压瞬态波动设备
	　

	13
	电阻箱
	　

	14
	堆栈式测温仪
	　

	15
	多参数模拟器
	　

	16
	二氧化碳分析仪
	　

	17
	峰值压力检测仪
	　

	18
	高低温试验箱
	　

	19
	高频电刀
	　

	20
	共模抑制比测试工装
	　

	21
	光电转换器
	　

	22
	光电转速表
	　

	23
	光度计
	　

	24
	光功率计
	　

	25
	光学平台
	　

	26
	红外分光光度计
	　

	27
	红外辐照计
	　

	28
	呼吸机分析仪
	　

	29
	蓝牙信号收发测试仪
	　

	30
	流量计
	　

	31
	脑血流量模拟仪
	　

	32
	脑循环模拟仪
	　

	33
	声学校准器
	　

	34
	声压测试系统
	　

	35
	示波器
	　

	36
	示波器（宽带）
	　

	37
	手持式参考测温仪
	　

	38
	输出阻抗测试电路
	　

	39
	输入阻抗测试电路
	　

	40
	双脉冲信号发生器
	　

	41
	胎儿监护仪模拟器
	　

	42
	微电流测量仪
	　

	43
	无创心输出量监测仪
	　

	44
	无创血压模拟器
	　

	45
	无创血压寿命工装
	　

	46
	无线通信分析仪
	　

	47
	无线网络测试仪
	　

	48
	无线信号模拟仪
	　

	49
	心电电极电性能测试仪
	　

	50
	心电图机
	　

	51
	心脏血流动力模拟仪
	　

	52
	心阻抗血流动力模拟仪
	　

	53
	血氧饱和度模拟仪
	　

	54
	有创式心输出量监测仪
	　

	55
	噪声频谱分析仪
	　

	56
	照度计
	　

	57
	心电监护仪检定仪
	　

	58
	直流低电阻测试仪
	　

	59
	中心静脉氧饱和度模拟软件
	　

	60
	助听器测试仪
	　

	61
	专用WIFI无线网络测试仪
	　

	62
	综合灵敏度测试仪
	　

	63
	阻抗血流模拟仪
	　

	64
	电气安全分析仪
	☆

	65
	耐压测试仪
	☆

	66
	交流稳压电源
	☆

	67
	便携式数字万用表
	☆

	7.中医医疗器械检验实验室
	　

	1
	拔罐器测试装置
	　

	2
	变阻箱
	　

	3
	表面粗糙度仪
	　

	4
	尘埃粒子计数器
	　

	5
	磁通门计
	　

	6
	低温恒温槽
	　

	7
	电磁辐射分析仪
	　

	8
	电气安全分析仪
	　

	9
	电子天平
	　

	10
	分辨率板
	　

	11
	辐射计（光谱）
	　

	12
	干式炉
	　

	13
	高精度磁场强度检测仪
	　

	14
	高频电流表
	　

	15
	高斯计
	　

	16
	高压探头
	　

	17
	光功率计
	　

	18
	黑体
	　

	19
	红外测温仪
	　

	20
	积分球（小型）
	　

	21
	交直流单相功率计
	　

	22
	接地电阻测试仪
	　

	23
	绝缘电阻测试仪
	　

	24
	拉力试验机
	　

	25
	力学量发生装置
	　

	26
	亮度计
	　

	27
	耐压测试仪
	　

	28
	钳形电流表
	　

	29
	热成像仪
	　

	30
	热电偶校准仪
	　

	31
	色彩还原色卡
	　

	32
	射频功率计
	　

	33
	声级计
	　

	34
	示波器
	　

	35
	数字示波器
	　

	36
	数字万用表
	　

	37
	数字温度显示仪
	　

	38
	特斯拉计
	　

	39
	推拉力计
	　

	40
	相对畸变检测图卡
	　

	41
	医用漏电流测试仪
	　

	42
	影像仪
	　

	43
	硬度计
	　

	44
	照度计
	　

	8.体外诊断试剂检验实验室
	　

	1
	阿贝折射仪
	　

	2
	氨基酸分析仪
	　

	3
	暗室
	　

	4
	超低温冰箱
	　

	5
	超净工作台
	　

	6
	超声波清洗器
	　

	7
	纯水仪
	　

	8
	磁力搅拌器
	　

	9
	蛋白电泳仪
	　

	10
	电导率测定仪
	　

	11
	电感耦合等离子体原子发射光谱仪
	　

	12
	电感耦合等离子质谱仪
	　

	13
	电解质分析仪
	　

	14
	电泳仪
	　

	15
	定氮仪
	　

	16
	冻干机
	　

	17
	二氧化碳培养箱
	　

	18
	封口机
	　

	19
	干化学血红蛋白分析仪
	　

	20
	高压灭菌器
	　

	21
	光学显微镜
	　

	22
	恒温箱
	　

	23
	红外分光光度计
	　

	24
	基因扩增仪
	　

	25
	搅拌器
	　

	26
	菌种保存箱
	　

	27
	控温摇床
	　

	28
	冷藏箱
	　

	29
	离心机
	　

	30
	离子色谱仪
	　

	31
	流式细胞仪
	　

	32
	毛细管电泳仪
	　

	33
	酶标仪
	　

	34
	尿分析仪
	　

	35
	凝胶色谱仪
	　

	36
	气相色谱仪
	　

	37
	气相色谱质谱联用仪
	　

	38
	渗透压仪
	　

	39
	生化分析仪
	　

	40
	生化培养箱
	　

	41
	生物安全柜
	　

	42
	试管摇床
	　

	43
	水分测定仪
	　

	44
	水浴锅
	　

	45
	酸度计
	　

	46
	天平
	　

	47
	通风柜
	　

	48
	推片机
	　

	49
	微孔板多功能检测仪
	　

	50
	涡旋振荡器
	　

	51
	洗板机
	　

	52
	血凝仪
	　

	53
	血糖仪
	　

	54
	血液分析仪
	　

	55
	液体密度仪
	　

	56
	液相色谱/质谱联用仪
	　

	57
	液相色谱仪
	　

	58
	荧光定量PCR仪
	　

	59
	荧光化学发光分析仪
	　

	60
	荧光显微镜
	　

	61
	原子吸收分光光度计
	　

	62
	粘度计
	　

	63
	真空干燥箱
	　

	64
	振荡器
	　

	65
	浊度计
	　

	66
	紫外可见分光光度计
	　

	67
	水质分析仪
	☆

	68
	数字可调移液器
	☆

	69
	老化箱
	☆

	70
	旋涡混匀器
	☆

	71
	渗透压仪
	☆

	二、专业实验室
	　

	9.电磁兼容检验实验室
	　

	1
	EFT发生器及耦合网络
	　

	2
	纯净电源
	　

	3
	电刀保护试验台
	　

	4
	电压跌落测试仪
	　

	5
	工频磁场测试仪
	　

	6
	功率计
	　

	7
	功率吸收钳
	　

	8
	轨道
	　

	9
	接收机
	　

	10
	静电发生器
	　

	11
	静电发生器（台式）
	　

	12
	浪涌发生器及耦合网络
	　

	13
	三环天线
	　

	14
	射频功放
	　

	15
	天线
	　

	16
	天线转台控制器
	　

	17
	谐波闪烁测试仪
	　

	18
	信号源
	　

	19
	屏蔽室
	　

	20
	3m法半电波暗室
	☆

	21
	10m法半电波暗室
	☆

	22
	音频分析仪
	☆

	23
	喀呖声分析仪
	☆

	24
	连续波模拟器
	☆

	25
	三相浪涌模拟器
	☆

	26
	抗扰度测试仪
	☆

	27
	三相脉冲群模拟器
	☆

	28
	单相谐波闪烁分析仪
	☆

	29
	静电放电模拟器
	☆

	30
	生命体征模拟器
	☆

	31
	多功能扰度测试器                          
	☆

	32
	M5电源线耦合去耦网络
	☆

	33
	激光驱动场强探头
	☆

	34
	8线阻抗稳定网络
	☆

	35
	精密噪声频谱分析仪
	☆

	36
	人工电源网络
	☆

	37
	电容式医疗模拟负载
	☆

	38
	 无触点交流稳压器
	☆

	39
	单相变频电源
	☆

	40
	直流电源
	☆

	41
	M2/M3电源线耦合去耦网络
	☆

	42
	便携式光功率计
	☆

	43
	线路阻抗稳定网络
	☆

	44
	便携指针式高频电流表
	☆

	45
	微波功率计
	☆

	46
	EMC试验负载容器
	☆

	47
	机械式电流表
	☆

	48
	交流稳压电源
	☆

	10.口腔医疗器械检验实验室
	　

	1
	便携式激光诱导荧光光谱仪
	　

	2
	表面粗糙度检测仪（轮廓法）
	　

	3
	材料冲击断裂韧性试验机
	　

	4
	材料疲劳试验机
	　

	5
	材料试验机
	　

	6
	差热/热重分析仪
	　

	7
	车针钻床
	　

	8
	磁感应转速表
	　

	9
	电动水压测试工装
	　

	10
	电感耦合等离子体质谱仪
	　

	11
	电化学测量系统
	　

	12
	风速仪
	　

	13
	辐射照度计
	　

	14
	光密度计
	　

	15
	光谱仪
	　

	16
	恒温恒湿操作箱
	　

	17
	胶片光密度计
	　

	18
	脚踏开关疲劳装置
	　

	19
	洁牙机振幅测试工装
	　

	20
	金相显微镜
	　

	21
	径向跳动检验杆
	　

	22
	冷热循环试验机
	　

	23
	亮度计
	　

	24
	磨耗试验机
	　

	25
	扭力计
	　

	26
	气相色谱/质谱联用仪
	　

	27
	倾角仪
	　

	28
	全自动X光片洗片机
	　

	29
	热膨胀仪
	　

	30
	三维坐标测量仪
	　

	31
	扫描电子显微镜
	　

	32
	色彩检测仪
	　

	33
	色温计
	　

	34
	色稳定仪
	　

	35
	烧蜡炉
	　

	36
	生物显微镜
	　

	37
	声级计
	　

	38
	手持式数字压力表
	　

	39
	数字式测速仪
	　

	40
	数字式震动频率测试仪
	　

	41
	水门汀薄膜加荷仪
	　

	42
	水平记录仪
	　

	43
	水浴箱
	　

	44
	微焦点X射线探伤仪
	　

	45
	显色指数检测仪
	　

	46
	显微镜
	　

	47
	形变恢复器具
	　

	48
	压应变器具
	　

	49
	压应变仪
	　

	50
	牙科X射线机
	　

	51
	牙科冲蜡器
	　

	52
	牙科高频离心铸造机
	　

	53
	牙科技工用手机
	　

	54
	牙科烤瓷炉
	　

	55
	牙科涡轮钻机
	　

	56
	牙科椅头枕测试工装
	　

	57
	牙科治疗椅测试供水系统
	　

	58
	银汞合金蠕变测试仪
	　

	59
	硬度计（洛氏）
	　

	60
	硬度计（显微维氏）
	　

	61
	原子吸收分光光度计
	　

	62
	粘度计（旋转式粘度计）
	　

	63
	照度计
	　

	64
	折射率计
	　

	65
	针入度计
	　

	66
	真空表（数字式）
	　

	67
	指针式拉压力计
	　

	68
	质量流量计
	　

	69
	质量流量计（液体）
	　

	70
	紫外辐射测试仪
	　

	71
	高压灭菌器
	☆

	72
	超声波清洗器
	☆

	73
	正压装置
	☆

	74
	负压装置
	☆

	75
	倾角仪
	☆

	11.康复辅助类医疗器械检验实验室
	　

	1
	摆锤冲击测试仪
	　

	2
	步入温控箱
	　

	3
	测试用假人
	　

	4
	测速仪
	　

	5
	电池性能制动检测装置
	　

	6
	电动轮椅车控制器疲劳试验机
	　

	7
	跌落测试机
	　

	8
	动态测试平台
	　

	9
	关节角度测量仪
	　

	10
	耗电量测试仪
	　

	11
	假脚结构强度试验机
	　

	12
	矫形器强度试验机
	　

	13
	静态测试平台
	　

	14
	静音屏蔽室（箱）
	　

	15
	康复床强度试验装置
	　

	16
	框式助行架加载装置
	　

	17
	轮椅车测试道
	　

	18
	轮椅制动器疲劳测试仪
	　

	19
	模型臂
	　

	20
	耐疲劳性试验装置
	　

	21
	上肢假肢结构强度试验机
	　

	22
	声级计
	　

	23
	手动轮椅车静态强度试验装置
	　

	24
	下肢假肢结构强度试验机
	　

	25
	腋拐、肘拐加载装置
	　

	26
	雨淋试验机
	　

	27
	越沟宽度测试台
	　

	28
	越障测试台
	　

	29
	阻燃性试验装置
	　

	30
	助听器测试仪
	　

	31
	综合动态疲劳试验机
	　

	32
	最小回旋半径测试台
	　

	33
	座椅冲击试验机
	　

	34
	轮椅车稳定综合试验机
	☆

	35
	双辊测试机
	☆

	36
	径向端面跳动检测台
	☆

	12.物理治疗医疗器械检验实验室
	　

	1
	示波器
	　

	2
	LCR测试仪
	　

	3
	测力计
	　

	4
	臭氧浓度测试仪
	　

	5
	电压分压器
	　

	6
	多通道温度测量仪
	　

	7
	辐射计
	　

	8
	光电探头
	　

	9
	光功率计
	　

	10
	光谱分析仪
	　

	11
	红外二氧化碳辐照计
	　

	12
	角度仪
	　

	13
	声级计
	　

	14
	数字压力表
	　

	15
	特斯拉计
	　

	16
	压力测试仪
	　

	17
	婴儿培养箱质量检测仪
	　

	18
	兆欧表
	　

	19
	照度计
	　

	20
	交直流磁场强度计（高斯计）
	☆

	21
	噪声振动分析仪
	☆

	22
	辐射力天平
	☆

	23
	超声声场分布检测仪
	☆

	24
	接地电阻测试仪
	☆

	25
	医用漏电流测试仪
	☆

	26
	耐压测试仪
	☆

	27
	冲击试验台
	☆

	28
	稳定性试验台
	☆

	29
	高频电刀质量检测仪
	☆

	13.临床检验用医疗器械检验实验室
	　

	1
	超声波清洗器
	　

	2
	纯水仪
	　

	3
	磁力搅拌器
	　

	4
	干燥箱
	　

	5
	高压灭菌器
	　

	6
	混合器
	　

	7
	搅拌器
	　

	8
	菌种保存箱
	　

	9
	控温摇床
	　

	10
	离心机
	　

	11
	离心机（低温冷冻）
	　

	12
	生化培养箱
	　

	13
	生物安全柜
	　

	14
	天平
	　

	15
	涡旋振荡器
	　

	16
	浊度计
	　

	17
	紫外可见分光光度计
	　

	14.急救及生命支持医疗器械检验实验室
	　

	1
	 pH 计
	　

	2
	圆锥接头性能测试仪
	　

	3
	胶片密度计
	　

	4
	玻璃转子流量计
	　

	5
	材料试验机
	　

	6
	测试工装
	　

	7
	超景深3D显微镜
	　

	8
	磁力搅拌器
	　

	9
	电导率仪
	　

	10
	电感耦合等离子体质谱仪
	　

	11
	电位滴定仪
	　

	12
	动态血气监测仪
	　

	13
	二氧化碳分析仪
	　

	14
	风速仪
	　

	15
	辐照度计
	　

	16
	恒温水浴锅
	　

	17
	呼吸气体分析仪
	　

	18
	火花点燃试验工装
	　

	19
	接地阻抗测试仪
	　

	20
	精密烘箱
	　

	21
	拉力机
	　

	22
	拉伸试验仪
	　

	23
	老化试验箱
	　

	24
	累积气体流量计
	　

	25
	离心机
	　

	26
	离子色谱仪
	　

	27
	流量计
	　

	28
	露点仪
	　

	29
	麻醉气体分析仪
	　

	30
	耐压测试仪
	　

	31
	扭矩表
	　

	32
	频率计数器
	　

	33
	气体流量计
	　

	34
	气相色谱仪
	　

	35
	全自动生化分析仪
	　

	36
	人工心肺机回流装置
	　

	37
	声级计
	　

	38
	示波器
	　

	39
	手术台摆动量测试装置
	　

	40
	输液泵监测仪
	　

	41
	水压试验机
	　

	42
	天平
	　

	43
	推拉力计
	　

	44
	微粒分析仪
	　

	45
	稳定性试验台
	　

	46
	细菌内毒素测试仪
	　

	47
	显色指数检测仪
	　

	48
	血泵
	　

	49
	血气分析仪
	　

	50
	血液透析机检测仪
	　

	51
	血液透析装置
	　

	52
	压力测试仪
	　

	53
	压力传感器
	　

	54
	压力计
	　

	55
	研究级金相显微镜
	　

	56
	氧浓度测试仪
	　

	57
	液相色谱仪
	　

	58
	医用漏电流测试仪
	　

	59
	婴儿培养箱质量检测仪
	　

	60
	原子吸收分光光度计
	　

	61
	兆欧表
	　

	62
	照度计
	　

	63
	针焰试验装置
	　

	64
	中点平均温度试验装置
	　

	65
	紫外分光光度计
	　

	66
	紫外辐照度计
	　

	67
	自动升降温水箱
	　

	68
	主动模拟肺系统
	☆

	69
	透析复用机
	☆

	70
	模拟肺
	☆

	71
	人工肾血泵
	☆

	72
	模拟病人衰减体模
	☆

	73
	呼吸/麻醉分析仪
	☆

	74
	倾角仪
	☆

	75
	辐射计
	☆

	76
	测氧仪
	☆

	77
	输液器泄露正压测试仪
	☆

	78
	澄明度测试仪
	☆

	79
	火焰光度计
	☆

	80
	连接牢固度测试仪
	☆

	81
	滚压式血泵
	☆

	82
	全自动五分类血液细胞分析仪
	☆

	83
	输液泵分析仪
	☆

	84
	呼吸机分析仪
	☆

	85
	呼吸麻醉连接系统
	☆

	86
	数显微压计
	☆

	87
	除颤效应分析仪
	☆

	88
	滴水试验机
	☆

	89
	防浸装置
	☆

	90
	电气安全测试仪
	☆

	15.医院用设备及器具检验实验室
	　

	1
	pH计
	　

	2
	TDS测试仪
	　

	3
	安全阀压力测试台
	　

	4
	超纯水机
	　

	5
	冲击试验工装
	　

	6
	臭氧气体浓度测试仪
	　

	7
	臭氧水浓度测试仪
	　

	8
	除颤效应测试仪
	　

	9
	粗鲁搬运试验工装
	　

	10
	等离子功率测试仪
	　

	11
	等离子频率测试仪
	　

	12
	电导率仪
	　

	13
	多孔渗透性负载
	　

	14
	分光光度计
	　

	15
	干热灭菌抗力仪
	　

	16
	功率谐波失真分析仪
	　

	17
	恒温水浴箱
	　

	18
	烘箱
	　

	19
	红外分光光度计
	　

	20
	环氧乙烷灭菌抗力仪
	　

	21
	环氧乙烷浓度测试仪
	　

	22
	接地阻抗测试仪
	　

	23
	空气采样仪
	　

	24
	流量计
	　

	25
	麻醉与呼吸附件
	　

	26
	灭菌器
	　

	27
	耐压试验仪
	　

	28
	内镜泄漏试验调节阀
	　

	29
	培养箱
	　

	30
	气压泵
	　

	31
	气压测试系统
	　

	32
	汽化过氧化氢灭菌抗力仪
	　

	33
	牵引力模型
	　

	34
	设备稳定实验装置
	　

	35
	生物安全柜
	　

	36
	生物指示物培养锅
	　

	37
	声级计
	　

	38
	湿度验证仪（防爆）
	　

	39
	水流量计
	　

	40
	水压测试系统
	　

	41
	水压耐压测试仪
	　

	42
	水硬度测试仪
	　

	43
	水浴锅
	　

	44
	天平
	　

	45
	推拉力计
	　

	46
	无线温度验证仪
	　

	47
	无线压力验证仪
	　

	48
	压力验证仪（防爆）
	　

	49
	氧化还原电位ORP值测试仪
	　

	50
	氧浓度检测仪
	　

	51
	医用漏电流测试仪
	　

	52
	振动仪
	　

	53
	蒸汽灭菌抗力仪
	　

	54
	蒸汽热量计
	　

	55
	蒸汽质量测试仪
	　

	56
	纸塑袋封装机
	　

	57
	紫外分光光度计
	　

	16.介入医疗器械检验实验室
	　

	1
	圆锥接头性能测试仪
	　

	2
	PH计
	　

	3
	PIV测试系统
	　

	4
	材料试验机
	　

	5
	差示量热扫描仪
	　

	6
	导丝破裂专用工装
	　

	7
	导丝弯曲专用工装
	　

	8
	电感耦合等离子体光谱仪
	　

	9
	电感耦合等离子体质谱仪
	　

	10
	电热恒温干燥箱
	　

	11
	电热恒温水浴锅
	　

	12
	电子扭转试验机
	　

	13
	覆膜渗透量测试仪
	　

	14
	核磁共振波谱仪
	　

	15
	红外分光光度计
	　

	16
	金相分析仪
	　

	17
	流量计
	　

	18
	耐压及泄露测试工装
	　

	19
	气相色谱仪
	　

	20
	球囊疲劳耐压测试仪
	　

	21
	水浴恒温振荡器
	　

	22
	碳硫分析仪
	　

	23
	天平
	　

	24
	微粒分析仪
	　

	25
	相容性测试装置
	　

	26
	氧氮氢分析仪
	　

	27
	药物溶出仪
	　

	28
	液相色谱仪
	　

	29
	支架径支撑力检测系统
	　

	30
	支架系统推送力仪
	　

	31
	紫外分光光度计
	　

	32
	连接牢固度测试仪
	☆

	33
	原子吸收分光光度计
	☆

	三、特殊实验室
	　

	17.植入医疗器械检验实验室
	　

	1
	PH计
	　

	2
	XRD衍射仪
	　

	3
	表面粗糙度仪（0.001μm）
	　

	4
	表面粗糙度仪（0.01μm）
	　

	5
	材料试验机
	　

	6
	差示量热扫描仪
	　

	7
	冲击试验机
	　

	8
	大动脉支架疲劳试验机
	　

	9
	电导率仪
	　

	10
	电感耦合等离子体光谱仪
	　

	11
	电感耦合等离子体质谱仪
	　

	12
	电化学测量系统
	　

	13
	电极导管顺应性能测试仪
	　

	14
	电热恒温干燥箱
	　

	15
	电热恒温水浴锅
	　

	16
	高温箱式电阻炉
	　

	17
	冠脉支架疲劳试验机
	　

	18
	红外分光光度计
	　

	19
	火焰光度计
	　

	20
	金相分析仪
	　

	21
	髋关节磨损试验机
	　

	22
	离子溅射/蒸镀一体化镀膜仪
	　

	23
	离子色谱仪
	　

	24
	流变仪
	　

	25
	轮廓投影仪
	　

	26
	马弗炉
	　

	27
	扭转试验机
	　

	28
	疲劳试验机
	　

	29
	频率计
	　

	30
	气相色谱仪
	　

	31
	全自动旋光仪
	　

	32
	热重分析仪
	　

	33
	任意波信号发生器
	　

	34
	三坐标测量仪
	　

	35
	扫描电镜
	　

	36
	射频场发生系统
	　

	37
	示波器
	　

	38
	双脉冲信号发生器
	　

	39
	水浴恒温震荡器
	　

	40
	碳硫分析仪
	　

	41
	梯度场发生系统
	　

	42
	天平
	　

	43
	通风柜
	　

	44
	涂层磨耗仪
	　

	45
	外周支架疲劳试验机
	　

	46
	微波消解仪
	　

	47
	微粒分析仪
	　

	48
	温度冲击试验箱
	　

	49
	无损探伤实验装置
	　

	50
	膝关节磨损试验机
	　

	51
	心脏瓣膜脉动流试验机
	　

	52
	心脏瓣膜疲劳试验机
	　

	53
	心脏瓣膜稳态流试验机
	　

	54
	旋转式粘度计
	　

	55
	氧氮氢分析仪
	　

	56
	药物溶出仪
	　

	57
	液相色谱仪
	　

	58
	硬度计（布氏）
	　

	59
	硬度计（洛氏）
	　

	60
	硬度计（邵氏）
	　

	61
	硬度计（维氏）
	　

	62
	硬度计（显微）
	　

	63
	紫外分光光度计
	　

	64
	拉伸试验机
	☆

	65
	电子扭矩试验机
	☆

	66
	电子密度计
	☆

	67
	原子吸收分光光度计
	☆

	68
	超景深3D显微系统
	☆

	69
	血管支架疲劳试验机
	☆

	70
	数显推拉力计
	☆

	71
	傅里叶变换红外光谱仪
	☆

	18.光学医疗器械检验实验室
	　

	1
	MTF测量仪
	　

	2
	波面干涉测量仪
	　

	3
	抽吸吸引泵
	　

	4
	大型积分球
	　

	5
	灯箱
	　

	6
	顶焦度标准器
	　

	7
	放大率测试仪
	　

	8
	分辨率测试仪
	　

	9
	分光辐射测量系统
	　

	10
	分光光度计（200-2500）
	　

	11
	隔振光学平台
	　

	12
	光度测量设备
	　

	13
	光谱仪
	　

	14
	光照老化箱
	　

	15
	光照试验箱
	　

	16
	极谱法透氧仪
	　

	17
	焦度计
	　

	18
	焦距测量仪
	　

	19
	焦距仪
	　

	20
	接触镜检查仪
	　

	21
	库仑法透氧仪
	　

	22
	亮度计
	　

	23
	六轴位移台
	　

	24
	扭矩仪
	　

	25
	气腹机检测装置（含大型水槽）
	　

	26
	曲率模型眼
	　

	27
	示波器
	　

	28
	视场角测量仪
	　

	29
	台车
	　

	30
	投影仪（轴向）
	　

	31
	投影仪（纵向）
	　

	32
	万能试验机
	　

	33
	微机控制电子扭转试验机
	　

	34
	影像测量仪
	　

	35
	照度计
	　

	36
	折射率计
	　

	37
	色温计
	☆

	38
	激光功率计
	☆

	39
	激光波长计
	☆

	40
	内窥镜测试装置
	☆

	41
	验光机检定装置
	☆

	42
	光生物安全性测试系统
	☆

	43
	紫外可见分光光度计
	☆

	44
	接触角测试仪
	☆

	45
	硬度计
	☆

	46
	激光光束分析仪
	☆

	47
	耐压测试仪
	☆

	48
	便携式安全分析仪
	☆

	49
	声级计
	☆

	50
	氧气透过率测试仪
	☆

	19.放射医疗器械检验实验室
	　

	1
	X射线单色分析仪
	　

	2
	X射线多功能测试仪
	　

	3
	X射线防护室以及防护设备
	　

	4
	X射线辐射时间表
	　

	5
	X射线管测试装置
	　

	6
	X射线管固有滤过测试装置
	　

	7
	X射线管转速仪
	　

	8
	X射线衰减标准铝片、标准铜片、标准铅片
	　

	9
	X射线泄漏辐射巡测仪
	　

	10
	X射线荧光亮度计
	　

	11
	变频、变压测试仪
	　

	12
	大型医用诊断X射线机
	　

	13
	低剂量X射线测试仪
	　

	14
	对比灵敏度测试卡
	　

	15
	防散射滤线栅物理特性测试装置
	　

	16
	分辨率测试卡
	　

	17
	伽玛照相机体模
	　

	18
	高压电缆测试装置
	　

	19
	高压发生器电介质强度试验装置
	　

	20
	隔离调压调频变压器
	　

	21
	供电系统
	　

	22
	光野亮度/对比度测试仪
	　

	23
	光野照射野准确度测试卡
	　

	24
	毫瓦级小功率计
	　

	25
	红外辐照计
	　

	26
	灰阶试验器件
	　

	27
	活度计
	　

	28
	激光胶片扫描分析仪
	　

	29
	量子探测效率测试装置
	　

	30
	漏射线测试系统
	　

	31
	面积乘积剂量仪
	　

	32
	模拟定位机立体定位测试装置
	　

	33
	内照射剂量仪
	　

	34
	屏幕亮度计
	　

	35
	乳腺机模体
	　

	36
	乳腺摄影立体定位装置试验器件
	　

	37
	三维水箱系统
	　

	38
	数字成像探测或处理部分的牙科体模
	　

	39
	数字减影血管造影（DSA）模体
	　

	40
	数字式毫安秒表
	　

	41
	数字式千伏峰值表
	　

	42
	体层摄影试验装置
	　

	43
	图像灰度鉴别等级测试卡
	　

	44
	微波漏能测试仪
	　

	45
	狭缝式实时测焦点仪
	　

	46
	小型医用诊断X射线机
	　

	47
	牙科体模
	　

	48
	圆环测试卡
	　

	49
	针孔照相机
	　

	50
	准直试验器件
	　

	51
	自动洗片机
	　

	52
	试压泵
	☆

	53
	线对卡
	☆

	54
	胸肺模体
	☆

	55
	X射线手足头模体
	☆

	56
	乳腺X射线机性能检测模体
	☆

	57
	DR低对比度测试模体
	☆

	58
	低对比度细节模体
	☆

	59
	视野及失真测试卡
	☆

	60
	C形臂X射线三维成像空间分辨率体模
	☆

	61
	CT体模
	☆

	20.磁共振医疗器械检验实验室
	　

	1
	磁场强度测试仪
	　

	2
	图像信噪比及均匀性模体
	　

	3
	层厚模体
	　

	4
	几何畸变模体
	　

	5
	分辨率模体
	　

	6
	伪影模体
	　

	7
	逸散磁场测试仪
	　

	8
	SAR测试装置
	　

	9
	磁场时间变化率（dB/dt）测试装置
	　

	10
	声级计（核磁共振专用）
	　

	11
	MRI环境测试系统
	☆

	12
	MRI射频能量沉积测试系统
	☆

	21.超声医疗器械检验实验室
	　

	1
	A型/M型超声诊断设备性能试验装置
	　

	2
	标准超声源
	　

	3
	测量显微镜及图像测量系统
	　

	4
	超低频信号发生器
	　

	5
	超声材料声衰减声速测试系统
	　

	6
	超声多普勒仿血流模块
	　

	7
	超声分析仪
	　

	8
	超声功率测量装置
	　

	9
	超声换能器、激励/接收单元组
	　

	10
	超声外科手术设备声功率测量系统
	　

	11
	超声有害辐射测量装置
	　

	12
	超声诊断设备水听器声强测量系统
	　

	13
	除颤器防护效应试验装置
	　

	14
	低能射频防护巡视仪
	　

	15
	多用途超声模块
	　

	16
	分辨率测试专用模块
	　

	17
	高频衰减器
	　

	18
	高强度聚焦超声声场参数测量系统
	　

	19
	毫米波频率计
	　

	20
	毫瓦级超声功率计
	　

	21
	换能器温升测量装置
	　

	22
	灰度模块
	　

	23
	活塞往复式多普勒试验装置
	　

	24
	机控脉冲发生接收仪
	　

	25
	近场测试专用模块
	　

	26
	量热计
	　

	27
	脉冲大功率计
	　

	28
	频谱分析仪
	　

	29
	三维超声模块
	　

	30
	射频漏能测试仪
	　

	31
	声场测试系统
	　

	32
	手控脉冲发生接收仪
	　

	33
	数字频率计
	　

	34
	水听器、放大器组
	　

	35
	胎儿监护仪胎心率测量装置
	　

	36
	胎心仪综合灵敏度试验装置
	　

	37
	通过式功率计
	　

	38
	瓦级超声功率计
	　

	39
	微波频率计
	　

	40
	线靶式多普勒试验装置
	　

	41
	直读波长表
	　

	42
	阻抗分析仪
	　

	43
	线靶多普勒测试件
	☆

	44
	多普勒体模与仿血流控制系统
	☆

	45
	多普勒弦线体模
	☆

	46
	2D/3D测试件
	☆

	47
	切片厚度体模
	☆

	48
	超声弹性乳腺体模
	☆

	49
	弹性成像体模
	☆

	50
	超声声场分布检测系统
	☆

	22.医用软件检验实验室
	　

	1
	测试用计算机
	　

	2
	测试用移动终端
	　

	3
	操作系统正版安装光碟
	　

	4
	杀毒软件
	　

	5
	网络环境
	　

	6
	防火墙
	　

	7
	数据库
	　

	8
	服务器
	　

	9
	UPS电源
	　

	10
	性能测试软件
	　

	11
	支撑软件
	　

	12
	软件测试管理软件
	　

	13
	交换机
	　

	14
	数字式净化交流稳压器
	　

	15
	路由器
	　

	16
	调制解调器
	　

	17
	设备机柜
	　


注：带☆表示在建标188 附录C基础上新增的设备。

附表2
医疗器械检验检测机构常规检验项目/参数
附表2是医疗器械检验检测机构常规检验项目/参数指标要求，其中表2.1是医疗器械检验检测机构常规检验项目/参数统计表，表2.2是医疗器械检验检测机构常规检验项目/参数指标。

表2.1  医疗器械检验检测机构常规检验项目/参数统计表

	序号
	领域
	常规检验项目/参数（项）
	综合性医疗器械检验检测机构
	专业性医疗器械检验检测机构

	
	
	
	A级
	B级
	C级
	

	1
	生物安全性评价检验实验室
	83
	常规检验项目/参数覆盖率≥60%
	常规检验项目/参数覆盖率≥40%
	常规检验项目/参数覆盖率

≥30%
	在所涉及的领域中，至少一个领域的常规检验项目/参数覆盖率

≥80%

	2
	电气安全检验实验室
	7
	
	
	
	

	3
	环境试验检验实验室　
	4
	
	
	
	

	4
	手术医疗器械检验实验室
	79
	
	
	
	

	5
	医用材料检验实验室
	269
	
	
	
	

	6
	电子医疗器械检验实验室
	33
	
	
	
	

	7
	中医医疗器械检验实验室
	7
	
	
	
	

	8
	体外诊断试剂检验实验室
	162
	
	
	
	

	9
	电磁兼容检验实验室
	21
	
	
	
	

	10
	口腔医疗器械检验实验室
	133
	
	
	
	

	11
	康复辅助类医疗器械检验实验室
	47
	
	
	
	

	12
	物理治疗医疗器械检验实验室
	37
	
	
	
	

	13
	临床检验用医疗器械检验实验室
	46
	
	
	
	

	14
	急救及生命支持医疗器械检验实验室
	91
	
	
	
	

	15
	医院用设备及器具检验实验室
	65
	
	
	
	

	16
	介入医疗器械检验实验室
	7
	
	
	
	

	17
	植入医疗器械检验实验室
	176
	
	
	
	

	18
	光学医疗器械检验实验室
	107
	
	
	
	

	19
	放射医疗器械检验实验室
	148
	
	
	
	

	20
	磁共振医疗器械检验实验室
	7
	
	
	
	

	21
	超声医疗器械检验实验室
	56
	
	
	
	

	22
	医用软件检验实验室　
	3
	
	
	
	

	合计
	1588
	
	
	
	


表2.2  医疗器械检验检测机构常规检验项目/参数
	序号
	检测对象
	依据的标准（方法）名称
	标准编号

	一、基础实验室

	1.生物安全性评价检验实验室

	1
	医用输液、输血、注射器具
	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 

	2
	医用有机硅材料
	医用有机硅材料生物学评价试验方法
	GB/T 16175 

	3
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验
	GB/T 16886.1 

	4
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第2部分：动物福利要求
	GB/T 16886.2 

	5
	医疗器械
	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 

	6
	医疗器械
	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 

	7
	医疗器械
	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 

	8
	医疗器械
	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 

	9
	医疗器械
	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 

	10
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第9部分：潜在降解产物的定性和定量框架
	GB/T 16886.9 

	11
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验
	GB/T 16886.10 

	12
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第11部分：全身毒性试验
	GB/T 16886.11 

	13
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第12部分：样品制备与参照样品
	GB/T 16886.12 

	14
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第13部分：聚合物医疗器械的降解产物的定性与定量
	GB/T 16886.13 

	15
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第14部分：陶瓷降解产物的定性与定量
	GB/T 16886.14 

	16
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第15部分：金属与合金降解产物的定性与定量
	GB/T 16886.15 

	17
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第16部分：降解产物与可沥滤物毒代动力学研究设计
	GB/T 16886.16 

	18
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第17部分：可沥滤物允许限量的建立
	GB/T 16886.17 

	19
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第18部分：材料化学表征
	GB/T 16886.18 

	20
	医疗器械
	医疗器械生物学评价 第19部分：材料物理化学、形态学和表面特性表征
	GB/T 16886.19 

	21
	医疗器械
	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 

	22
	人工晶状体
	眼科光学 人工晶状体 第5部分：生物相容性
	YY 0290.5 

	23
	接触镜护理产品
	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 0719.7 

	24
	含动物源材料的一次性使用医疗器械
	含动物源材料的一次性使用医疗器械的灭菌液体灭菌剂灭菌的确认与常规控制
	YY 0970 

	25
	口腔材料
	口腔材料生物试验方法 溶血试验
	YY/T 0127.1 

	26
	口腔医疗器械
	口腔医疗器械生物学评价 第2单元：试验方法 急性全身毒性试验：静脉途径
	YY/T 0127.2 

	27
	口腔医疗器械
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	肌酸激酶同工酶（CK-MB）诊断试剂（盒）（胶体金法）
	YY/T 1220 

	89
	心肌肌钙蛋白1诊断试剂（盒）（胶体金法）
	心肌肌钙蛋白1诊断试剂（盒）（胶体金法）
	YY/T 1221 

	90
	总三碘甲状腺原氨酸定量标记免疫分析试剂盒
	总三碘甲状腺原氨酸定量标记免疫分析试剂盒
	YY/T 1222 

	91
	总甲状腺素定量标记免疫分析试剂盒
	总甲状腺素定量标记免疫分析试剂盒
	YY/T 1223 

	92
	膀胱癌细胞相关染色体及基因异常检测试剂盒（荧光原位杂交法）
	膀胱癌细胞相关染色体及基因异常检测试剂盒（荧光原位杂交法）
	YY/T 1224 

	93
	肺炎支原体抗体检测试剂盒
	肺炎支原体抗体检测试剂盒
	YY/T 1225 

	94
	人乳头瘤病毒核酸（分型）检测试剂（盒）
	人乳头瘤病毒核酸（分型）检测试剂（盒）
	YY/T 1226 

	95
	临床化学体外诊断试剂（盒）命名
	临床化学体外诊断试剂（盒）命名
	YY/T 1227 

	96
	白蛋白测定试剂（盒）
	白蛋白测定试剂（盒）
	YY/T 1228 

	97
	钙测定试剂（盒）
	钙测定试剂（盒）
	YY/T 1229 

	98
	胱抑素C测定试剂（盒）
	胱抑素C测定试剂（盒）
	YY/T 1230 

	99
	肌酐测定试剂（盒）（肌氨酸氧化酶法）
	肌酐测定试剂（盒）（肌氨酸氧化酶法）
	YY/T 1231 

	100
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂（盒）（GPNA底物法）
	γ-谷氨酰基转移酶测定试剂（盒）（GPNA底物法）
	YY/T 1232 

	101
	心肌肌钙蛋白-Ⅰ测定试剂（盒）（化学发光免疫分析法）
	心肌肌钙蛋白-Ⅰ测定试剂（盒）（化学发光免疫分析法）
	YY/T 1233 

	102
	碱性磷酸酶测定试剂（盒）（NPP底物-AMP缓冲液法）
	碱性磷酸酶测定试剂（盒）（NPP底物-AMP缓冲液法）
	YY/T 1234 

	103
	风疹病毒IgG/IgM抗体检测试剂（盒）
	风疹病毒IgG/IgM抗体检测试剂（盒）
	YY/T 1235 

	104
	巨细胞病毒IgG/IgM抗体检测试剂（盒）
	巨细胞病毒IgG/IgM抗体检测试剂（盒）
	YY/T 1236 

	105
	弓形虫IgG抗体检测试剂（盒）（酶联免疫法）
	弓形虫IgG抗体检测试剂（盒）（酶联免疫法）
	YY/T 1237 

	106
	RhD（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	RhD（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	YY/T 1238 

	107
	琼脂平板培养基
	琼脂平板培养基
	YY/T 1239 

	108
	D-二聚体定量检测试剂（盒）
	D-二聚体定量检测试剂（盒）
	YY/T 1240 

	109
	乳酸脱氢酶测定试剂（盒）
	乳酸脱氢酶测定试剂（盒）
	YY/T 1241 

	110
	α-羟丁酸脱氢酶测定试剂（盒）
	α-羟丁酸脱氢酶测定试剂（盒）
	YY/T 1242 

	111
	肌酸激酶测定试剂（盒）
	肌酸激酶测定试剂（盒）
	YY/T 1243 

	112
	体外诊断试剂用纯化水
	体外诊断试剂用纯化水
	YY/T 1244 

	113
	乙型肝炎病毒表面抗原测定试剂（盒）（化学发光免疫分析法）
	乙型肝炎病毒表面抗原测定试剂（盒）（化学发光免疫分析法）
	YY/T 1247 

	114
	乙型肝炎病毒表面抗体测定试剂（盒）（化学发光免疫分析法）
	乙型肝炎病毒表面抗体测定试剂（盒）（化学发光免疫分析法）
	YY/T 1248 

	115
	游离前列腺特异性抗原定量标记免疫分析试剂盒
	游离前列腺特异性抗原定量标记免疫分析试剂盒
	YY/T 1249 

	116
	胰岛素定量标记免疫分析试剂盒
	胰岛素定量标记免疫分析试剂盒
	YY/T 1250 

	117
	总IgE定量标记免疫分析试剂盒
	总IgE定量标记免疫分析试剂盒
	YY/T 1252 

	118
	低密度脂蛋白胆固醇测定试剂（盒）
	低密度脂蛋白胆固醇测定试剂（盒）
	YY/T 1253 

	119
	高密度脂蛋白胆固醇测定试剂（盒）
	高密度脂蛋白胆固醇测定试剂（盒）
	YY/T 1254 

	120
	免疫比浊法检测试剂（盒）（透射法）
	免疫比浊法检测试剂（盒）（透射法）
	YY/T 1255 

	121
	解脲脲原体核酸扩增检测试剂盒
	解脲脲原体核酸扩增检测试剂盒
	YY/T 1256 

	122
	游离人绒毛膜促性腺激素β亚单位定量标记免疫分析试剂盒
	游离人绒毛膜促性腺激素β亚单位定量标记免疫分析试剂盒
	YY/T 1257 

	123
	同型半胱氨酸检测试剂（盒）（酶循环法）
	同型半胱氨酸检测试剂（盒）（酶循环法）
	YY/T 1258 

	124
	戊型肝炎病毒IgG抗体检测试剂盒（酶联免疫吸附法）
	戊型肝炎病毒IgG抗体检测试剂盒（酶联免疫吸附法）
	YY/T 1259 

	125
	戊型肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫吸附法）
	戊型肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫吸附法）
	YY/T 1260 

	126
	HER2基因检测试剂盒（荧光原位杂交法）
	HER2基因检测试剂盒（荧光原位杂交法）
	YY/T 1261 

	127
	神经元特异性烯醇化酶定量标记免疫分析试剂盒
	神经元特异性烯醇化酶定量标记免疫分析试剂盒
	YY/T 1262 

	128
	核酸扩增反向点杂交试剂（盒）
	核酸扩增反向点杂交试剂（盒）
	YY/T 1303 

	129
	时间分辨荧光免疫分析定量测定试剂（盒）
	时间分辨荧光免疫检测系统 第2部分：时间分辨荧光免疫分析定量测定试剂（盒）
	YY/T 1304.2 

	130
	载脂蛋白B测定试剂盒
	载脂蛋白B测定试剂盒
	YY/T 1421 

	131
	血清妊娠相关血浆蛋白A检测试剂（盒）（定量标记免疫分析法）
	血清妊娠相关血浆蛋白A检测试剂（盒）（定量标记免疫分析法）
	YY/T 1422 

	132
	幽门螺杆菌抗体检测试剂盒（胶体金法）
	幽门螺杆菌抗体检测试剂盒（胶体金法）
	YY/T 1423 

	133
	沙眼衣原体DNA检测试剂盒（荧光PCR法）
	沙眼衣原体DNA检测试剂盒（荧光PCR法）
	YY/T 1424 

	134
	体外诊断医疗器械
	体外诊断医疗器械性能评估通用要求
	YY/T 1441 

	135
	β2-微球蛋白定量检测试剂（盒）
	β2-微球蛋白定量检测试剂（盒）
	YY/T 1442 

	136
	甲型流感病毒抗原检测试剂盒（免疫层析法）
	甲型流感病毒抗原检测试剂盒（免疫层析法）
	YY/T 1443 

	137
	总蛋白测定试剂盒
	总蛋白测定试剂盒
	YY/T 1444 

	138
	脂蛋白（a）测定试剂盒
	脂蛋白（a）测定试剂盒
	YY/T 1448 

	139
	载脂蛋白A-I测定试剂（盒）
	载脂蛋白A-I测定试剂（盒）
	YY/T 1450 

	140
	脑利钠肽和氨基末端脑利钠肽前体检测试剂（盒）（定量标记免疫分析法）
	脑利钠肽和氨基末端脑利钠肽前体检测试剂（盒）（定量标记免疫分析法）
	YY/T 1451 

	141
	自我检测用体外诊断医疗器械
	自我检测用体外诊断医疗器械基本要求
	YY/T 1454 

	142
	铁蛋白定量检测试剂（盒）
	铁蛋白定量检测试剂（盒）
	YY/T 1456 

	143
	抗甲状腺过氧化物酶抗体定量检测试剂（盒）（化学发光免疫分析法）
	抗甲状腺过氧化物酶抗体定量检测试剂（盒）（化学发光免疫分析法）
	YY/T 1458 

	144
	人类基因原位杂交检测试剂盒
	人类基因原位杂交检测试剂盒
	YY/T 1459 

	145
	缺血修饰白蛋白测定试剂（盒）
	缺血修饰白蛋白测定试剂（盒）
	YY/T 1461 

	146
	甲型H1N1流感病毒RNA检测试剂盒（荧光PCR法）
	甲型H1N1流感病毒RNA检测试剂盒（荧光PCR法）
	YY/T 1462 

	147
	单纯疱疹病毒IgG抗体检测试剂（盒）
	单纯疱疹病毒IgG抗体检测试剂（盒）
	YY/T 1482 

	148
	单纯疱疹病毒IgM抗体检测试剂（盒）
	单纯疱疹病毒IgM抗体检测试剂（盒）
	YY/T 1483 

	149
	C反应蛋白测定试剂盒
	C反应蛋白测定试剂盒
	YY/T 1513 

	150
	人类免疫缺陷病毒（1+2型）抗体检测试剂盒（免疫印迹法）
	人类免疫缺陷病毒（1+2型）抗体检测试剂盒（免疫印迹法）
	YY/T 1514 

	151
	人类免疫缺陷病毒（I型）核酸定量检测试剂盒
	人类免疫缺陷病毒（I型）核酸定量检测试剂盒
	YY/T 1515 

	152
	泌乳素定量标记免疫分析试剂盒
	泌乳素定量标记免疫分析试剂盒
	YY/T 1516 

	153
	EB病毒衣壳抗原（VCA）IgA抗体检测试剂盒
	EB病毒衣壳抗原（VCA）IgA抗体检测试剂盒
	YY/T 1517 

	154
	C-肽（C-P）定量标记免疫分析试剂盒
	C-肽（C-P）定量标记免疫分析试剂盒
	YY/T 1518 

	155
	二氧化碳测定试剂盒（PEPC酶法）
	二氧化碳测定试剂盒（PEPC酶法）
	YY/T 1523 

	156
	α-L-岩藻糖苷酶（AFU）测定试剂盒（CNPF底物法）
	α-L-岩藻糖苷酶（AFU）测定试剂盒（CNPF底物法）
	YY/T 1524 

	157
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）
	YY/T 1525 

	158
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体联合检测试剂盒（发光类）
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体联合检测试剂盒（发光类）
	YY/T 1526 

	159
	α/β-地中海贫血基因分型检测试剂盒
	α/β-地中海贫血基因分型检测试剂盒
	YY/T 1527 

	160
	肌红蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
	肌红蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
	YY/T 1528 

	161
	尿液有形成分分析仪用控制物质
	尿液有形成分分析仪用控制物质
	YY/T 1530 
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	生化分析用校准物
	生化分析用校准物
	YY/T 1549 

	二、专业实验室

	9.电磁兼容检验实验室

	1
	医用电气设备
	电磁兼容 限值 谐波电流发射限值（设备每相输入电流≤16A）
	GB 17625.1 

	2
	医用电气设备
	电磁兼容 限值 对每相额定电流≤16A且无条件介入的设备在公用低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 

	3
	居住、商业和轻工业环境的电气设备
	电磁兼容 通用标准 居住、商业和轻工业环境中的发射
	GB 17799.3 

	4
	工业环境的电气设备
	电磁兼容 通用标准 工业环境中的发射
	GB 17799.4 

	5
	医用电气设备
	家用电器、电动工具和类似器具的电磁兼容要求 第1部分：发射
	GB 4343.1 

	6
	医用电气设备
	工业、科学和医疗（ISM）射频设备 骚扰特性 限值和测量方法
	GB 4824 

	7
	医用电气设备
	信息技术设备的无线电骚扰限值和测量方法
	GB 9254 

	8
	医用电气设备
	电磁兼容 试验和测量技术 静电放电抗扰度试验
	GB/T 17626.2 

	9
	医用电气设备
	电磁兼容 试验和测量技术 射频电磁场辐射抗扰度试验
	GB/T 17626.3

	10
	医用电气设备
	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

	11
	医用电气设备
	电磁兼容 试验和测量技术 浪涌（冲击）抗扰度试验
	GB/T 17626.5 

	12
	医用电气设备
	电磁兼容试验和测量技术射频场感应的传导抗扰度
	GB/T 17626.6 

	13
	医用电气设备
	电磁兼容 试验和测试技术 工频磁场抗扰度试验
	GB/T 17626.8 

	14
	医用电气设备
	电磁兼容 试验和测量技术 电压暂降，短时中断和电压变化抗扰度试验
	GB/T 17626.11 

	15
	医用电气设备
	电气照明和类似设备的无线电骚扰特性的限值和测量方法
	GB/T 17743 

	16
	 居住、商业和轻工业环境的电气设备
	电磁兼容 通用标准 居住、商业和轻工业环境中的抗扰度
	GB/T 17799.1  

	17
	电动轮椅车 
	轮椅车 第21部分：电动轮椅车、电动代步和电池充电器的电磁兼容性要求和测试方法
	GB/T 18029.21 

	18
	测量、控制和实验室用电气设备 
	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 

	19
	测量、控制和实验室用电气设备 
	测量、控制和实验室用的电设备电磁兼容的要求 第26部分：体外诊断（IVD）设备的要求
	GB/T 18268.26 

	20
	助听器 
	电声学 助听器 第13部分：电磁兼容
	GB/T 25102.13 

	21
	医用电气设备
	医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验
	YY 0505 

	10.口腔医疗器械检验实验室

	1
	牙科学 固定和活动修复用金属材料
	牙科学 固定和活动修复用金属材料
	GB 17168 

	2
	陶瓷材料
	牙科学 陶瓷材料
	GB 30367 

	3
	金属材料
	金属材料 拉伸试验 第1部分：室温试验方法
	GB/T 228.1 

	4
	金属材料
	金属材料 洛氏硬度试验 第1部分：试验方法
	GB/T 230.1 

	5
	金属材料
	金属材料 布氏硬度试验 第1部分：试验方法
	GB/T 231.1 

	6
	贵金属及其合金
	贵金属及其合金密度的测试方法
	GB/T 1423 

	7
	贵金属及其合金
	贵金属及其合金熔化温度范围的测定热分析试验方法
	GB/T 1425 

	8
	多孔陶瓷
	多孔陶瓷显气孔率、容重试验方法
	GB/T 1966 

	9
	金属材料
	金属材料热膨胀特征参数的测定
	GB/T 4339 

	10
	精细陶瓷
	精细陶瓷室温硬度试验方法
	GB/T 16534 

	11
	精细陶瓷
	精细陶瓷线热膨胀系数试验方法顶杆法
	GB/T 16535 

	12
	塑料
	塑料 差示扫描量热法（DSC）第2部分：玻璃化转变温度的测定
	GB/T 19466.2 

	13
	塑料
	塑料 差示扫描量热法（DSC）第3部分：熔融和结晶温度及热焓的测定
	GB/T 19466.3 

	14
	牙科石英钨卤素灯
	牙科 光固化机 第1部分：石英钨卤素灯
	YY 0055.1 

	15
	牙科发光二极管（LED）灯
	牙科 光固化机 第2部分：发光二极管（LED）灯
	YY 0055.2 

	16
	牙科直手机
	牙科手机 4号牙科直手机
	YY 0059.1 

	17
	牙科直手机
	牙科手机 7号牙科直手机
	YY 0059.2 

	18
	牙科弯手机
	牙科手机 4、7号牙科弯手机
	YY 0059.3 

	19
	牙科粉/液酸碱水门汀
	牙科学 水基水门汀 第1部分：粉/液酸碱水门汀
	YY 0271.1 

	20
	牙科树脂改性水门汀
	牙科学 水基水门汀 第2部分：树脂改性水门汀
	YY 0271.2 

	21
	水门汀
	牙科学 氧化锌/丁香酚水门汀和不含丁香酚的氧化锌水门汀
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