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一、抗谷氨酸脱羧酶抗体检测试剂
抽验产品编码：3010

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为抗谷氨酸脱羧酶抗体检测试剂盒(酶联免疫法)。
2.抽样名称要求：/。
3.常见名称举例：抗谷氨酸脱羧酶抗体检测试剂盒(酶联免疫法)、抗谷氨酸脱羧酶抗体IgG检测试剂盒(酶联免疫吸附法)、抗谷氨酸脱羧酶(GAD)抗体检测试剂盒(酶联免疫法)、谷氨酸脱羧酶抗体(GAD-Ab)检测试剂盒（酶联免疫法）、谷氨酸脱羧酶抗体检测试剂盒(酶联免疫法)、抗谷氨酸脱羧酶抗体诊断试剂盒(酶联免疫法)。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品3倍检验量（70人份×3=210人份，取整盒抽样，如24人份/盒样品抽取12盒，48人份/盒样品则抽取6盒，96人份/盒抽取3盒，192人份/盒抽取3盒等）为一抽样批。
2.规格参数要求：抽取定性试剂（盒）时，要求每批样品中需包含阳性参考品、阴性参考品、检测限参考品、重复性参考品各3套。抽取定量试剂（盒）时，要求每批样品中需包含准确度参考品、检测限参考品、线性参考品和重复性参考品各3套。被抽样单位出具所提供参考品用于抽验的声明并盖章。所提供的参考品应为完整、未开封包装，并附说明书，被抽样单位盖章。
3. 附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。从使用和经营环节抽样时，由抽样单位向生产企业索取资料、附件。
4.日期要求。所抽样品和参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求。试剂盒和参考品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（3） 抽样区域场所。
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	送检机构
	备注

	北京
	生产企业、使用单位
	7批次
	北京市医疗器械检验所
	/

	广东
	
	2批次
	
	

	湖北
	
	1批次
	
	


（四）批数要求。在不同场所一共抽样10批次，可在生产企业（进口总代理单位）、经营单位和使用单位抽取，共涉及3个省市。从北京的5家生产企业（进口总代理单位）各抽取1批次（包括由Biomerica, Inc.生产、北京赛瑞博亚代理的产品），从北京的2家使用单位分别抽取Biomerica, Inc.生产（北京赛瑞博亚代理）的产品各1批次；从深圳的2家生产企业各抽取1批次；从武汉的1家生产企业抽取1批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、广东、湖北
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王军 李丹
	010－57901363
010－57901538


牵头单位技术联系人：王军（手机18601031018）
二、抗胰岛素IgG抗体检测试剂
抽验产品编码：3020

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为抗胰岛素抗体检测试剂盒(酶联免疫法)。
2.抽样名称要求：/。
3.常见名称举例：抗胰岛素抗体检测试剂盒(酶联免疫法)、抗胰岛素IgG抗体检测试剂盒(酶联免疫法)、胰岛素抗体检测试剂盒(酶联免疫法）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品3倍检验量（70人份×3=210人份，取整盒抽样，如24人份/盒样品则抽取12盒，48人份/盒样品则抽取6盒，96人份/盒则抽取3盒等）为一抽样批。
2.规格参数要求：抽取定性试剂（盒）时，要求每批样品中需包含阳性参考品、阴性参考品、检测限参考品、重复性参考品各3套。抽取定量试剂（盒）时，要求每批样品中需包含准确度参考品、检测限参考品、线性参考品和重复性参考品各3套。被抽样单位出具所提供参考品用于抽验的声明并盖章。所提供的参考品应为完整、未开封包装，并附说明书，被抽样单位盖章。
3. 附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。所抽样品和参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求。试剂盒和参考品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（4） 抽样区域场所。
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	送检机构
	备注

	北京
	生产企业、销售经营单位、使用单位
	8批次
	北京市医疗器械检验所
	/

	广东
	
	2批次
	
	


（4） 批数要求。在不同场所一共抽样10批次，可在生产企业（进口总代理单位）、经营单位和使用单位抽取，共涉及2个省市。从北京的4家生产企业（进口总代理单位）各抽取1批次，从北京的使用单位抽取4家生产企业（进口总代理单位）的产品各1批次；从广东的经营环节和使用单位各抽取1批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、广东
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王军 李丹
	010－57901363
010－57901538



牵头单位技术联系人：王军（手机18601031018）
三、抗胰岛细胞抗体检测试剂
抽验产品编码：3030

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为抗胰岛细胞抗体检测试剂盒(酶联免疫法)。
2.抽样名称要求：/。
3.常见名称举例：抗胰岛细胞抗体检测试剂盒(酶联免疫法)。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品3倍检验量（70人份×3=210人份，取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取6盒，96人份/盒则抽取3盒等）为一抽样批。
2.规格参数要求：抽取定性试剂（盒）时，要求每批样品中需包含阳性参考品、阴性参考品、检测限参考品、重复性参考品各3套。被抽样单位出具所提供参考品用于抽验的声明并盖章。所提供的参考品应为完整、未开封包装，并附说明书，生产企业盖章。
3. 附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。所抽样品和参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求。试剂盒和参考品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（5） 抽样区域场所。
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	送检机构
	备注

	北京
	生产企业、销售经营单位、使用单位
	5批次
	北京市医疗器械检验所
	/

	广东
	
	5批次
	
	


（四）批数要求。在不同场所一共抽样10批次，可在生产企业（进口总代理单位）、经营单位和使用单位抽取，共涉及2个省市。北京仅1家生产企业（含进口总代理），抽取3个不同批号产品作为3个批次，从经营单位和使用单位分别抽取产品1批次。深圳仅1家生产企业（含进口总代理），抽取3个不同批号产品作为3个批次，从经营单位和使用单位分别抽取产品1批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、广东
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王军 李丹
	010－57901363
010－57901538


牵头单位技术联系人：王军（手机18601031018）
四、食物过敏原IgG抗体检测试剂
抽验产品编码：3040

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为食物过敏原IgG抗体检测试剂盒(酶联免疫法)。
2.抽样名称要求：/ 。
3.常见名称举例：食物过敏原IgG抗体检测试剂盒(酶联免疫法)、食物特异性抗体IgG检测试剂盒（酶联免疫法）、食物特异性抗体IgG4检测试剂盒（酶联免疫法）。
（二）单批要求
1.对抽样批次的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品3倍检验量（70人份×3=210人份，取整盒抽样，如6人份/盒样品则抽取36盒、8人份/盒样品则抽取30盒、12人份/盒则抽取18盒、16人份/盒则抽取15盒、24人份/盒则抽取10盒）为一抽样批次。对于标称96人份/盒的试剂，要考察试剂盒检测项目种类，如可检测14项过敏原的试剂盒，一个96孔板仅能检测6人份，则按照6人份/盒样品则抽取36盒；可检测7项过敏原的试剂盒，一个96孔板仅能检测12人份，则按照12人份/盒样品则抽取18盒；可检测4项过敏原的试剂盒，一个96孔板仅能检测20人份，则按照20人份/盒样品则抽取12盒。
2.规格参数要求：抽取定性试剂（盒）时，要求每批样品中需包含阳性参考品、阴性参考品、检测限参考品、重复性参考品各3套。抽取定量试剂（盒）时，要求每批样品中需包含准确度参考品、检测限参考品、线性参考品和重复性参考品各3套。被抽样单位出具所提供参考品用于抽验的声明，并盖章。所提供的参考品应为完整、未开封包装，并附说明书，被抽样单位盖章。
3. 附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效企业注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。所抽样品和参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求。试剂盒和参考品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（3） 抽样区域场所。
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	送检机构
	备注

	北京
	生产企业
	4批次
	北京市医疗器械检验所
	/

	江苏
	
	5批次
	
	

	浙江
	
	1批次
	
	


（4） 批数要求。在不同场所一共抽样10批次，可在生产企业（进口总代理单位）、经营单位和使用单位抽取，共涉及3个省市。从北京的2家生产企业（进口总代理单位）抽取4个有效注册证产品各1批次，从江苏的1家生产企业抽取5个有效注册证产品各1批次；从浙江的1家生产企业抽取1批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、江苏、浙江
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王军 
李丹
	010－57901363
010－57901538


牵头单位技术联系人：王军（手机18601031018）
五、洁净工作台
抽验产品编码：3050

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品包括垂直单向流洁净工作台、水平单向流洁净工作台和非单向流洁净工作台。
2.抽样名称要求。
  洁净工作台
3.常见名称举例。
洁净工作台、超净工作台
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号产品一台为一个抽样批。
2.规格参数要求。
每批样品中要包括洁净工作台的柜体、支架、配套的外排风机及管路、脚踏开关（若有）等配套设施。
3. 附件资料要求。
（1）抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等。
（2）抽样同时索取样品的出厂检验报告，索取能够保证设备正常运行的操作说明（其中标明开关机步骤）、开机密码（若有）等文件。
（3）抽样同时索取该型号在审批医疗器械注册证时的型式检验报告。
4.日期要求。
抽取生产日期在注册证有效期内的产品。
5.贮存运输要求。
由于洁净工作台体积大、重量沉、内部零部件精密，在抽样完成后需严密、稳固封样，包装箱体要有足够强度并标明张贴适当警告标志，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
6.其他要求。
  备抽样品若需要安装调试后交付客户使用的，请抽样人员在抽样文件备注栏中注明，并注明企业联系方式、接到承检机构通知后五个工作日内须完成安装调试交付检测等内容。
（三）抽样区域场所。
江苏、山东、广东辖区内该产品生产企业（进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。若同一注册证内同时包括了多个型号，则按各型号各抽取一台。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	江苏(18)、山东(4)、广东(7)
	北京市医疗器械检验所
	北京市通州区光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王峥崎
李丹
	010-57901468

010-57901538


牵头单位技术联系人：王峥崎（手机13717842225）
六、医用防护口罩
抽验产品编码：3060

（一）抽样产品
1.产品界定：
本次抽验产品包括产品名称中含有“医用防护口罩”字样的医用口罩，不包括医用外科口罩、普通医用口罩等。
2.抽样名称要求：
中文名称包含有“医用防护口罩”的产品。
3.常见名称举例:
医用防护口罩、一次性医用防护口罩、N95医用防护口罩等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
以同一抽样场所内、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品至少80只样品（同时应满足至少10个独立包装）为一个抽样批。
2.规格参数要求：
各种型号、规格的医用防护口罩都可抽样，如平面型、密合型、拱形、蝶型、船型等等。
3.附件资料要求：
    抽样同时抽取产品注册证复印件（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案使用说明书，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求：常温、勿挤压
6.其他要求：确保样品贮存运输中无破损。
（三）抽样区域场所：
在东北、华北、华南、华东、华中、西北、西南地区共15个省市区，县级以上生产、经营、使用单位）抽取样品。
（四）批数要求：
各省市区在不同场所抽样批次数见下表。
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节抽样量
	合计

	1
	北京
	1
	2
	2
	5

	2
	天津
	1
	2
	2
	5

	3
	河北
	1
	2
	2
	5

	4
	辽宁
	0
	2
	2
	4

	5
	上海
	2
	2
	4
	8

	6
	江苏
	0
	1
	3
	4

	7
	浙江
	1
	1
	3
	5

	8
	安徽
	1
	1
	2
	4

	9
	江西
	2
	1
	3
	6

	10
	山东
	1
	1
	3
	5

	11
	河南
	4
	1
	3
	8

	12
	湖北
	0
	1
	2
	3

	13
	广东
	2
	2
	4
	8

	14
	四川
	1
	1
	3
	5

	15
	陕西
	0
	2
	3
	5


（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	江西、山东、河南、湖北、广东、四川、陕西
	北京市医疗器械检验所
	北京市通州区光机电一体化产业基地兴光二街7号，101111
	岳卫华
李丹
	010-57901458
010-57901538

	北京、天津、河北、辽宁、上海、江苏、浙江、安徽
	河南省医疗器械检验所
	河南省郑州市金水区经一路5号
	余冬
	0371-65997322；
13838106279


牵头单位技术联系人：岳卫华（手机13611338828）
七、医用外科口罩
抽验产品编码：3070

（一）抽样产品
1.产品界定：
本次抽验产品包括产品名称中含有“医用外科口罩”字样的医用口罩，不包括医用防护口罩、普通医用口罩等。
2.抽样名称要求：
中文名称包含有“医用外科口罩”的产品。
3.常见名称举例:
医用外科口罩、一次性医用外科口罩、一次性使用医用外科口罩等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
以同一抽样场所内的、同一生产企业同一型号同一生产批号的产品至少80只（同时应满足至少10个独立包装）为一个抽样批。
2.规格参数要求：
各种型号、规格的医用外科口罩都可抽样，如平面型、系带型、绑带型等等。
3.附件资料要求：
    抽样同时抽取产品注册证复印件（包括注册证登记表、生产制造认可表）、产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案使用说明书，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求：常温、勿挤压
6.其他要求：确保样品贮存运输中无破损。
（三）抽样区域场所：
在东北、华北、华南、华东、华中、西北、西南地区共12个省市区，县级以上生产、经营、使用单位）抽取样品。
（四）批数要求：
各省市区在不同场所抽样批次数见下表。
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	3
	6
	6
	15

	2
	天津
	2
	3
	3
	8

	3
	辽宁
	0
	4
	4
	8

	4
	上海
	1
	4
	9
	14

	5
	江苏
	2
	3
	5
	10

	6
	浙江
	1
	2
	3
	6

	7
	江西
	3
	2
	5
	10

	8
	山东
	2
	2
	5
	9

	9
	河南
	8
	2
	5
	15

	10
	广东
	3
	4
	5
	12

	11
	四川
	1
	2
	4
	7

	12
	陕西
	0
	2
	4
	6


（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	浙江、河南、广东、四川
	北京市医疗器械检验所
	北京市通州区光机电一体化产业基地兴光二街7号，101111
	岳卫华
李丹
	010-57901458
010-57901539

	上海、江苏、江西、陕西
	辽宁省医疗器械检验所
	辽宁省沈阳市浑南高新技术产业开发区高荣路5号
	柏荣庆
	024-83780142

	北京、天津、辽宁、山东
	四川省医疗器械检测中心
	四川省成都市高新西区新文路8号
	张剑
	028-87877184


牵头单位技术联系人：岳卫华（手机13611338828）

八、胱抑素C检测试剂
抽验产品编码：3080

（一）抽样产品
1.产品界定。胱抑素C检测试剂盒
2.抽样名称要求。/
3.常见名称举例。胱抑素C检测试剂盒（免疫比浊法）
（二）单批要求
1. 对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品3倍检验量（140测试×3=420测试，取整盒抽样，如50测试/盒样品则抽取9盒；140测试/盒、500测试/盒样品则抽取3盒；如试剂盒标签上仅标识的是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒）为一抽样批。
2.规格参数要求。本次抽样样品为开放式产品。抽样时，要求每批样品中需包含质控品（正常、异常）6套、校准品3套。所提供的校准品、质控品应有以下几点要求：⑴完整包装；⑵附说明书、靶值单并盖章；⑶提供校准品、质控品与被抽试剂盒配套使用情况说明并盖章。
3. 附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、试剂盒在日立7180型生化分析仪上的参数设置表（若被抽样品的“准确度”一项的检测方法采用比对试验，被抽样单位应同时提供比对试剂盒，并附其在日立7180型生化分析仪上的参数设置表）。文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：所抽试剂盒、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：试剂盒、质控品以及校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	备注

	北京
	各地区生产企业
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	上海
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	浙江
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	江苏
	
	6批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	山东
	
	6批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	广东
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表


（四）批数要求：每家生产企业按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海（7批次）、浙江（7批次）、江苏（6批次）
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王军
李丹
	010－57901363
010－57901538

	广东（7批次）
	福建省药品检验所
	福建省福州市通湖路330号
	陈芳
	0591－87527802

	北京（7批次）、山东（6批次）
	吉林省医疗器械检验所
	吉林省长春市绿园区崇文路669号
	陈丽娟
	13844070091


牵头单位技术联系人：王军（手机：18601031018）
九、尿素检测试剂
抽验产品编码：3090
（一）抽样产品
1.产品界定。尿素检测试剂盒
2.抽样名称要求。/
3.常见名称举例。尿素检测试剂盒（谷氨酸脱氢酶法）
（二）单批要求
1. 对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号产品3倍检验量（140测试×3=420测试，取整盒抽样，如50测试/盒样品则抽取9盒；140测试/盒、500测试/盒样品则抽取3盒；如试剂盒标签上仅标识的是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒）为一抽样批。
2.规格参数要求。本次抽样样品为开放式产品。抽样时，要求每批样品中需包含正常质控品6支、异常质控品6支、校准品3支；所提供的校准品、质控品应有以下几点要求：⑴完整包装；⑵附说明书、靶值单并盖章；⑶提供校准品、质控品与被抽试剂盒配套使用情况说明并盖章。
3. 附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、试剂盒在日立7180型生化分析仪、迈瑞BS-800型生化分析仪上的参数设置表等（若被抽样品的“准确度”一项的检测方法采用比对试验，被抽样单位应同时提供比对试剂盒，并附其在日立7180型生化分析仪、迈瑞BS-800型生化分析仪上的参数设置表）。文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：所抽试剂盒、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：试剂盒、质控品以及校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	备注

	北京
	各地区生产企业
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	上海
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	浙江
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	江苏
	
	6批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	广东
	
	13批次
	试剂盒适用机型中含有迈瑞BS-800型生化分析仪并附参数设置表


（四）批数要求：每家生产企业按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海（7批次）、浙江（7批次）、江苏（6批次）
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王军
李丹
	010－57901363
010－57901538

	广东（13批次）
	甘肃省医疗器械检验所
	兰州市榆中县和平镇工贸一条街148号
	赵永胜
	0931-4511217
13919162170

	北京（7批次）
	吉林省医疗器械检验所
	吉林省长春市绿园区崇文路669号
	陈丽娟
	13844070091


牵头单位技术联系人：王军（手机：18601031018）
十、葡萄糖检测试剂
抽验产品编码：3100

（一）抽样产品
1.产品界定。葡萄糖检测试剂盒
2.抽样名称要求。/
3.常见名称举例。葡萄糖检测试剂盒（氧化酶法）、葡萄糖检测试剂盒（己糖激酶法）
（二）单批要求
1. 对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号产品3倍检验量（140测试×3=420测试，取整盒抽样，如50测试/盒样品则抽取9盒；140测试/盒、500测试/盒样品则抽取3盒；如试剂盒标签上仅标识的是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒）为一抽样批。
2.规格参数要求。本次抽样样品为开放式产品。抽样时，要求每批样品中需包含正常质控品6支、异常质控品6支、校准品3支；所提供的校准品、质控品应有以下几点要求：⑴完整包装；⑵附说明书、靶值单并盖章；⑶提供校准品、质控品与被抽试剂盒配套使用情况说明并盖章。
3. 附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、试剂盒在日立7180型生化分析仪、东芝TBA-40RF型生化分析仪、迈瑞BS-800型生化分析仪上的参数设置表（若被抽样品的“准确度”一项的检测方法采用比对试验，被抽样单位应同时提供比对试剂盒，并附其在日立7180型生化分析仪、东芝TBA-40RF型生化分析仪、迈瑞BS-800型生化分析仪上的参数设置表。文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：所抽试剂盒、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：试剂盒、质控品以及校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	备注

	北京
	各地区生产企业
	7批次
	试剂盒适用机型中含有东芝TBA-40RF型生化分析仪并附参数设置表

	上海
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	浙江
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	江苏
	
	6批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	广东
	
	13批次
	试剂盒适用机型中含有迈瑞BS-800型生化分析仪并附参数设置表


（四）批数要求：每家生产企业按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海（7批次）、浙江（7批次）、江苏（6批次）
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王军
李丹
	010－57901363
010－57901538

	广东（13批次）
	重庆医疗器械质量检验中心
	重庆市渝北区松牌路98号
	王刚林
	023-67786713
13032344573

	北京（7批次）
	湖南省医疗器械与药用包装材料（容器）检验所
	湖南省长沙市八一路60号
	曾莉
	0731-84285332


牵头单位技术联系人：王军（手机：18601031018）
十一、乳酸脱氢酶检测试剂
抽验产品编码：3110

（一）抽样产品
1.产品界定。乳酸脱氢酶检测试剂盒
2.抽样名称要求。/
3.常见名称举例。乳酸脱氢酶检测试剂盒（乳酸底物法）
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号产品3倍检验量（140测试×3=420测试，取整盒抽样，如50测试/盒样品则抽取9盒；140测试/盒、500测试/盒样品则抽取3盒；如试剂盒标签上仅标识的是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒）为一抽样批。
2.规格参数要求。本次抽样样品为开放式产品。抽样时，要求每批样品中需包含正常质控品6支、异常质控品6支、校准品3支；所提供的校准品、质控品应有以下几点要求：⑴完整包装；⑵附说明书、靶值单并盖章；⑶提供校准品、质控品与被抽试剂盒配套使用情况说明并盖章。
3. 附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、试剂盒在日立7180型生化分析仪、迈瑞BS-800型生化分析仪上的参数设置表（若被抽样品的“准确度”一项的检测方法采用比对试验，被抽样单位应同时提供比对试剂盒，并附其在日立7180型生化分析仪、迈瑞BS-800型生化分析仪上的参数设置表）。文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：所抽试剂盒、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：试剂盒、质控品以及校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	备注

	北京
	各地区生产企业
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	上海
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	浙江
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	江苏
	
	6批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	山东
	
	6批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	广东
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有迈瑞BS-800型生化分析仪并附参数设置表


（四）批数要求：每家生产企业按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海（7批次）、浙江（7批次）、江苏（6批次）
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王军
李丹
	010－57901363
010－57901538

	广东（7批次）
	甘肃省医疗器械检验所
	兰州市榆中县和平镇工贸一条街148号
	赵永胜
	0931-4511217
13919162170

	北京（7批次）、山东（6批次）
	福建省药品检验所
	福建省福州市通湖路330号
	陈芳
	0591－87527802


牵头单位技术联系人：王军（手机：18601031018）
十二、总蛋白检测试剂
抽验产品编码：3120

（一）抽样产品
1.产品界定。总蛋白检测试剂盒
2.抽样名称要求。/
3.常见名称举例。总蛋白检测试剂盒（双缩脲法）
（二）单批要求
1.对抽样批次的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号产品3倍检验量（140测试×3=420测试，取整盒抽样，如50测试/盒样品则抽取9盒；140测试/盒、500测试/盒样品则抽取3盒；如试剂盒标签上仅标识的是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒）为一抽样批。
2.规格参数要求。本次抽样样品为开放式产品。抽验试剂（盒）时，要求每批样品中需包含正常质控品6支、异常质控品6支、校准品3支；所提供的校准品、质控品应有以下几点要求：⑴完整包装；⑵附说明书、靶值单并盖章；⑶提供校准品、质控品与被抽试剂盒配套使用情况说明并盖章。
3. 附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、试剂盒在日立7180型生化分析仪、迈瑞BS-800型生化分析仪上的参数设置表等（被抽样品的“准确度”一项的检测方法采用比对试验，被抽样单位应同时提供比对试剂盒，并附其在日立7180型生化分析仪、迈瑞BS-800型生化分析仪上的参数设置表）。文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：所抽试剂盒、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：试剂盒、质控品以及校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	备注

	北京
	各地区生产企业
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	上海
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	浙江
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	江苏
	
	6批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	山东
	
	6批次
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	广东
	
	7批次
	试剂盒适用机型中含有迈瑞BS-800型生化分析仪并附参数设置表


（四）批数要求：每家生产企业按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海（7批次）、浙江（7批次）、江苏（6批次）
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号
	王军
李丹
	010－57901363
010－57901538

	广东（7批次）
	重庆医疗器械质量检验中心
	重庆市渝北区松牌路98号
	王刚林
	023-67786713
13032344573

	北京（7批次）、山东（6批次）
	辽宁省医疗器械检验所
	辽宁省沈阳市浑南高新技术产业开发区高荣路5号
	柏荣庆
	024-83780142


牵头单位技术联系人：王军（手机：18601031018）
十三、定制式固定义齿
抽验产品编码：3130

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验的产品为定制式固定义齿中的非贵金属（如镍铬、钴铬合金）烤瓷类固定修复体，产品应为成品状态。
2.抽样名称要求。
采用非贵金属（如镍铬、钴铬合金）定制的烤瓷类固定义齿。
3.常见名称举例。
定制式固定义齿、固定义齿、固定修复体、烤瓷熔附金属桥（冠）、金属烤瓷固定修复体、金属烤瓷牙、金属烤瓷冠（桥）
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一生产企业同一设计单定制生产的在一套牙模上的固定义齿为1个产品批。
2.规格参数要求。
以镍铬合金或钴铬烤瓷合金等非贵金属做基底的金属烤瓷修复体，外形上可以是冠或桥体。
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取产品的设计单（若无原件，可复印并加盖企业公章）、医疗器械注册证（包括注册登记表）、制作活动义齿所用的原材料的注册证、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修改单）、所抽产品适用的说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
抽取距离失效期6个月以上的产品。
5.贮存运输要求。
对于抽取的样品，应用弹性材料包裹，防止运输途中产品挤压破碎。
6.其他要求。
如条件允许，抽取产品的石膏模型。
（三）抽样区域场所。
北京、天津、河北、山西、内蒙古、辽宁、吉林、黑龙江、安徽、福建、江西、山东、河南、湖北、湖南、广东、广西、海南、重庆、四川、云南、陕西、甘肃、宁夏、新疆辖区范围内该产品的加工生产企业。
（四）批数要求。
每家生产企业不得抽取多于2批次的样品。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京(9)、天津(5)、
河北(4)、山西(4)、
内蒙古(3)、辽宁(7)、吉林(7)、黑龙江(7)、安徽(4)、福建(3)、
江西(4)、山东(9)、
河南(7)、湖北(5)、
湖南(7)、广东(22)、广西(7)、海南(3)、
重庆(3)、四川(5)、
云南(3)、陕西(3)、
甘肃(3)、宁夏(2)、
新疆(4)
	广东省医疗器械质量监督检验所
	广东省广州市萝岗区科学城光谱西路1号 510663
	韩聪
	020-66602536


牵头单位技术联系人：王文荣（13630039227）
十四、定制式活动义齿
抽验产品编码：3140

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验的产品为定制式活动义齿中的金属支架可摘局部义齿，产品应为成品状态。
2.抽样名称要求
采用金属支架、树脂基托和合成树脂人工牙组成的定制的活动义齿。
3.常见名称举例。
金属支架可摘局部义齿、定制式活动义齿、活动修复体。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义
以同一生产企业同一设计单定制生产的在一套牙模上的活动义齿为1个抽样批。
2.规格参数要求
采用金属支架、树脂基托和合成树脂人工牙组成的定制的活动义齿。
3. 附件资料要求
抽样同时抽取产品的设计单（若无原件，可复印并加盖企业公章）、医疗器械注册证（包括注册登记表）、制作活动义齿所用的原材料的注册证、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修改单）、所抽产品适用的说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构；
4.日期要求
抽取距离失效期6个月以上的产品。
5.贮存运输要求
对于抽取的样品，应用弹性材料包裹，防止运输途中产品挤压破碎。
6.其他要求
如条件允许，抽取产品的石膏模型。
（三）抽样区域场所。
北京、天津、河北、山西、内蒙古、辽宁、吉林、黑龙江、安徽、福建、江西、山东、河南、湖北、湖南、广东、广西、海南、重庆、四川、云南、陕西、甘肃、宁夏、新疆辖区内该产品的加工生产企业。
（四）批数要求。在不同场所抽样批次数
每家生产企业不得抽取多于2批次的样品。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京(9)、天津(5)、河北(4)、山西(4)、内蒙古(3)、辽宁(7)、吉林(7)、黑龙江(7)、安徽(4)、福建(3)、江西(4)、山东(9)、河南(7)、湖北(5)、湖南(7)、广东(22)、广西(7)、海南(3)、重庆(3)、四川(5)、云南(3)、陕西(3)、甘肃(3)、宁夏(2)、新疆(4)
	广东省医疗器械质量监督检验所
	广东省广州市萝岗区科学城光谱西路1号 510663
	韩聪
	020-66602536


牵头单位技术联系人：王文荣（13630039227）
十五、空心纤维血液透析器
抽验产品编码：3150

（一）抽样产品
1. 产品界定。
本次抽验产品包括空心纤维血液透析器、血液透析滤过器、血液滤过器，不包括空心纤维血液浓缩器和空心纤维血浆分离器。
2.抽样名称要求。
血液透析器、空心纤维透析器、血液透析滤过器、血液滤过器。
3.常见名称举例。
空心纤维血液透析器，空心纤维血液透析滤过器、空心纤维血液透析/滤过器。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一生产企业同一规格型号同一生产批号产品12支为一抽样批。
2.规格参数要求。
任选一个型号规格。
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取医疗器械注册证（包括注册登记表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、所抽产品适用的产品说明书等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所和批数要求。
本次抽样范围为全国该产品生产企业（包括进口总代理单位）、经营单位和医疗机构。
（四）批数要求。
1.抽样应优先覆盖辖区内该产品所有生产企业（包括进口总代理单位），辖区内如无生产企业（进口总代理单位），则在经营单位或医疗机构进行抽样。
2.同一辖区内抽样时，应避免抽取同一生产企业、同一规格型号、同一批号的产品。
3.在医疗机构抽样时，应尽量分别在三级、专科等不同级别的医疗机构（如有二级等其它级别医疗机构使用也可选择）进行抽样，每个省（市、区）应在医疗机构抽取至少1批次样品。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京(10)、天津（10）、河北（5）、山西（5）、内蒙古（2）、辽宁（5）、吉林（5）、黑龙江（5）、上海（10）、江苏（10）、浙江（10）、安徽（5）、福建（5）、江西（5）、山东（5）、河南（5）、湖北（5）、湖南（5）、广东（10）、广西（5）、海南（5）、重庆（10）、四川（5）、贵州（2）、云南（2）、西藏（2）、陕西（5）、甘肃（2）、青海（2）、宁夏（2）、新疆（2）
	广东省医疗器械质量监督检验所
	广州市萝岗区科学城光谱西路1号510663
	韩聪
	020-66602536


牵头单位技术联系人：吴静标（13631365970）
十六、立式蒸汽灭菌器
抽验产品编码：3160

（一）抽样产品
1.产品界定
灭菌室开口向上的灭菌器，包括自动控制型立式蒸汽灭菌器，手动控制型立式蒸汽灭菌器，下排汽型立式蒸汽灭菌器，真空型立式蒸汽灭菌器，带夹套结构式立式蒸汽灭菌器，单层式立式蒸汽灭菌器，不包括小型蒸汽灭菌器、台式蒸汽灭菌器等。
2.抽样名称要求
名称中主要包含“立式”，“蒸汽”，“灭菌器”等关键字。
3.常见名称举例
立式蒸汽灭菌器、立式压力蒸汽灭菌器等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义
以同一型号同一生产批号产品1台为一抽样批。
2.规格参数要求
额定工作压力小于0.25MPa。
3. 附件资料要求
抽样同时抽取医疗器械注册证（包括注册登记表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、压力容器符合容规的证书（制造许可证和压力容器安全性能监督检验证书）、所抽产品适用的说明书（技术说明书、使用说明书）、GB4793.1-2007标准中9.5规定的过流保护装置证书及技术参数资料、YY1007-2010标准中规定的防干烧功能原理图与技术参数资料及产品外包装和所有附件等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求
抽取在2012年6月1日后生产的产品。
5.贮存运输要求
根据产品说明书上的要求进行贮存、运输。
（三）抽样区域场所。
北京、辽宁、黑龙江、上海、江苏、浙江、安徽、福建、山东、湖北、湖南、广东、重庆、四川、甘肃15个省（市）辖区内该产品生产单位（包括进口总代理单位）和经营单位。
（四）批数要求。
抽样应覆盖辖区内该产品所有生产企业（包括进口总代理单位），辖区内如无生产企业（进口总代理单位），则在经营单位抽样。
（五）寄送要求：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（3）、上海（8）、浙江（3）、辽宁（1）、四川（3）、湖南（2）、湖北（4）、福建（1）、重庆（1）
	广东省医疗器械质量监督检验所
	广东省广州市萝岗区科学城光谱西路1号
	韩聪
	020-66602536

	江苏（8）、山东（6）、安徽（1）、甘肃（1）、广东（3）、黑龙江（1）
	辽宁省医疗器械检验所
	沈阳市浑南高新技术产业开发区高荣路5号 
	柏荣庆
	024-83780142


牵头单位技术联系人：邱纬宇（020-66602556、13570513758）
十七、麻醉机和呼吸机用呼吸管路
抽验产品编码：3170

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品仅包括麻醉机和呼吸机用呼吸管路。
2.抽样名称要求。
    麻醉机和呼吸机用呼吸管路、麻醉机和呼吸机用呼吸回路。
3.常见名称举例：
一次性使用麻醉呼吸管路、麻醉机和呼吸机用呼吸管路组、一次性使用麻醉机和呼吸机用呼吸管路、一次性使用呼吸管路、呼吸回路、一次性使用呼吸回路等
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、同一企业生产的同一规格型号同一生产批号产品15套为一抽样批。
2.规格参数要求。
任选一个型号规格。
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取医疗器械注册证（包括注册登记表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、所抽产品适用的产品说明书等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
上海、北京、江苏、河南、浙江5个省（市）辖区内该产品生产企业（包括进口总代理单位）、经营单位，陕西、四川、辽宁、广东4个省辖区内使用该产品的医疗机构。
（四）批数要求。
1.在上海、北京、江苏、河南、浙江5个省（市）抽样时应优先覆盖辖区内该产品生产企业（包括进口总代理单位）。
2.陕西、四川、辽宁、广东4个省需在拟开展呼吸麻醉类产品有源产品现场检验（方案另发）的医疗机构中抽取样品。陕西、四川、辽宁3个省每个省需到4家医疗机构抽样，每家医疗机构抽取样品1批。广东需到6家医疗机构抽样，每家医疗机构抽取样品1批。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海（6）、北京（6）、江苏（18）、河南（6）、浙江（6）、陕西（4）、四川（4）、辽宁（4）、广东（6）
	广东省医疗器械质量监督检验所
	广东省广州市萝岗区科学城光谱西路1号 510663
	韩聪
	020-66602536


牵头单位技术联系人：何晓帆（13602765992）
十八、气管插管
抽验产品编码：3180

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品仅包括常用型气管插管。
2.抽样名称要求。
气管插管。
3.常见名称举例：
气管插管、一次性使用气管插管及接头、一次性使用气管插管、一次性使用无菌气管插管等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、同一企业生产的同一规格型号同一生产批号产品16套为一抽样批。
2.规格参数要求。
任选一个型号规格。
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取医疗器械注册证（包括注册登记表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、所抽产品适用的产品说明书等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
6.其他要求。
下列产品不在本次抽验范围内：
多功能气管插管、双腔支气管插管、单腔支气管插管、一次性使用气管插管包、气管插管装置、一次性使用全麻气管插管包、一次性使用双腔支气管插管、一次性使用封堵支气管插管、一次性使用无菌头部可控气管插管、一次性使用吸痰气管插管、一次性使用带吸痰腔气管插管、一次性使用带牙垫气管插管、一次性使用可调式气管插管、增强型气管插管、一次性使用增强型气管插管、加强型气管插管、一次性使用加强型气管插管等非普通常用型气管插管。
（三）抽样区域场所。
浙江、江西、江苏、河南、上海5个省（市）辖区内该产品生产企业（包括进口总代理单位）、经营单位，陕西、四川、辽宁、广东4个省辖区内使用该产品的医疗机构。
（四）批数要求。
1.在浙江、江西、江苏、河南、上海5个省（市）抽样时应优先覆盖辖区内该产品生产企业（包括进口总代理单位）。
2.陕西、四川、辽宁、广东4个省需在拟开展呼吸麻醉类产品有源产品现场检验（方案另发）的医疗机构中抽取样品。陕西、四川、辽宁3个省每个省需到4家医疗机构抽样，每家医疗机构抽取样品1批。广东需到6家医疗机构抽样，每家医疗机构抽取样品1批。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	浙江（16）、江西（8）、江苏（20）、河南（14）、上海（14）、陕西（4）、四川（4）、辽宁（4）、广东（6）
	广东省医疗器械质量监督检验所
	广东省广州市萝岗区科学城光谱西路1号 510663
	韩聪
	020-66602536


牵头单位技术联系人：何晓帆（13602765992）
十九、气管切开插管（成人）
抽验产品编码：3190

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品仅包括成人气管切开插管。查看产品标签I.D, I.D:6.5mm～11.0mm为成人型。
2.抽样名称要求。
气管切开插管（成人）、成人气管切开插管。
3.常见名称举例：
气管切开插管（成人）、成人气管切开插管。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一生产企业同一规格型号同一生产批号产品16套为一抽样批。
2.规格参数要求。
产品标签I.D:6.5mm～11.0mm。
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取医疗器械注册证（包括注册登记表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、所抽产品适用的产品说明书等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
河南、江苏、山东、浙江、上海、北京6个省（市）辖区内该产品生产企业（包括进口总代理单位）、经营单位，陕西、四川、辽宁、广东4个省辖区内使用该产品的医疗机构。
（四）批数要求。
1.在河南、江苏、山东、浙江、上海、北京6个省（市）抽样时应优先覆盖辖区内该产品生产企业（包括进口总代理单位）。
2.陕西、四川、辽宁、广东4个省需在拟开展呼吸麻醉类产品有源产品现场检验（方案另发）的医疗机构中抽取样品。陕西、四川、辽宁3个省每个省需到4家医疗机构抽样，每家医疗机构抽取样品1批。广东需到6家医疗机构抽样，每家医疗机构抽取样品1批。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	河南（3）、江苏（10）、山东（3）、浙江（4）、上海（10）、北京（3）、陕西（4）、四川（4）、辽宁（4）、广东（6）
	广东省医疗器械质量监督检验所
	广东省广州市萝岗区科学城光谱西路1号 510663
	韩聪
	020-66602536


牵头单位技术联系人：何晓帆（13602765992）
二十、气管切开插管（儿童）
抽验产品编码：3200

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品仅包括儿童气管切开插管。查看产品标签I.D, I.D:2.0mm～6.0mm为儿童型。
2.抽样名称要求。
    气管切开插管（儿童）、儿童气管切开插管。
3.常见名称举例：
气管切开插管（儿童）、儿童气管切开插管。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一生产企业同一规格型号同一生产批号产品16套为一抽样批。
2.规格参数要求。
产品标签I.D:2.0mm～6.0mm。
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取医疗器械注册证（包括注册登记表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、所抽产品适用的产品说明书等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
河南、上海、北京3个省（市）辖区内该产品生产企业（包括进口总代理单位）、经营单位，陕西、四川、辽宁、广东4个省辖区内使用该产品的医疗机构。
（四）批数要求。
1.在河南、上海、北京3个省（市）抽样时应优先覆盖辖区内该产品生产企业（包括进口总代理单位）。
2.陕西、四川、辽宁、广东4个省需在拟开展呼吸麻醉类产品有源产品现场检验（方案另发）的医疗机构中抽取样品。陕西、四川、辽宁3个省每个省需到4家医疗机构抽样，每家医疗机构抽取样品1批。广东需到6家医疗机构抽样，每家医疗机构抽取样品1批。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	河南（4）、上海（3）、北京（4）、陕西（4）、四川（4）、辽宁（4）、广东（6）
	广东省医疗器械质量监督检验所
	广东省广州市萝岗区科学城光谱西路1号 510663
	韩聪
	020-66602536


牵头单位技术联系人：何晓帆（13602765992）
二十一、半导体激光治疗机
抽验产品编码：3210

（一）抽样产品


1.产品界定
    本次抽验产品为半导体激光治疗机，应包括正常工作时所需的光纤或其他传输装置。
2.抽样名称要求
带有“半导体、激光”的产品，也可以通过激光标记确定产品。
3.常见名称举例
半导体激光治疗仪、半导体激光治疗机、半导体激光低频治疗仪、半导体激光血氧治疗仪、铝镓铟磷半导体激光治疗仪、低强度半导体激光治疗仪、低频半导体激光综合治疗仪和半导体激光脱毛仪。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所、同一型号的产品一台（套）为一抽样批。
2.规格参数要求。
无
3.附件资料要求
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求
样品注册证应在有效期内。
5.贮存运输要求
抽样时应仔细核对、认真封样，确保样品贮存运输时按使用说明书规定进行。
6.其他要求
被抽样品若需要安装调试后交付客户使用的，请抽样人员在抽样文件备注栏中注明，并注明企业联系方式、接到承检机构通知后五个工作日内须完成安装调试交付检测等内容。
（三）抽样区域场所
上海、辽宁、北京、天津、湖北、黑龙江、江苏、河南、广东、广西、重庆和安徽。
（四）批数要求
    不同区域每家生产企业（含进口总代理）抽取所有不同型号的样品各1台。
（五）寄送要求
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	湖北（42）、重庆（1）、广西（1）、辽宁（5） 
	浙江省医疗器械检验院
	杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号（310018）
	刘川生
	0571-86002836

	北京（18）、广东（10）、黑龙江（2）、
天津（4）
	国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心
	湖北省武汉市东湖高新技术开发区高新大道666号G区（邮编430075）
	冯家祥
	027-87179876

	上海（10）、安徽（1）、江苏（4）、河南（2）
	吉林省医疗器械检验所
	吉林省长春市崇文路669号
	魏秉真
	0431-87833009、0431-87833063、18643060290


牵头单位技术联系人：杜堃（手机13588417065）
二十二、氦氖激光治疗机
抽验产品编码：3220

（一）抽样产品


1.产品界定
    本次抽验产品为氦氖激光治疗机，应包括正常工作时所需的光纤或其他传输装置。
2.抽样名称要求
名称中带有“氦氖”、“激光”的产品，也可以通过激光标记确定产品。
3.常见名称举例
氦氖激光治疗机、氦氖激光治疗仪、氦氖激光复合LED治疗仪和氦氖激光多功能治疗仪。
（二）单批要求
1.对抽样批次的定义。
以同一抽样场所、同一型号规格的产品一台（套）为一抽样批。
2.规格参数要求。
无
3.附件资料要求
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求
样品注册证应在有效期内。
5.贮存运输要求
抽样时应仔细核对、认真封样，确保样品贮存运输时按使用说明书规定进行。
（三）抽样区域场所
北京、上海、天津、吉林、湖北、四川、江苏和广东。
（四）批数要求
    不同区域每家生产企业（含进口总代理）抽取所有不同型号的样品各1台。
（五）寄送要求
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（4）、湖北（9）
	浙江省医疗器械检验院
	杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号（310018）
	刘川生
	0571-86002836

	天津（3）、广东（2）
	国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心
	湖北省武汉市东湖高新技术开发区高新大道666号G区（邮编430075）
	冯家祥
	027-87179876

	上海（6）
	吉林省医疗器械检验所
	吉林省长春市崇文路669号
	魏秉真
	0431-87833009、0431-87833063、18643060290

	四川（2）、吉林（2）
	陕西省医疗器械检测中心
	西安市高新6路11号
	张芹
	029-62288291

	江苏（3）
	四川省医疗器械检测中心
	成都市高新西区新文路8号
	周振兴
	028-87877186


牵头单位技术联系人：杜堃（手机13588417065）
二十三、冷光源（硬性光学内窥镜用）
抽验产品编码：3230

（一）抽样产品
1.产品界定
本次抽验产品为硬性光学内窥镜用冷光源，不包括软性内窥镜用冷光源、硬性电子内窥镜用冷光源、便携式冷光源。
2.抽样名称要求
关键词是“内窥镜冷光源” 和“硬性光学内窥镜用”。
3.常见名称举例
医用内窥镜冷光源、氙灯冷光源、卤素冷光源
（二）单批要求
1.对抽样批的定义
以同一抽样场所、同一型号规格的产品1台为一个抽样批。
2.规格参数要求
每批样品中，需包含主机1台。
3. 附件资料要求
同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
样品注册证应在有效期内。  
5.贮存运输要求。
抽样时应仔细核对、认真封样，确保样品贮存运输时按使用说明书规定进行。粘贴在样品外包装的封条，应能确保样品的真实性，防止私自开启，可以对封条采取保护措施。
（三）抽样区域场所。
北京，天津，辽宁，上海，江苏，浙江，安徽，山东，河南，广东产品生产企业（进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，注册证中每个型号产品抽取样品1批（台）。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（34）、上海（34）、天津（2），江苏（6）、山东（2）、河南（2）
	浙江省医疗器械检验院
	杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号（310018）
	刘川生
	0571-86002836

	辽宁（5）、浙江（12）、安徽（2），广东（16）
	陕西省医疗器械检测中心
	西安市高新6路11号
	张芹
	029-62288291


牵头单位技术联系人：颜青来（手机13588212959）
二十四、裂隙灯显微镜
抽验产品编码：3240

（一）抽样产品
1.产品界定
本次抽样产品为裂隙灯显微镜，不包括手持式裂隙灯、手持式裂隙灯显微镜。
2.抽样名称要求
抽样产品中应含有“裂隙灯显微镜”字样。
3.常见名称举例
    裂隙灯显微镜
（二）单批要求
1.对抽样批的定义
每一个型号抽取一台产品，作为一个抽样批次。
2.规格参数要求
    无。
3. 附件资料要求
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（使用说明书和/或技术说明书）。若注册产品标准或说明书中没有放大率标称值、最高放大率时物镜的数值孔径值（NA值）、视场直径标称值、最大照度标称值，应单独提供上述标称值的文件。上述文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求
    应抽取2008年2月1日后生产的裂隙灯显微镜。
5.贮存运输要求
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
6.其他要求
裂隙灯显微镜需要安装调试后交付客户使用，请抽样人员在抽样文件备注栏中注明“接到承检机构通知后五个工作日内须完成安装调试并交付检测”等内容，并注明企业联系方式。
（三）抽样区域场所
     北京、上海、广东、浙江、江苏、重庆、云南地区该产品生产企业和进口总代理单位。
（四）批数要求
    每家生产企业或进口总代理单位按产品注册证抽样，每个型号抽取样品1台，每家企业不超过2台。
（五）寄送要求
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（4）、上海（10）、江苏（6）
	浙江省医疗器械检验院
	杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号（310018）
	刘川生
	0571-86002836

	广东（2）、浙江（4）
	江苏省医疗器械检验所
	江苏省南京市秦淮区土城头113号（210012）
	王丽明
	025-68694059
13951852616

	重庆（4）、云南（1）
	陕西省医疗器械检测中心
	西安市高新6路11号
	张芹
	029-62288291


牵头单位技术联系人：王敬涛（手机13588174033）
二十五、人工晶状体
抽验产品编码：3250

（一）抽样产品
1.产品界定

本次抽验产品包括人工晶状体，不包含有晶体眼人工晶状体、多焦人工晶状体。
2.抽样名称要求

人工晶体、人工晶状体。
3.常见名称举例

丙烯酸人工晶体、折叠式后房人工晶体、非球面后房人工晶体、PMMA人工晶体等。

（二）单批要求
1.对抽样批的定义
在同一抽样场所内，以同一家企业生产的同一型号的人工晶状体25片为一抽样批，其中光焦度20D的不少于3片，25片产品原则上最少包括3个生产批次（即至少3个不同的Lot号）。若企业只有单一型号产品并很难提供多个批次产品的，允许在单一批次中抽取。
2.规格参数要求

无

3.附件资料要求
(1)采取随机抽样方式。抽样时，应要求被抽样单位提供以下数据并盖章：
a.被抽验人工晶体产品的常温和35℃温度下折射率数据（至少保留小数点后3位）；
b.光焦度20D的人工晶体在光谱300nm-1100nm范围内的光谱透过率（所提供的数据，可以是包含数据轴的光谱透过率曲线图）；
c.抽检样品若为非球面设计，应提供光焦度离焦量设计值（Def值）。
(2)抽样时，应将所抽样品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）复印件，按前述顺序装订并加盖公章,随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
产品注册证应在有效期内。
5.贮存运输要求
 抽样时应仔细核对、认真封样，确保样品贮存运输时按使用说明书规定进行。粘贴在样品外包装的封条，应能确保样品的真实性，防止私自开启，可以对封条采取保护措施。
（三）抽样区域场所：
北京、天津、上海、河南、江苏、广东六省市该产品生产企业（进口总代理单位）；
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，若被抽样单位同时有软性和硬性人工晶状体产品的，软性和硬性产品各抽1个批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（15）、上海（8）、河南（1）、江苏（1）、天津（1）、广东（1）
	浙江省医疗器械检验院
	杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号（310018）
	刘川生
	0571-86002836


牵头单位技术联系人：冯勤（手机13185067016）
二十六、软性角膜接触镜
抽验产品编码：3260

（一）抽样产品


1.产品界定
本次抽验的对象为己取得注册证的软性接触镜，含水量应大于10%。
2.抽样名称要求
通过产品标识，含有“软性接触镜”、“软性隐形眼镜”、“软性角膜接触镜”、“软性亲水接触镜”等字样产品可作为本次抽样产品。
3.常见名称举例
软性接触镜，软性亲水接触镜，软性隐形眼镜。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义
在同一抽样场所内，以同一家企业生产的同一型号的产品至少25片（可不同批号）为一抽样批。其中镜片的顶焦度（屈光度）应覆盖高、中、低范围，且需包含平光镜片（如无平光镜片，则抽取±1.00D内同一度数镜片）11片。
说明：（1）由于软性接触镜一般按照灭菌批来定义批号，本次抽验要兼顾各种光度，因此不可能只抽取一个批号的产品，只能多个批号混抽。（2）型号一般由生产企业自己定义，可以为文字，或者英语字母和数字组合，进口产品有些是用国外注册的商品名作为型号，都可在注册产品标准中找到，注册证、注册产品标准和产品本身上一一对应。
2.规格参数要求

含水量应大于10%的软性接触镜。

3.附件资料要求
（1）抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）和备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。

（2）本次抽验所使用的测试溶液原则上采用GB11417.4-2012 或ISO18369中规定的溶液，若厂家声称不采用该溶液，需在注册标准中标明，并应在抽样同时抽取测试溶液，书面给出测试溶液的pH值和渗透压数据。
4.日期要求
样品生产日期在2013年12月1日前的，适用GB11417.2-1989及97年修改单。样品生产日期在2013年12月1日后的（含当天），适用GB11417.3-2012。
5.贮存运输要求
抽样时应仔细核对、认真封样，确保样品贮存运输时按使用说明书规定进行。
（三）抽样区域场所和批数
北京，辽宁，吉林，广东，上海，江苏，浙江，山东，湖北，甘肃辖区内每家生产企业至少抽取1批（须为一个型号），江苏省辖区内选择一家一般经营单位（非进口总代理单位）抽取1批。详见下表：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	27
	0
	/
	27

	2
	辽宁
	2
	0
	/
	2

	3
	吉林
	1
	0
	/
	1

	4
	上海
	33
	0
	/
	33

	5
	江苏
	6
	1
	/
	6

	6
	浙江
	4
	0
	/
	4

	7
	山东
	1
	0
	/
	1

	8
	湖北
	1
	0
	/
	1

	9
	广东
	9
	0
	/
	9

	10
	甘肃
	1
	0
	/
	1


（四）寄送要求
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京 辽宁 吉林 广东 江苏 浙江山东  
	浙江省医疗器械检验院
	杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号（310018）
	刘川生
	0571-86002836

	上海 湖北 甘肃
	贵州省医疗器械检测中心
	贵阳市云岩区百花山路70号（550002）
	智东建
	0851-6807617


牵头单位技术联系人：贾晓航（手机13588032589）
二十七、隐形眼镜护理液
抽验产品编码：3270

（一）抽样产品
1.产品界定

本次抽验产品为隐形眼镜护理液，不包括生理盐水护理液和双氧水隐形眼镜消毒液。

2. 抽样名称要求

通过产品标签可以确定产品名称，如：隐形眼镜护理液、隐形眼镜多功能护理液、多功能隐形眼镜护理液、软性隐形眼镜护理液、硬性角膜接触镜护理液、硬性隐形眼镜护理液等。

3.常见名称举例

隐形眼镜护理液、隐形眼镜多功能护理液、多功能隐形眼镜护理液、软性隐形眼镜护理液、硬性角膜接触镜护理液、硬性隐形眼镜护理液等。

（二）单批要求

1.对抽样批的定义

在同一抽样场所内，以同一企业生产的同一型号、同一规格、同一生产批号的产品34瓶为一抽样批。

2.规格参数要求

多次量产品，规格不限。

3.附件资料要求

产品注册证(应在有效期内)、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）。其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。

4.日期要求

抽取有效日期前至少6个月的产品，如抽样日期为2014年06月01日，则应抽有效期为2014年12月01日以后的样品。

5. 贮存运输要求

抽样时应仔细核对、认真封样，确保样品贮存运输时按使用说明书规定进行。粘贴在样品外包装的封条，应能确保样品的真实性，防止私自开启，可以对封条采取保护措施。

（三）抽样区域场所和批数要求

北京、上海、江苏、浙江、广东辖区内该产品生产企业(含进口代理)及经营单位。对于生产企业，各地抽取一家企业的1批产品，其余都从五个地区的经营单位抽取，共抽取30批。抽取不同生产企业、不同型号、不同批次产品，尽量避免重复抽样。详见下表：

	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	1
	5
	/
	6

	2
	上海
	1
	9
	/
	10

	3
	江苏
	1
	6
	/
	7

	4
	浙江
	1
	3
	/
	4

	5
	广东
	1
	2
	/
	3


（四）寄送要求。

	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、上海、浙江、
	浙江省医疗器械检验院
	杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号（310018）
	刘川生
	0571-86002836

	江苏、广东
	河南省医疗器械检验所
	河南省郑州市经一路5号
	余冬
	13838106279


牵头单位技术联系人：陈靖云，电话：0571-86002926
二十八、隐形眼镜润滑液
抽验产品编码：3280

（一）抽样产品
1.产品界定

本次抽验产品为隐形眼镜润滑液。

2. 抽样名称要求

通过产品标签可以确定产品名称，如：隐形眼镜润滑液、隐形眼镜润眼液、隐形眼镜湿润液、硬性角膜接触镜润滑液、硬性接触镜润滑液、硬性透气角膜接触镜润滑液等

3.常见名称举例

常见名称包括隐形眼镜润滑液、隐形眼镜润眼液、隐形眼镜湿润液、硬性角膜接触镜润滑液、硬性接触镜润滑液、硬性透气角膜接触镜润滑液等。

（二）单批要求

1.对抽样批的定义

对于产品规格为≥8ml的产品，以同一企业生产的同一型号、同一规格、同一生产批号的产品46瓶为一抽样批。对于产品规格为[3ml，8ml）的产品，以同一企业生产的同一型号、同一规格、同一生产批号的产品80瓶为一抽样批。

2.规格参数要求
	样品规格（限多次量）
	抽样数量

	8ml＞规格≥3ml
	80瓶

	规格≥8ml
	46瓶


3. 附件资料要求。

产品注册证（应在有效期内）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）。其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至检验中心。

4.日期要求。

抽取有效日期前至少6个月的产品，如抽样日期为2014年06月01日，则应抽有效期为2014年12月01日以后的样品。

5. 贮存运输要求

抽样时应仔细核对、认真封样，确保样品贮存运输时按使用说明书规定进行。粘贴在样品外包装的封条，应能确保样品的真实性，防止私自开启，可以对封条采取保护措施。

（三）抽样区域场所和批数要求

北京、上海、江苏、浙江、广东等地该产品经营单位，共抽10批。抽取不同生产企业、不同型号、不同批次产品，尽量避免重复抽样。分布如下：

	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量（批）
	使用环节
抽样量
	合计（批）

	1
	北京
	/
	4
	/
	4

	2
	上海
	/
	2
	/
	2

	3
	江苏
	/
	1
	/
	1

	4
	浙江
	/
	2
	/
	2

	5
	广东
	/
	1
	/
	1


（四）寄送要求。

	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、上海、江苏、浙江、广东
	浙江省医疗器械检验院
	杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号（310018）
	刘川生
	0571-86002836


牵头单位技术联系人：陈靖云，电话：0571-86002926

二十九、硬性角膜接触镜
抽验产品编码：3290

（一）抽样产品


1.产品界定
本次抽查的对象为己取得注册证的硬性角膜接触镜。
2.抽样名称要求
通过产品标识，含有“硬性接触镜”、“硬性角膜接触镜”等字样产品可作为本次抽样产品。
3.常见名称举例
硬性接触镜，硬性角膜接触镜。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义
在同一抽样场所内，以同一企业生产的同一型号产品至少10片（可不同批号）为一个抽样批。其中镜片的顶焦度（屈光度）应覆盖高、中、低范围，且需包含平光镜片（如无平光镜片，抽取±1.00D内同一度数镜片）4片。

    说明：型号一般由生产企业自己定义，可以为文字，或者英语字母和数字组合，进口产品有些是用国外注册的商品名作为型号，都可在注册产品标准中找到，注册证、注册产品标准和产品本身上一一对应。
2.规格参数要求

无

3.附件资料要求
（1）抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）和备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。

（2）本次抽验所使用的测试溶液原则上采用GB11417.4-2012 或ISO18369中规定的溶液，若厂家声称不采用该溶液，需在注册标准中标明，并应在抽样同时抽取测试溶液，书面给出测试溶液的pH值和渗透压数据。
4.日期要求
样品注册证应在有效期内。样品生产日期在2013年12月1日前的，适用GB11417.1-1989及97年修改单。样品生产日期在2013年12月1日后的（含当天），适用GB11417.3-2012。
5.贮存运输要求
抽样时应仔细核对、认真封样，确保样品贮存运输时按使用说明书规定进行。
（三）抽样区域场所和批数要求
北京，辽宁，上海，浙江，安徽，广东，福建辖区内该产品生产企业，每家生产企业抽取样品1批次。详见下表：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	3
	0
	/
	3

	2
	辽宁
	1
	0
	/
	1

	3
	上海
	5
	0
	/
	5

	4
	浙江
	2
	0
	/
	2

	5
	安徽
	1
	0
	/
	1

	6
	福建
	1
	0
	/
	1

	7
	广东
	1
	0
	/
	1


（四）寄送要求
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京，辽宁，上海，浙江，安徽，广东，福建
	浙江省医疗器械检验院
	杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号（310018）
	刘川生
	0571-86002836


牵头单位技术联系人：贾晓航（手机13905715089）
三十、超声彩色血流成像系统
抽验产品编码：3300

（一）抽样产品
1.产品界定。超声彩色血流成像系统。
2.抽样名称要求。超声彩色血流成像系统，常见设备名称有：彩超仪、全数字化彩超仪、超声彩色显像仪、彩色超声三维（立体）诊断系统、超声彩色多普勒诊断仪、超声内窥镜多普勒诊断仪。
3.常见名称举例。（便携式或掌上或笔记本）（全数字）彩色超声诊断仪（系统）、（便携式）（全数字）彩色多普勒超声诊断仪（系统）、（便携式）（全数字）彩色多普勒诊断仪（系统）、（便携式）彩色数字型超声诊断仪（系统）、超声诊断仪（系统）、超声诊断扫描仪。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。在抽样要求的生产日期内以同一型号的一台超声彩色血流成像系统为一个抽样批。
2.规格参数要求。抽样配置为标配，以及选配中具备彩超功能的探头。一台超声彩色血流成像系统至少配一个已注册的探头。
3. 附件资料要求。
   1）所抽产品适用的使用说明书、技术说明书。若只抽到一本说明书，若无企业盖章声明，则可认为使用说明书、技术说明书合并为一本。
   2）所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）
   3）注册证登记表、生产制造认可表
4.日期要求。抽取2011年06月01日以后生产的样品。
（三）抽样区域场所。
北京、上海、江苏、湖北、广东、四川辖区内生产企业（包括进口总代理单位）。
（四）批数要求。
    1、抽样方式：采取随机抽样方式，以被抽查单位的同型号产品数量为基数进行抽样。
2、抽样地点及数量：在生产企业成品库、生产线的终端，经出厂检验合格的产品或进口产品总代理商仓库中抽取。
每个生产企业可抽取多个型号样品。
（五）寄送要求。

	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海（2）、江苏（7）、四川（1）、北京（4）
	国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心
	湖北省武汉市东湖高新技术开发区高新大道666号G区(邮编430075)
	梅享林
	027-86786705

15907126206

	湖北（1）、广东（5）
	江苏省医疗器械检验所
	江苏省南京市秦淮区土城头113号（210012）
	王丽明
	025-68694059

13951852616


牵头单位技术联系人： 柯钢（手机13667109802）

三十一、超声多普勒胎儿监护仪
抽验产品编码：3310

（一）抽样产品
1.产品界定。超声多普勒胎儿监护仪
2.抽样名称要求。超声多普勒胎儿监护仪。常见设备名称有：超声多普勒监护仪、超声产科监护仪、多功能超声监护仪、母婴监护系统、母亲胎儿监护仪。
3.常见名称举例。超声多普勒胎儿监护仪、超声多普勒监护仪、胎儿监护仪、胎儿超声心电监护仪、超声电脑胎儿/母婴监护系统、母亲/胎儿综合监护仪、母亲/胎儿/病人多参数监护仪、电脑胎儿监护仪。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。在抽样要求的生产日期内以同一型号的一台超声多普勒胎儿监护仪为一个抽样批。
2.规格参数要求。抽样配置为标配，以及选配中具备胎儿监护功能的胎心探头。一台超声多普勒胎儿监护仪至少配一个胎心探头、一个宫缩压力传感器、一个打标器、一卷打印纸。
3.附件资料要求。
   1）所抽产品适用的使用说明书、技术说明书。若只抽到一本说明书，若无企业盖章声明，则可认为使用说明书、技术说明书合并为一本。
   2）所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）。
   3）注册证登记表、生产制造认可表。
4.日期要求。抽取2010年12月01日以后生产的样品。
（三）抽样区域场所。
    北京、河北、山东、广东辖区内生产企业（包括进口总代理单位）。
（四）批数要求
1、抽样方式：采取随机抽样方式，以被抽查单位的同型号产品数量为基数进行抽样。
2、抽样地点及数量：在生产企业成品库、生产线的终端，经出厂检验合格的产品或进口总代理商仓库中抽取。
每个生产企业可抽取多个型号样品。

（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	河北（1）、山东（1）、广东（5）
	国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心
	湖北省武汉市东湖高新技术开发区高新大道666号G区(邮编430075)
	梅享林
	027-86786705

15907126206

	北京（3）
	江苏省医疗器械检验所
	江苏省南京市秦淮区土城头113号（210012）
	王丽明
	025-68694059

13951852616


牵头单位技术联系人： 柯钢（手机13667109802）

三十二、超声多普勒胎儿心率仪
抽验产品编码：3320

（一）抽样产品
1.产品界定。超声多普勒胎儿心率仪。
2.常见名称举例：超声多普勒胎音仪、胎儿心率仪、多普勒仪、多普勒胎心仪、超声多普勒胎心音仪、多普勒胎心音仪等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。在抽样要求的生产日期内以同一型号的一台超声多普勒胎儿心率仪为一个抽样批。
2.规格参数要求。一台超声多普勒胎儿心率仪至少配一个胎心探头。
3.附件资料要求。


   1）所抽产品适用的使用说明书、技术说明书。若只抽到一本说明书，若无企业盖章声明，则可认为使用说明书、技术说明书合并为一本。
   2）所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）。
   3）注册证登记表、生产制造认可表。
4.日期要求。抽取2010年12月01日以后生产的样品。
（三）抽样区域场所。
北京、河北、山东、广东辖区内生产企业（包括进口总代理单位）。
（四）批数要求
1、抽样方式：采取随机抽样方式，以被抽查单位的同型号产品数量为基数进行抽样。
2、抽样地点及数量：在生产企业成品库、生产线的终端，经出厂检验合格的产品或进口总代理商仓库中抽取。根据规格型号抽样，每个型号抽样数量为壹台。
每个生产企业可抽取多个型号样品。

（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	河北（1）、山东（1）、广东（5）
	国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心
	湖北省武汉市东湖高新技术开发区高新大道666号G区(邮编430075)
	梅享林
	027-86786705

15907126206

	北京（3）
	江苏省医疗器械检验所
	江苏省南京市秦淮区土城头113号（210012）
	王丽明
	025-68694059

13951852616


牵头单位技术联系人： 柯钢（手机13667109802）

三十三、α淀粉酶检测试剂
抽验产品编码：3330

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为α-淀粉酶测定试剂（盒）（连续监测法）。
2.抽样名称要求。产品名称包括α-淀粉酶、连续监测法。
3.常见名称举例。α-淀粉酶测定试剂（盒）（连续监测法）、α—淀粉酶检测试剂盒(速率法)等
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、统一企业生产的同一型号同一生产批号产品6盒（每盒不少于100个测试，干粉或冻干试剂至少包含33瓶）为一抽样批次。
2.规格参数要求。包括一套完整的α淀粉酶诊断试剂盒。要求每批样品中需包含各类质控品各6支、校准品（或标准品）3支。校准品、质控品，应完整、未开封包装，并提供其说明书，被抽样单位盖章。被抽样单位提供试剂盒检测所使用校准品、质控品的品牌的声明，适用机型的上机参数说明，被抽样单位盖章。
3. 附件资料要求。（1）抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、所抽产品适用的有效注册产品标准、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，试剂盒在日立7180型生化分析仪、贝克曼AU680型生化分析仪、东芝40型生化分析仪上的参数设置表等，文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。（2）若被抽样品“准确度”一项的检测方法是比对试验，被抽样单位应提供比对试剂盒，同时提供参数表并盖章。
4.日期要求。所抽样品和参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求。试剂盒在2℃～8℃条件下保存，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。2. 北京、吉林、上海、江苏、浙江、山东、湖南、广东、重庆、四川在生产企业抽取，天津、山西、辽宁、安徽、湖北、广西、西藏、青海、宁夏、新疆在使用单位抽取，详见表33-2。同一企业生产的同批号产品应避免重复抽取。
表33-1：
	产品名称
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	备注

	α-淀粉酶测定试剂（盒）
	北京、天津、山西、辽宁、吉林、湖南
	各地区生产企业或使用单位，详见表33-2
	详见（抽样测算-3表）
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	
	上海、江苏、浙江、安徽、广东、湖北、广西、新疆
	
	
	试剂盒适用机型中含有贝克曼AU680型生化分析仪并附参数设置表

	
	西藏、青海、宁夏、山东、重庆、四川
	
	
	试剂盒适用机型中含有东芝40型生化分析仪并附参数设置表


表33-2：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	3
	
	0
	3

	2
	天津
	0
	
	5
	5

	3
	河北
	/
	
	/
	/

	4
	山西
	0
	
	5
	5

	5
	内蒙古
	/
	
	/
	/

	6
	辽宁
	0
	
	5
	5

	7
	吉林
	1
	
	0
	1

	8
	黑龙江
	/
	
	/
	/

	9
	上海
	8
	
	0
	8

	10
	江苏
	7
	
	0
	7

	11
	浙江
	8
	
	0
	8

	12
	安徽
	0
	
	5
	5

	13
	福建
	/
	
	/
	/

	14
	江西
	/
	
	/
	/

	15
	山东
	3
	
	0
	3

	16
	河南
	/
	
	/
	/

	17
	湖北
	0
	
	5
	5

	18
	湖南
	1
	
	0
	1

	19
	广东
	3
	
	0
	3

	20
	广西
	0
	
	5
	5

	21
	海南
	/
	
	/
	/

	22
	重庆
	1
	
	0
	1

	23
	四川
	1
	
	0
	1

	24
	贵州
	/
	
	/
	/

	25
	云南
	/
	
	/
	/

	26
	西藏
	0
	
	5
	5

	27
	陕西
	/
	
	/
	/

	28
	甘肃
	/
	
	/
	/

	29
	青海
	0
	
	5
	5

	30
	宁夏
	0
	
	5
	5

	31
	新疆
	0
	
	5
	5


（四）批数要求。每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。每家医院抽取样品1批次。
（五）寄送要求。
表33-3
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海、江苏、浙江、安徽、广东、湖北、广西、新疆
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号250101
	黄经春
	15805317108

	北京、天津、山西、辽宁、吉林、湖南
	福建省药品检验所
	福建省福州市通湖路330号350001
	郑景峰
	13635286856

	西藏、青海、宁夏、山东、重庆、四川
	云南省医疗器械检验所
	云南省昆明市豆腐营永兴路62号650034
	张宏伟
	13099988177


牵头单位技术联系人：郝树彬（手机15805317808）
三十四、一次性使用鼻氧管
抽验产品编码：3340

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为一次性使用鼻氧管。
2.常见名称举例。鼻氧管、一次性使用鼻氧管、一次性使用加湿鼻氧管、一次性使用无菌鼻氧管等
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、同一企业生产的同一型号同一生产批号产品70件为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单），其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。所抽样品的效期应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。贮存运输条件符合相应规定。
6.其他要求。根据产品实际增加。
（三）抽样区域场所。
1.辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。
2.在生产企业进行抽样的省份（区、市）包括：北京、河北、内蒙古、辽宁、上海、江苏、浙江、安徽、福建、山东、河南、湖北、广东、四川、贵州、甘肃。在使用或流通领域进行抽样的省份（区、市）包括：天津、山西、吉林、黑龙江、江西、湖南、广西、海南、重庆、云南、西藏、陕西、甘肃、青海、宁夏、新疆。抽样量分配详见表34-1。同一企业生产的同批号产品应避免重复抽取。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。每家医院抽取样品1批次。
表34-1：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	1
	
	
	1

	2
	天津
	
	
	5
	5

	3
	河北
	2
	
	
	2

	4
	山西
	5
	
	5
	5

	5
	内蒙古
	1
	
	
	1

	6
	辽宁
	1
	
	
	1

	7
	吉林
	
	
	5
	5

	8
	黑龙江
	
	
	5
	5

	9
	上海
	7
	
	
	7

	10
	江苏
	75
	
	
	75

	11
	浙江
	21
	
	
	21

	12
	安徽
	2
	
	
	2

	13
	福建
	1
	
	
	1

	14
	江西
	
	
	5
	5

	15
	山东
	5
	
	
	5

	16
	河南
	6
	
	
	6

	17
	湖北
	1
	
	
	1

	18
	湖南
	
	
	5
	5

	19
	广东
	11
	
	
	11

	20
	广西
	
	
	5
	5

	21
	海南
	
	
	5
	5

	22
	重庆
	
	
	5
	5

	23
	四川
	2
	
	
	2

	24
	贵州
	1
	
	
	1

	25
	云南
	
	
	5
	5

	26
	西藏
	
	
	5
	5

	27
	陕西
	
	
	5
	5

	28
	甘肃
	2
	
	5
	7

	29
	青海
	
	
	5
	5

	30
	宁夏
	
	
	5
	5

	31
	新疆
	
	
	5
	5


（五）寄送要求。
表34-2：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	江苏
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号

250101
	黄经春
	0531-82682910

	天津、北京、黑龙江、吉林、辽宁、上海、陕西、甘肃、安徽、江西、福建、湖南、湖北
	河北省医疗器械与药品包装材料检验研究院
	石家庄市中华北大街228号
	邵文亮
	0311—67697028

	内蒙古、河北、广东、河南、海南、浙江
	福建省药品检验所
	福建省福州市通湖路330号
	陈芳
	0591-87527802

	宁夏、山东、山西、重庆、云南
	甘肃省医疗器械检验所
	兰州市榆中县和平镇工贸一条街148号
	赵永胜
	0931-4511217

	青海、广西、新疆、西藏、四川、贵州
	陕西省医疗器械检测中心
	西安市高新6路11号710075
	张芹
	029-62288291


牵头单位技术联系人：张博（手机13698609842）
三十五、丙氨酸氨基转移酶检测试剂
抽验产品编码：3350

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为丙氨酸氨基转移酶测定试剂。
2.常见名称举例。丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒(IFCC推荐法)、.丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒(酶比色法)、丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒(速率法) 、丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒(连续监测法)等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。如：以同一抽样场所内、同一企业生产的同一型号同一生产批号产品6盒（每盒不少于100个测试）为一个抽样批。
2.规格参数要求。包括一套完整的丙氨酸氨基转移酶试剂盒。要求每批样品中需包含正常质控品、异常质控品（标准中要求用到的异常质控品）各6支、校准品（或标准品）3支。校准品、质控品，应完整、未开封包装，并提供其说明书，被抽样单位盖章。被抽样单位提供试剂盒检测所使用校准品、质控品的品牌的声明，适用机型的上机参数说明，被抽样单位盖章。
3. 附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，试剂盒在日立7180型生化分析仪、贝克曼AU680型生化分析仪、东芝40型生化分析仪上的参数设置表等，文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。（2）若试剂盒准确度方法是比对试验，应由企业提供比对试剂盒，并提供参数表，被抽样单位盖章。
4.日期要求。所抽样品和参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求。试剂盒在2℃～8℃条件下保存，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
1.辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。2.北京、上海、浙江、山东、湖北、广东、重庆、四川在生产企业抽取，天津、辽宁、江苏、安徽、海南、西藏、宁夏、新疆在使用单位抽取，详见表35-2。
表35-1：
	产品名称
	抽样地域
	抽样场所
	批次
	备注

	丙氨酸氨基转移酶测定试剂（盒）
	北京、天津、辽宁
	各地区生产企业或使用单位，详见（抽样测算-3表）
	详见表35-2
	试剂盒适用机型中含有日立7180型生化分析仪并附参数设置表

	
	上海、江苏、浙江、安徽、海南、湖北、广东、重庆、四川
	
	
	试剂盒适用机型中含有贝克曼AU680型生化分析仪并附参数设置表

	
	山东、西藏、宁夏、新疆
	
	
	试剂盒适用机型中含有东芝40型生化分析仪并附参数设置表


（四）批数要求。每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。每家医院抽取样品1批次。
表35-2：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	10
	
	0
	10

	2
	天津
	0
	
	5
	5

	3
	河北
	/
	
	/
	/

	4
	山西
	/
	
	/
	/

	5
	内蒙古
	/
	
	/
	/

	6
	辽宁
	0
	
	5
	5

	7
	吉林
	/
	
	/
	/

	8
	黑龙江
	/
	
	/
	/

	9
	上海
	11
	
	0
	11

	10
	江苏
	0
	
	5
	5

	11
	浙江
	3
	
	0
	3

	12
	安徽
	0
	
	5
	5

	13
	福建
	/
	
	/
	/

	14
	江西
	/
	
	/
	/

	15
	山东
	7
	
	0
	7

	16
	河南
	/
	
	/
	/

	17
	湖北
	1
	
	0
	1

	18
	湖南
	/
	
	/
	/

	19
	广东
	5
	
	0
	5

	20
	广西
	/
	
	/
	/

	21
	海南
	0
	
	5
	5

	22
	重庆
	1
	
	0
	1

	23
	四川
	2
	
	0
	2

	24
	贵州
	/
	
	/
	/

	25
	云南
	/
	
	/
	/

	26
	西藏
	0
	
	5
	5

	27
	陕西
	/
	
	/
	/

	28
	甘肃
	/
	
	/
	/

	29
	青海
	/
	
	/
	/

	30
	宁夏
	0
	
	5
	5

	31
	新疆
	0
	
	5
	5


（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	上海、江苏、浙江、安徽、海南、湖北、广东、重庆、四川
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号250101
	黄经春
	15805317108

	北京、天津、辽宁
	福建省药品检验所
	福建省福州市通湖路330号350001
	郑景峰
	13635286856

	山东、西藏、宁夏、新疆
	云南省医疗器械检验所
	云南省昆明市豆腐营永兴路62号650034
	张宏伟 
	13099988177


牵头单位技术联系人：郝树彬（手机15805317808）
三十六、一次性使用人体静脉血样采集容器
抽验产品编码：3360

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验只抽取添加剂为乙二胺四乙酸（EDTA）盐的采血管，包括EDTA二钠、二钾和三钾盐，不包括“高海拔使用”的采血管，不包括装有微生物培养基供检验菌血症的真空采血瓶（瓶状容器）。
2.抽样名称要求。一次性使用、真空（负压）、采血管。
3.常见名称举例。一次性使用真空采血管、真空采血管、一次性使用真空定量采血管、一次性使用人体静脉血样采集容器、一次性使用负压采血管等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：只抽验添加剂为（EDTA）盐的采血管。EDTA盐添加剂可细分为EDTA钾（2K、3K）盐和EDTA钠（2Na）盐，每一种视为一个规格。以同一抽样场所内、同一企业生产的同一型号同一生产批号产品300支为一个抽样批。
2.规格参数要求：/。
3.附件资料要求：（1）抽样同时抽取与采血管配套使用的静脉采血针（若有）。（2）抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单），其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：抽取样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求：贮存运输条件符合产品包装的相应规定。
（三）抽样区域场所。
1.辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）及部分使用单位。
2.此次抽验拟共在21个省抽取131批产品，其中生产环节拟抽样81批，使用环节拟抽样50批。北京、上海、江苏、浙江、江西、山东、河南、湖南、广东、重庆、四川仅在生产环节抽样；山西、吉林、黑龙江、福建、湖北、广西仅在使用环节抽样；天津、河北、辽宁、安徽分别在生产环节和使用环节抽样，具体抽样量见表36-1。
在辖区内选取三级、二级、专科、民营等不同级别和性质的医疗机构，尽量等比例抽取不同企业生产的产品。每个抽样省区市在医疗机构抽样总批数不超过5批，同一企业生产的同批号产品应避免重复抽取。
（四）批数要求。对辖区内生产企业（进口总代理单位）进行抽样，每家企业抽取样品1批次。每家医院抽取样品1批次。
表36-1：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	5
	
	0
	5

	2
	天津
	1
	
	5
	6

	3
	河北
	3
	
	5
	8

	4
	山西
	0
	
	5
	5

	5
	辽宁
	1
	
	5
	6

	6
	吉林
	0
	
	5
	5

	7
	黑龙江
	0
	
	5
	5

	8
	上海
	5
	
	0
	5

	9
	江苏
	10
	
	0
	10

	10
	浙江
	12
	
	0
	12

	11
	安徽
	1
	
	5
	6

	12
	福建
	0
	
	5
	5

	13
	江西
	4
	
	0
	4

	14
	山东
	9
	
	0
	9

	15
	河南
	9
	
	0
	9

	16
	湖北
	0
	
	5
	5

	17
	湖南
	8
	
	0
	8

	18
	广东
	9
	
	0
	9

	19
	广西
	0
	
	5
	5

	20
	重庆
	1
	
	
	1

	21
	四川
	3
	
	
	3


（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、天津、江苏、浙江、广东、福建、江西
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号

250101
	黄经春
	0531-82682910

	黑龙江、上海、吉林、辽宁、河北、山西、广西、重庆
	安徽省食品药品检验研究院
	安徽省合肥市包河工业区包河大道与纬三路交界处
	肖华
	0551-63710050

	安徽、四川、山东、河南、湖北、湖南
	江西省医疗器械检测中心
	江西省南昌市北京东路1566号
	朱碧君
	0791-88158916


牵头单位技术联系人：孙海鹏（手机15098913846）
三十七、一次性使用滴定管式输液器
抽验产品编码：3370

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验仅为重力输液式一次性使用滴定管式输液器，不包括吊瓶式、袋式输液器及避光输液器、压力式等特殊功能输液器。
2.抽样名称要求。
本次抽验对象是一次性使用滴定管式输液器，所以带有其它辅助功能的（如：精密过滤、避光、吊瓶式、袋式、压力式等）输液器均不在此范围内。
3.常见名称举例。
一次性使用滴定管式输液器、一次性使用滴定管式输液器（带针）、一次性使用滴定管式输液器 重力输液式
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内，同一型号同一生产批号产品120支为一个抽样批。
2.规格参数要求。
    /
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、使用说明书（若有），其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。
若有特殊贮存要求，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（1）、天津（1）、河北（1）、山西（）、上海（3）、江苏（2）、浙江（3）、福建（1）、江西（7）、山东（2）、河南（2）、广东（1）、四川（1）、云南（1）
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号，250101
	黄经春
	0531-82682910


牵头单位技术联系人：贾彧飞（手机13011736655）
三十八、一次性使用机用采血器
抽验产品编码：3380

（一）抽样产品
1.产品界定。
一次性使用机用采血器，与血液成份采集机(如离心式、旋转膜式)或血液透析机等配套，用于从人体静脉或动脉采集血液，并将处理后的血液或血液成份回输给人体。注意：不包括末梢采血器、足部采血器等
2.抽样名称要求。
本次抽验对象是一次性使用机用采血器， 
3.常见名称举例。
   一次性使用机用采血器，产品名称若为“一次性使用采血器”的，只抽与血液成份采集机(如离心式、旋转膜式)或血液透析机等配套使用、用于从人体静脉或动脉血液采集的产品。
（二）单批要求
1.对抽样批次的定义。
以同一抽样场所内、同一企业生产的同一型号同一生产批号产品190支为一个抽样批。
2.规格参数要求。
/
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、使用说明书（若有），其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。
若有特殊贮存要求，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	黑龙江（1）、上海（2）、江苏（1）、浙江（1）、江西（3）、山东（2）、广东（1）、甘肃（1）
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号（邮编250101）
	黄经春
	0531-82682910


牵头单位技术联系人：张庆（手机13127129024）
三十九、一次性使用静脉留置针
抽验产品编码：3390

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为一次性使用静脉留置针。
2.抽样名称要求。静脉留置针。
3.常见名称举例。一次性使用静脉留置针，静脉留置针，一次性使用动静脉留置针，针管回缩式静脉留置针，密闭式防针刺伤静脉留置针
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、同一企业生产的同一型号规格同一生产批号产品140支为一个抽样批。
2.规格参数要求。每批产品应为同一规格。
3.附件资料要求。抽验一次性使用静脉留置针时，要求同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。贮存运输条件符合相应规定。
6.其他要求。根据产品实际增加。
（三）抽样区域场所。
1.辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。
2.在生产企业进行抽样的省（区、市）包括：北京、上海、江苏、浙江、安徽、福建、江西、山东、河南、广东。在使用或流通领域进行抽样的省份（区、市）包括：河北、内蒙古、黑龙江、湖北、湖南、海南、四川、云南、陕西、甘肃。抽样量分配详见表39-1。
同一企业生产的同批号产品应避免重复抽取。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。每家医院抽取样品1批次。
表39-1：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	9
	
	
	9

	2
	天津
	
	
	
	

	3
	河北
	
	
	5
	5

	4
	山西
	
	
	
	

	5
	内蒙古
	
	
	5
	5

	6
	辽宁
	
	
	
	

	7
	吉林
	
	
	
	

	8
	黑龙江
	
	
	5
	5

	9
	上海
	3
	
	
	3

	10
	江苏
	9
	
	
	9

	11
	浙江
	2
	
	
	2

	12
	安徽
	1
	
	
	1

	13
	福建
	3
	
	
	3

	14
	江西
	6
	
	
	6

	15
	山东
	8
	
	
	8

	16
	河南
	8
	
	
	8

	17
	湖北
	
	
	5
	5

	18
	湖南
	
	
	5
	5

	19
	广东
	6
	
	
	6

	20
	广西
	
	
	
	

	21
	海南
	
	
	5
	5

	22
	重庆
	
	
	
	

	23
	四川
	
	
	5
	5

	24
	贵州
	
	
	
	

	25
	云南
	
	
	5
	5

	26
	西藏
	
	
	
	

	27
	陕西
	
	
	5
	5

	28
	甘肃
	
	
	5
	5

	29
	青海
	
	
	
	

	30
	宁夏
	
	
	
	

	31
	新疆
	
	
	
	


（五）寄送要求。
表39-2：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、河南、广东、江苏、福建
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号

250101
	黄经春
	0531-82682910

	河北、内蒙、山东、陕西、甘肃、安徽、江西
	黑龙江省食品药品检验检测所
	哈尔滨市南岗区王岗大街711号 150088
	霍东风
	0451-84524752
13703606197

	湖北、黑龙江、湖南、上海、浙江、海南、四川、云南
	江苏省医疗器械检验所
	南京市卡子门土城头113号
	王丽明
	025-68694015


牵头单位技术联系人：万敏（手机15805317710）
四十、一次性使用灭菌橡胶外科手套
抽验产品编码：3400

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品包括一次性使用灭菌橡胶外科手套，包括有粉和无粉、光面和麻面等。
2.抽样名称要求。抽样产品必须为一次性使用、灭菌、橡胶材质手套。
3.常见名称举例。该产品常见名称为一次性使用灭菌橡胶外科手套（有粉）、一次性使用灭菌橡胶外科手套（无粉）、一次性使用灭菌橡胶外科手套（光面）、一次性使用灭菌橡胶外科手套（麻面）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内的、由同一企业生产的同一型号同一生产批号的100付手套为一个抽样批。每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。每家使用单位抽取样品1批次。
2.规格参数要求：/。
3.附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、所抽产品适用的有效注册产品标准，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。所抽样品和参考品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。样品贮存运输条件应符合产品说明书相应规定。
（三）抽样区域场所。
1.辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。2.北京、河北、辽宁、吉林、上海、江苏、安徽、山东、河南、湖北、湖南、广东、广西、陕西只在生产企业抽取，天津、山西、浙江、重庆、四川、云南、西藏、新疆只在使用领域抽取，福建和广西分别在生产企业和使用领域抽取。详见表40-1。
同一企业生产的同批号产品应避免重复抽取。
（四）批数要求。在不同场所抽样批次数。每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。每家使用单位抽取样品1批次。
表40-1：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	4
	
	0
	4

	2
	天津
	0
	
	5
	5

	3
	河北
	2
	
	0
	2

	4
	山西
	0
	
	5
	5

	5
	内蒙古
	/
	
	/
	/

	6
	辽宁
	3
	
	0
	3

	7
	吉林
	1
	
	0
	1

	8
	黑龙江
	/
	
	/
	/

	9
	上海
	9
	
	0
	9

	10
	江苏
	24
	
	0
	24

	11
	浙江
	0
	
	5
	5

	12
	安徽
	1
	
	0
	1

	13
	福建
	1
	
	5
	6

	14
	江西
	/
	
	/
	/

	15
	山东
	2
	
	0
	2

	16
	河南
	16
	
	0
	16

	17
	湖北
	3
	
	0
	3

	18
	湖南
	1
	
	0
	1

	19
	广东
	4
	
	0
	4

	20
	广西
	1
	
	5
	6

	21
	海南
	/
	
	/
	/

	22
	重庆
	0
	
	5
	5

	23
	四川
	0
	
	5
	5

	24
	贵州
	/
	
	/
	/

	25
	云南
	0
	
	5
	5

	26
	西藏
	0
	
	5
	5

	27
	陕西
	3
	
	0
	3

	28
	甘肃
	/
	
	/
	/

	29
	青海
	/
	
	/
	/

	30
	宁夏
	/
	
	/
	/

	31
	新疆
	0
	
	5
	5


（五）寄送要求。
表40-2：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	辽宁、江苏
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号（邮编250101）
	黄经春
	15805317108

	上海
	山东省医疗器械产品质量检验中心、海南省食品药品检验所
	济南市世纪大道15166号（邮编250101）
	黄经春
	15805317108

	北京、天津、河北、山西、吉林
	内蒙古自治区食品药品检验所
	呼和浩特市金桥开发区世纪六路药监大楼（邮编010020）
	韩来敏
	13500615292

	浙江、安徽、福建、山东、湖南、河南
	广西壮族自治区医疗器械检测中心
	广西南宁市青湖路9号（邮编530021）
	汤祖青
	13877187443
0771-5828908

	湖北、广东、陕西
	贵州省医疗器械检测中心
	贵阳市云岩区百花山路70号（邮编550002）
	智东建
	18985125468

	广西、新疆、四川
	宁夏回族自治区食品药品检验所
	宁夏自治银川市兴庆区星光华小区（邮编750004）
	徐秀珍
	13995008332

	重庆、云南、西藏
	新疆维吾尔自治区食品药品检验所
	乌鲁木齐市新华南路100号（邮编830004）
	俆东尧
	0991-2815314


注：其中，上海市抽到的样品，由山东省医疗器械产品质量检验中心、海南省食品药品检验所合作检验，样品先期寄送至山东省医疗器械产品质量检验中心。
牵头单位技术联系人：骆红宇（手机15805317172）
四十一、一次性使用输血器
抽验产品编码：3410

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验仅针对一次性使用输血器，注意：不包括泵用输血器及等特殊功能输血器。
2.抽样名称要求。
本次抽验对象是一次性使用输血器，产品名称中有其它功能的（如泵用等）输血器不在抽验范围内。
3.常见名称举例。
一次性使用输血器、一次性使用输血器（带针）
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号同一生产批号产品120支为一个抽样批。
2.规格参数要求。
    /
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、使用说明书（若有），按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。
若有特殊贮存要求，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
拟抽样省区市辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	天津（1）、辽宁（1）、上海（3）、江苏（18）、浙江（5）、安徽（2）、福建（1）、江西（5）、山东（6）、河南（2）、湖北（1）、湖南（2）、广东（3）、广西（1）、重庆（1）、四川（2）、甘肃（1）
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号，250101
	黄经春
	0531-82682910


牵头单位技术联系人：卢文博（手机13791083255）
四十二、一次性使用输液器 重力输液式（带输液针）
抽验产品编码：3420

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验的仅为重力输液式一次性使用输液器，注意：不包括精密输液器、滴定管式输液器及避光输液器压力式等特殊功能输液器。
2.抽样名称要求。
本次抽验对象是一次性使用输液器（带静脉针），所以有其它辅助功能的（如：精密过滤、避光、滴定管式等）输液器均不在此范围内，不要抽样。
3.常见名称举例。
一次性使用输液器、一次性使用输液器（带针）、一次性使用输液器 重力输液式
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号同一生产批号产品100支为一个抽样批。
2.规格参数要求。
/
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）、使用说明书（若有），按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
（1）抽取2012年3月1日后生产的产品。
（2）所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。
若有特殊贮存要求，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
拟抽样省区市辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（3）、天津（4）、河北（1）、山西（2）、内蒙古（4）、辽宁（3）、吉林（10）、黑龙江（3）
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号，250101
	黄经春
	0531-82682910

	上海（17）
	山东省医疗器械产品质量检验中心、青海省食品药品检验所
	济南市世纪大道15166号，250101
	黄经春
	0531-82682910

	江苏（47）、浙江（15）、江西（16）、重庆（2）
	广西壮族自治区医疗器械检测中心
	广西南宁市青湖路9号（邮编530021）
	汤祖青
	13877187443

0771-5828908

	安徽（7）、福建（2）、山东（15）、湖北（10）、湖南（5）、广东（9）、广西（1）、云南（1）
	内蒙古自治区食品药品检验所
	呼和浩特市金桥开发区世纪六路药监大楼
	韩来敏
	0471-4507052

	河南（7）、陕西（4）、甘肃（3）、贵州（1）、四川（6）
	西藏自治区食品药品检验所
	西藏自治区拉萨市林廓北路27号
	李天巍
	0891-6822069


注：其中，上海市抽到的样品，由山东省医疗器械产品质量检验中心、青海省食品药品检验所合作检验，样品先期寄送至山东省医疗器械产品质量检验中心。
牵头单位技术联系人：姚秀军（手机13869132887）
四十三、传统型血袋
抽验产品编码：3430

（一）抽样产品
1.产品界定。密闭、无菌塑料血袋，可带有采血管、输血插口、采血针和转移管，血袋可装有抗凝剂和（或）保养液。
2.抽样名称要求。一次性使用、传统型、血袋。
3.常见名称举例。传统型血袋、一次性使用塑料血袋
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号规格同一生产批号的血袋60套为一个抽样批。其中含未装抗凝剂和（或）保养液且未灭菌的空袋12套。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单），按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。抽取样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。贮存运输条件符合产品包装的相应规定。
（三）抽样区域场所和批数要求
1.辖区内所有生产企业。
2.此次抽验拟在9个省市抽取14批产品，其中北京、广东、山东、重庆、甘肃各1批、吉林、江苏、四川各2批、上海3批。
3.对生产企业（进口总代理单位）进行抽样，每家企业抽取样品1批次。
（四）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（1）、广东（1）、山东（1）、重庆（1）、甘肃（1）、吉林（2）、江苏（2）、四川（2）、上海（3）
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号

250101
	黄经春
	0531-82682910


牵头单位技术联系人：潘华先（手机15805317709）
四十四、可吸收性止血结扎夹
抽验产品编码：3440

（一）抽样产品
1.产品界定：一次性可吸收结扎夹

2.抽样名称要求：一次性、可吸收、结扎夹。
3.常见名称举例：一次性结扎夹、腹腔镜用可吸收结扎夹、可吸收结扎夹与可重复使用单发施夹钳。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号规格同一生产批号产品200个为一个抽样批。
2.规格参数要求：/。
3. 附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单），其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：抽取样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求：贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所和批数要求
1.此次抽验拟共在5个省抽取15批产品。其中：北京、上海、浙江在生产环节（含进口总代理）和使用环节抽样，江苏、广东仅在使用环节抽样。具体抽样量见表44-1。
2.每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。每家医院抽取样品1批次。
在辖区内选取三级、二级、专科、民营等不同级别和性质的医疗机构，尽量等比例抽取不同企业生产的产品。每个省在医疗机构抽样总批数不超过2批，同一企业生产的同批号产品应避免重复抽取。
表44-1：

	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节

抽样量
	合计

	1
	北京
	1
	
	2
	3

	2
	上海
	2
	
	2
	4

	3
	江苏
	0
	
	2
	2

	4
	浙江
	2
	
	2
	4

	5
	广东
	0
	
	2
	2


（五）寄送要求。

表44-2：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、上海、江苏、浙江、广东
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号

250101
	黄经春
	0531-82682910


牵头单位技术联系人：侯丽（手机15805317508）
四十五、一次性使用中心静脉导管
抽验产品编码：3450

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为一次性使用中心静脉导管。
2.抽样名称要求。本次抽样对象为中心静脉导管和中心静脉导管包。
3.常见名称举例。中心静脉导管、中心静脉导管包、中心静脉导管穿刺包、外周插管中心静脉导管、PICC穿刺护理包、经外周中心静脉导管等
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号同一生产批号产品40件为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单），按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。所抽样品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求。贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
北京、上海、江苏、浙江、江西、山东、河南、广东辖区内所有生产企业（包括进口总代理单位）。

（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）抽取样品1批次。抽样量分配详见表45-1。
表45-1：

	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节

抽样量
	合计

	1
	北京
	13
	
	
	13

	2
	上海
	10
	
	
	10

	3
	江苏
	7
	
	
	7

	4
	浙江
	2
	
	
	2

	5
	江西
	2
	
	
	2

	6
	山东
	3
	
	
	3

	7
	河南
	4
	
	
	4

	8
	广东
	9
	
	
	9


（五）寄送要求。

表45-2
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、上海、江苏、浙江、江西、山东、河南、广东
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号

250101
	黄经春
	0531-82682910


牵头单位技术联系人：牟鹏涛（手机15965624926）
四十六、宫内节育器
抽验产品编码：3460

（一）抽样产品
1.产品界定。宫内节育器（TCu宫内节育器、VCu宫内节育器、OCu宫内节育器、宫腔形宫内节育器、元宫型宫内节育器）。
2.抽样名称要求。“宫内节育器”，“节育环”。
3.常见名称举例。宫内节育器、TCu宫内节育器、VCu宫内节育器、VCu记忆型宫内节育器、OCu宫内节育器、宫腔形宫内节育器、元宫型宫内节育器、MYCu宫内节育器、MCu功能性宫内节育器、MCu375宫内节育器、含铜宫腔形宫内节育器、元宫型含铜宫内节育器、γcu含吲哚美辛记忆合金宫内节育器，固定式宫内节育器。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号规格同一生产批号产品60只为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。
抽样同时抽取产品注册证、适用的有效注册产品标准（包括修标单），按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于8个月。
5.贮存运输要求。
应防潮，搬运时应轻放。
（三）抽样区域场所。
北京、天津、河北、山西、辽宁、上海、江苏、山东、河南、湖北、湖南、重庆、四川、贵州、云南地区内该产品生产企业、经营单位、使用单位。
（四）批数要求。
抽样区域场所内每家生产企业按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。每家一般经营单位抽取样品2批次。每家医院（含乡镇卫生所、计划生育工作站）至少抽取样品1批次。
（五）寄送要求：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（1）、天津（1）、河北（8）、山西（8）、辽宁（3）、上海（2）、江苏（1）、山东（2）、河南（10）、湖北（10）、湖南（8）、重庆（2）、四川（8）、贵州（8）、云南（8）
	上海市医疗器械检测所
	上海市浦东新区国际医学园区金银花路1号
201318
	王文丰
	021-38019816


牵头单位技术联系人：姚天平（手机13621661018）
四十七、一次性使用麻醉穿刺包
抽验产品编码：3470

（一）抽样产品
1.产品界定。
一次性使用麻醉穿刺包。
2.常见名称举例。
一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用麻醉包、麻醉包、一次性使用麻醉穿刺器械套件。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号规格同一生产批号产品74包为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。
抽样同时抽取适用的有效注册产品标准（包括修标单），加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于8个月。
5.贮存运输要求。
按照产品相应的要求贮存运输。
（三）抽样区域场所。
北京、天津、上海、江苏、浙江、江西、山东、河南、广东、四川、陕西地区内该产品生产企业、经营单位、使用单位。
（四）批数要求。
每家生产企业按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。每家一般经营单位抽取样品2批次。每家医院（含乡镇卫生所、计划生育工作站）至少抽取样品1批次。详见表47-1。
表47-1：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	3
	1
	1
	5

	2
	天津
	2
	
	
	2

	3
	上海
	5
	1
	1
	7

	4
	江苏
	32
	3
	2
	37

	5
	浙江
	11
	2
	1
	14

	6
	江西
	6
	
	
	6

	7
	山东
	8
	2
	2
	12

	8
	河南
	7
	
	
	7

	9
	广东
	4
	
	
	4

	10
	四川
	1
	
	
	1

	11
	陕西
	1
	
	
	1

	合计
	
	80
	9
	7
	96


（五）寄送要求。
表47-2：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京、天津、上海、江苏、浙江、江西、山东、河南、广东、四川、陕西
	上海市医疗器械检测所
	上海市浦东新区国际医学园区金银花路1号
201318
	王文丰
	021-38019816


牵头单位技术联系人：陆离原（手机13816394260）
四十八、医用缝合针（线）
抽验产品编码：3480

（一）抽样产品
1.产品界定。抽验产品包括：医用缝合针、可吸收性外科缝线（带针）、非吸收性外科缝线（带针）等。本次抽验不抽取荷包缝合针。
2.抽样名称要求。产品名称中带“缝合针”、“缝线”、“缝合线”、“带针”等字样。
3.常见名称举例。医用缝合针、可吸收性外科缝线、医用可吸收缝线、非吸收性外科缝线、不可吸收缝合线、可吸收性外科缝线带针、非吸收性缝合线带针、带线缝合针等
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、同一企业生产的同一型号规格同一生产批号产品100包为一个抽样批。
2.规格参数要求。按产品注册证的规定抽取，若产品注册证中含有多个规格，至少抽取同规格1批。
3.附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证、适用的有效注册产品标准（包括修标单），按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
无菌产品，距失效期不少于3个月。可吸收外科缝线，抽取2012年6月1日后生产的产品。
5.贮存运输要求。按照产品相应的要求贮存运输。
6.其他要求。
本次抽验，不抽取注册证中依据YY0166-2002《带线缝合针》、YY 1116-2002《可吸收性外科缝线》生产的产品。
（三）抽样区域场所。
北京、天津、河北、黑龙江、上海、江苏、浙江、安徽、江西、山东、河南、湖南、广东、四川14个省区市内该产品生产企业（包括进口总代理单位）、经营单位、使用单位（各级医院、乡镇卫生所等）。

（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证上覆盖的每一型号产品抽取样品1批次，每家生产企业（进口总代理单位）最多抽取样品3批次。每家一般经营单位（不含进口总代理单位）抽取样品3批次。

（五）寄送要求：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（14）、天津（1）、河北（1）、黑龙江（2）、上海（24）、江苏（22）、浙江（7）、安徽（1）、江西（2）、山东（6）、河南（2）、湖南（1）、广东（5）、四川（1）
	上海市医疗器械检测所
	上海市金银花路1号201318
	王文丰
	021-38019816


牵头单位技术联系人：倪芝娣（021-38019818）
四十九、一次性使用无菌胰岛素注射器
抽验产品编码：3490

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品为一次性使用无菌胰岛素注射器，不包括笔式胰岛素注射器，电动胰岛素注射器，胰岛素注射笔、带自毁功能的胰岛素注射器等。
2.常见名称举例。
一次性使用无菌胰岛素注射器、一次性使用胰岛素注射器。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号规格同一生产批号的产品400支或600支为一个抽样批，其中1ml规格产品单批抽样400支，0.5ml规格产品单批抽样600支。
2.规格参数要求。
1ml、0.5ml
3.附件资料要求。
抽样同时抽取适用的有效注册产品标准（包括修标单），按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
所抽样品应距离失效期不少于8个月。
5.贮存运输要求。
按照产品相应的要求贮存运输。
（三）抽样区域场所。
全国各省、自治区、直辖市的生产企业（进口总代理单位）、一般经营单位、使用单位。详见表49-1。
（四）批数要求。
每家生产企业按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。每家一般经营单位抽取样品2批次。每家医院（含乡镇卫生所、计划生育工作站）至少抽取样品1批次。
表49-1：
	序号
	省区市
	生产环节（含进口总代理）抽样量
	一般经营环节（不含进口总代理）抽样量
	使用环节
抽样量
	合计

	1
	北京
	5
	10
	10
	25

	2
	天津
	0
	5
	10
	15

	3
	河北
	0
	5
	5
	10

	4
	山西
	0
	5
	5
	10

	5
	内蒙古
	0
	5
	5
	10

	6
	辽宁
	0
	5
	5
	10

	7
	吉林
	0
	10
	10
	20

	8
	黑龙江
	0
	10
	10
	20

	9
	上海
	8
	7
	10
	25

	10
	江苏
	2
	13
	15
	30

	11
	浙江
	8
	7
	10
	25

	12
	安徽
	0
	10
	15
	25

	13
	福建
	0
	10
	10
	20

	14
	江西
	4
	8
	8
	20

	15
	山东
	4
	8
	8
	20

	16
	河南
	2
	3
	5
	10

	17
	湖北
	0
	10
	10
	20

	18
	湖南
	0
	10
	10
	20

	19
	广东
	0
	10
	10
	20

	20
	广西
	0
	5
	5
	10

	21
	海南
	0
	5
	10
	15

	22
	重庆
	0
	10
	10
	20

	23
	四川
	2
	8
	10
	20

	24
	贵州
	0
	5
	5
	10

	25
	云南
	0
	5
	5
	10

	26
	西藏
	0
	5
	5
	10

	27
	陕西
	0
	5
	5
	10

	28
	甘肃
	0
	5
	5
	10

	29
	青海
	0
	5
	5
	10

	30
	宁夏
	0
	5
	5
	10

	31
	新疆
	0
	5
	5
	10

	合计
	
	35
	219
	246
	500


（五）寄送要求。
表49-2：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京25、江苏30、浙江25、广东20
	上海市医疗器械检测所
	上海市浦东新区国际医学园区金银花路1号
201318
	王文丰
	021-38019816

	青海10、新疆10、陕西10、甘肃10、西藏10
	黑龙江省食品药品检验检测所
	哈尔滨市南岗区王岗大街711号 150088
	霍东风
	0451-84524752
13703606197

	广西10、重庆20、四川20、
	江西省医疗器械检测中心
	江西省南昌市北京东路1566号
	朱碧君
	0791-88158916

	黑龙江20、辽宁10、吉林20、贵州10、
	河南省医疗器械检验所
	郑州市经一路5号450003
	余冬
	0371-659997322
1383810627

	上海25、天津15、云南10、河南10、
	重庆医疗器械质量检验中心
	重庆市渝北区松牌路98号401147
	王刚林
	023-67786713

	山西10、安徽25、海南15、内蒙古10
	陕西省医疗器械检测中心
	西安市高新6路11号710075
	张成
	029-62288283

	福建20、河北10、宁夏10、山东20、
	甘肃省医疗器械检验所
	兰州市榆中县和平镇工贸一条街148号730101
	赵永胜
	0931-4511217
13919162170

	湖北20、湖南20、江西20、
	新疆维吾尔自治区食品药品检验所
	新疆自治区乌鲁木齐市新华南路100号
	徐东尧
	0991-2816492
18997982857


牵头单位技术联系人：陆离原（手机13816394260）
五十、心脏除颤器
抽验产品编码：3500

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品包括心脏除颤器、除颤监护仪，不包括植入式除颤器。
2.常见名称举例。
自动除颤器、自动体外除颤器、除颤监护仪。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所、同一型号的产品一台（套）为一个抽样批。
2.规格参数要求。/

3.附件资料要求。
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装和所有附件（电池和一次性除颤电极或除颤手柄）等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
抽取2010年3月1日后生产的产品。
5.贮存运输要求。
确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
北京、天津、江苏、广东、上海、浙江范围内该产品生产企业（进口总代理单位）和一般经营单位。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。每家一般经营单位（不含进口总代理单位）抽取样品3批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（10）、天津（10）、江苏（15）、广东（15）
	上海市医疗器械检验所
	上海浦东国际医学园区金银花路1号，201318
	王文丰
	(021)38019816

	上海（15）、浙江（5）
	山西省医疗器械检测中心
	太原市体育路118号
	李喜梅
	0351-7075863


牵头单位技术联系人：石戴峰（手机13636324056）
五十一、电动吸引器
抽验产品编码：3510

（一）抽样产品
1.产品界定：
本次抽验产品仅包括由网电源或蓄电池驱动的电动吸引设备，不包括由中央动力系统或人工驱动的吸引设备，也不包括牙科吸引设备、被动式引流装置和仅用于内窥镜的吸引设备。
2.抽样名称要求：
产品名称中带“吸引”、“吸痰”等字样。
3.常见名称举例：
吸引器、医用吸引器、电动吸引器、低负压吸引器、低压吸引器、负压吸引器、电动流产吸引器、妇科吸引器、羊水吸引器、手提式吸引器、落地式吸引器、便携式吸引器、吸痰器、便携式吸痰器、创伤持续引流吸引器、急救吸引器
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
以同一抽样场所、同一型号的产品一台（套）为一个抽样批。
2.规格参数要求：/
3.附件资料要求：
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装和所有附件等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求：
抽取2009年12月1日后生产的产品。
5.贮存运输要求：
确保样品贮存运输条件符合制造商规定（可见外包装上标识）。
（三）抽样区域场所。
江苏、浙江、上海、天津、北京、陕西、广东、辽宁地区范围内该产品生产企业（进口总代理单位）和一般经营单位。
（四）批数要求：
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每一型号产品抽取样品1批次，每家生产企业不超过3批。每家一般经营单位（不含进口总代理单位）抽取样品3批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	江苏（15）、浙江（15）
	上海市医疗器械检测所
	上海市浦东新区国际医学园区金银花路1号
201318
	王文丰
	021-38019816

	上海（15）、天津（15）
	国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心
	湖北省武汉市东湖高新技术开发区高新大道666号G区（430075）
	冯家祥
	027-87179876

	北京（15）、陕西（5）
	江苏省医疗器械检验所
	江苏省南京市秦淮区土城头113号
	王丽明
	025-68694015

	广东（15）、辽宁（5）
	山西省医疗器械检测中心
	山西省太原市体育路118号
	李喜梅
	0351-7075863


牵头单位技术联系人：王伟（手机：13916234940）
五十二、多参数监护仪
抽验产品编码：3520

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品为多参数监护仪、患者监护仪等，检验对象为其中的ECG和血压测量模块。

本次抽验不包括单一功能的监护仪(例如：神经监护仪、脑电监护仪、动态血压监护仪、神经监护仪等)，不包括本身不采集数据需要借助其他设备来实现功能的中央监护站/遥测软件，不包括已被划分至其他类别的监护仪（如超声多普勒胎儿监护仪、母婴监护仪、麻醉监护仪）
2.抽样名称要求。
带有“监护、体征”字样的产品
3.常见名称举例。
多参数监护仪、病人监护仪、患者监护仪、生命体征监护仪、床边监护仪。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所、同一型号的产品一台（套）为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装和部分附件（用于ECG、SpO2、无创血压测量的功能模块、缆线及传感器）等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
抽取2010年12月1日后生产的产品
5.贮存运输要求。
确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。
重庆、广东、浙江、陕西、福建、北京、天津、上海、江苏范围内该产品生产企业（进口总代理单位）和经营单位。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。每家一般经营单位（不含进口总代理单位）抽取样品3批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	重庆（5）、广东（15）
	上海市医疗器械检验所
	上海浦东国际医学园区金银花路1号，201318
	王文丰
	(021)38019816

	浙江（10）、陕西（3）、福建（2）
	吉林省医疗器械检验所
	长春市崇文路669号
	魏秉真
	0431-87833009

	北京（10）、天津（10）
	江苏省医疗器械检验所
	南京市卡子门土城头113号210022
	王丽明
	025-68694015

	上海（10）、江苏（10）
	国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心
	湖北省武汉市东湖高新技术开发区高新大道666号G区（430075）
	冯家祥
	027-87179876


牵头单位技术联系人：石戴峰（手机13636324056）
五十三、电子血压计
抽验产品编码：3530

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品包括电子血压计，臂式血压计、腕式血压计、台式血压计等。但以下产品不属于本次抽验范围：光显式血压计、立式血压计、水银血压计、血压表、动态血压检测记录仪、无液血压计。
2.抽样名称要求：抽样时可注意“电子”、“智能”、“腕式”、“臂式”等关键词。
3.常见名称举例：电子血压计、全自动电子血压计、半自动电子血压计、智能电子血压计、臂式血压计、腕式血压计、半自动电子血压计等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所、同一型号的产品一台（套）为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。
（1）抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
（2）抽取样品时应检查随附资料中是否包括静态模式的设置方法说明，若不包括，应要求生产厂家提供相关资料。
4.日期要求。
抽取2010年6月1日以后生产的产品。
5.贮存运输要求。
确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所。天津、北京、辽宁、上海、江苏、浙江及广东地区该产品生产企业（进口总代理单位）和经营单位。
（四）批数要求。每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每家生产企业（进口总代理单位）最多抽取3批次，每个产品注册证至少抽取样品1批次。每家一般经营单位（不含进口总代理单位）抽取样品3批次，天津15批次、辽宁10批次、北京20批次、上海15批次、江苏20批次、浙江10批次、广东10批次。
（五）寄送要求：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	天津（15）、辽宁（10）
	上海市医疗器械检测所
	上海市浦东新区金银花路1号201318
	王文丰
	021-38019816

	北京（20）
	四川省医疗器械检测中心
	四川省成都市高新西区新文路610097
	周振兴
	028-87877186

	上海（15）
	广西壮族自治区医疗器械检测中心
	广西南宁市青湖路9号（邮编530021）
	汤祖青
	13877187443

0771-5828908

	江苏（20）
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号（250101）
	黄经春
	0531-82682910

	浙江（10）、广东（10）
	湖南省医疗器械与药用包装材料（容器）检测所
	湖南省长沙市八一路60号
	邓振进
	0731-82275846


牵头单位技术联系人：陶侃（手机13611636190）
五十四、一次性使用心电电极
抽验产品编码：3540

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品只有一种“一次性使用心电电极”。
2.抽样名称要求。必须是：①“一次性”，②“心电电极”。
3.常见名称举例。“一次性使用心电电极”、“一次性心电监护电极”、“一次性心电电极”。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、由同一企业生产的同一型号同一生产批号产品100只（三倍检验量）为一个抽样批。取整盒抽样，如50只/盒则抽取2盒，25只/盒则抽取4盒等。
2.规格参数要求。按注册证登记表、产品注册证或注册产品标准中的型号或规格进行抽样。
3.附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
抽样当天，所抽样品和参考品的有效期应距离失效期不少于3个月。
5.贮存运输要求。一次性心电电极的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（3）其他要求。无
（三）抽样区域场所。
北京、天津、江苏、广东、上海、辽宁、陕西范围内该产品生产企业（进口总代理单位）和经营单位。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。每家生产企业抽取样品不多于3批次，每家经营单位（不含进口总代理单位）抽取样品不多于3批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	江苏（15）、北京（15）、辽宁（1）、陕西（1）
	上海市医疗器械检测所
	上海市浦东新区国际医学园区金银花路1号
201318
	王文丰
	021-38019816

	上海（20）
	江苏省医疗器械检验所
	江苏省南京市秦淮区土城头113号

210022
	穆佳
	025-85600540

	天津（15）、广东（15）
	河南省医疗器械检验所
	郑州市经一路5号院（省人大东门对面）

450003
	余冬
	0371-65997322


牵头单位技术联系人：石戴峰（手机13636324056）
五十五、婴儿培养箱
抽验产品编码：3550

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品为婴儿培养箱，包括具有辐射保暖台功能的多功能培养箱、具有光疗功能的婴儿培养箱也属本次抽验范围。但以下设备不在本次抽验范围内：婴儿辐射保暖台（无婴儿培养箱功能）、婴儿光疗设备（无婴儿培养箱功能）、转运培养箱（或称运输用培养箱）、婴儿加压氧舱、医用培养箱、细菌培养箱、二氧化碳培养箱、厌氧培养箱、生化培养箱、胚胎培养箱。
2.抽样名称要求。
婴儿培养箱、婴儿暖箱、新生儿培养箱、婴儿光疗暖箱
3.常见名称举例。
婴儿培养箱、婴儿暖箱、新生儿培养箱、新生儿暖箱、新生儿恒温培养箱、多功能培养箱、婴儿蓝光暖箱、婴儿光疗暖箱。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
同一抽样场所、同一型号的产品一台（套）为一个抽样批。
2.规格参数要求。
/
3. 附件资料要求。
抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）、产品外包装和所有附件（如皮肤温度探头）等，其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求。
抽取2010年12月1日之后生产的产品。
5.贮存运输要求。
确保样品贮存运输条件符合相应规定。
6.其他要求。
被抽样品若需要安装调试后交付客户使用的，请抽样人员在抽样文件备注栏中注明，并注明企业联系方式、接到承检机构通知后五个工作日内须完成安装调试交付检测等内容。
（三）抽样区域场所。
北京、天津、辽宁、上海、江苏、浙江、河南、广东、重庆地区该产品生产企业（进口总代理单位）和经营单位。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证抽取样品1批次，每家生产企业（进口总代理单位）不超过3批次。每家一般经营单位（不含进口总代理单位）抽取样品3批次。
（五）寄送要求：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（5）、浙江（5）
	上海市医疗器械检测所
	上海浦东国际医学园区金银花路1号，201318
	王文丰
	021-38019816

	上海（5）、江苏（5）
	内蒙古自治区食品药品检验所
	呼和浩特市金桥开发区世纪六路药监大楼，010010
	罗海涛
	0471-4507052
13474837296

	天津（3）、辽宁（1）、河南（2）、广东（3）、重庆（1）
	陕西省医疗器械检测中心
	西安市高新6路11号陕西省医疗器械检测中心，710075
	张芹
	029-62288291


牵头单位技术联系人：徐畅（手机13764521142）
五十六、植入式心脏起搏器
抽验产品编码：3560

（一）抽样产品
1.产品界定。
  本次抽验产品包括植入式心脏起搏器(单腔和双腔),不包括植入式心脏起搏器(三腔),不包括植入式心脏再同步治疗起搏器,不包括植入式心律转复除颤器。
2.抽样名称要求。
  产品名称中应包括“植入式”和“起搏器”。
3.常见名称举例。
  植入式心脏起搏器
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。同一抽样场所、同一型号的产品一台（套）为一个抽样批。
2.规格参数要求。
/

3. 附件资料要求。抽样同时抽取产品注册证（包括注册证登记表、生产制造认可表）、适用的有效注册产品标准（包括修标单）、产品外包装和所有随机文件（如临床医师手册、登记表、病人识别卡、取出记录表、专用技术信息卡），其中文件按前述顺序装订并加盖公章，随样品一并封样寄送至承检机构。
4.日期要求
所抽样品应距离失效期不少于8个月。
5.贮存运输要求
    确保样品贮存运输条件符合相应规定（如产品外包装上规定的条件）。
（三）抽样区域场所。
北京、上海、广东和陕西地区该产品生产企业（进口总代理单位）和经营单位。
（四）批数要求。
按产品注册证抽样，每个产品每一注册证抽取样品1批次。每家生产企业（进口总代理单位）和一般经营单位（不含进口总代理单位）最多抽取样品2批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（4）、上海（3）、广东（3）、陕西（2）
	上海市医疗器械检测所
	上海市浦东新区金银花路1号 邮编：201318
	王文丰
	021-38019816


牵头单位技术联系人：张昳冬（手机：13564283865）
五十七、携带式X射线机
抽验产品编码：3570

（一）抽样产品
1.产品界定
本次抽验产品为携带式X射线机
2.抽样名称要求
携带式X射线机、便携式X射线机、手提式X射线机
3.常见名称举例
便携式X射线机、手提式X射线机
（二）单批要求
1.对抽样批的定义
以同一型号一台产品为一个抽样批。
2.规格参数要求
/
3. 附件资料要求
抽样时应根据产品的说明书、附件清单、装箱单等文件，抽取完整的一套。样品的外部标记应齐全。并将所抽取产品适用的有效注册产品标准（可以是复印件，加盖公章）、随机文件及企业自检报告（可以是复印件，加盖公章）一并封样寄往承检机构。随机文件一般包括使用说明书、技术说明书、合格证明书和装箱单等。
4.日期要求
抽样时应抽取2011年以后生产的产品。
5.贮存运输要求
样品的贮存运输条件应符合说明书的要求。
6.其他要求
应在生产企业成品库、生产线的终端，抽取经出厂检验合格的产品。
（三）抽样区域场所
辽宁、上海、广东三省市生产企业。
（四）批数要求
每家生产企业抽取1批样品。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	辽宁（1）、上海（2）、广东（2）
	辽宁省医疗器械检验所
	沈阳市浑南新区高荣路5号（110179）
	柏荣庆
	024-83780142


牵头单位技术联系人：王亚南（手机13516001243）
五十八、口腔X射线机
抽验产品编码：3580

（一）抽样产品
1.产品界定
本次抽验产品为用于医疗单位做牙科X射线摄影用的牙科X射线机，不包括口腔颌面全景X射线机及牙科CT。
2.抽样名称要求
牙科X射线机
3.常见名称举例
牙科X射线机、口腔X射线机、单牙X射线机
（二）单批要求
1.对抽样批的定义
以同一型号一台产品为一个抽样批。
2.规格参数要求
/
3. 附件资料要求
抽样时应根据产品的说明书、附件清单、装箱单等文件，抽取完整的一套。样品的外部标记应齐全。并将所抽取产品适用的有效注册产品标准（可以是复印件，加盖公章）、随机文件及企业自检报告（可以是复印件，加盖公章）一并封样寄往承检机构。随机文件一般包括使用说明书、技术说明书、合格证明书和装箱单等。
4.日期要求
抽样时应抽取2010年以后生产的产品。
5.贮存运输要求
样品的贮存运输条件应符合说明书的要求。
6.其他要求
应在生产企业成品库、生产线的终端，抽取经出厂检验合格的产品。
被抽样品若需要安装调试后交付客户使用的，请抽样人员在抽样文件备注栏中注明，并注明企业联系方式、接到承检机构通知后五个工作日内须完成安装调试交付检测等内容。
（三）抽样区域场所
北京、天津、吉林、上海、江苏、浙江、安徽、福建、江西、山东、广东、四川生产企业进行抽样。
（四）批数要求
每家生产企业抽取1批样品。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（6）、天津（3）、吉林（1）、上海（6）、江苏（2）、浙江（3）、安徽（1）、福建（1）、江西（2）、山东（4）、广东（1）、四川（1）
	辽宁省医疗器械检验所
	沈阳市浑南新区高荣路5号（110179）
	柏荣庆
	024-83780142


牵头单位技术联系人：王亚南（手机13516001243）

五十九、金属骨针
抽验产品编码：3590

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为外科植入物用不锈钢、钛合金材料制造的金属骨针。
2.抽样名称要求：通过骨针等特有名称可以帮助抽样人员迅速确定相应产品。
3.常见名称举例：金属骨针，骨针，克氏针，斯氏针等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内、由同一企业生产的材质、规格型号和批号均相同的产品18个为一个抽样批。
2.规格参数要求：/
3.附件资料要求：抽样时，应将所抽产品适用的有效注册产品标准（包括修标单）复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品医疗器械注册证复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品使用说明书一并封样寄往承检机构。
4.日期要求: 产品应距离失效期不少于6个月。
5.贮存运输要求：抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。到样时封条应完好，样品外包装不得破损，样品不得损坏。
6.其他要求
请抽样人员封样前确认所抽样品为出厂检验后的合格产品。
（3） 抽样区域场所：北京、天津、上海、江苏、广东、浙江、福建、河南、吉林、内蒙古辖区内国内生产企业（成品库）和进口总代理单位。
（四）批数要求：每个生产企业和进口总代理至少抽取产品1批。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（5）、天津（3）、上海（4）、江苏（5）、广东（1）、浙江（1）、福建（1）、河南（1）、吉林（1）、内蒙古（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号
邮编：300384
	王祚龑
	022-87175168
022-87175118


牵头单位技术联系人：马金竹（022-87175568，18622391280）

六十、金属矫形用棒
抽验产品编码：3600

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为采用外科植入物用不锈钢、钛合金材料制造的金属矫形用棒。
2.常见名称举例。如：棒、直棒、矫形用棒、连接棒、连接杆、固定棒、固定杆等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、由同一家企业生产的材质、规格型号和批号均相同的产品18个为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。
抽样时，应将所抽产品的有效注册产品标准（包括修标单）复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品医疗器械注册证复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品使用说明书一并封样寄往承检机构。
4.日期要求。产品应距离失效期不少于3个月。
5.贮存运输要求
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。到样时封条应完好，样品外包装不得破损，样品不得损坏。
（三）抽样区域场所。辖区内国内生产企业（成品库）和进口总代理。
（四）批数要求。每个生产企业和进口总代理至少抽取产品1批。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（13）、福建（1）、广东（1）、湖北（1）、吉林（1）、江苏（9）、山东（1）、上海（5）、四川（1）、天津（2）、浙江（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号
邮编：300384
	王祚龑
	022-87175168
022-87175118


牵头单位技术联系人：马金竹（022-87175568，18622391280）

六十一、金属矫形用钉
抽验产品编码：3610

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为采用外科植入物用不锈钢、钛合金材料制造的金属矫形用钉。
2.常见名称举例。如：金属矫形用钉、椎体钉、椎弓根钉、骨栓、骨钩等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、由同一家企业生产的材质、规格型号和批号均相同的产品18个为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。抽样时，应将所抽产品的有效注册产品标准（包括修标单）复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品医疗器械注册证复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品使用说明书一并封样寄往承检机构。
4.日期要求。抽样当天产品距离失效期应不少于3个月。
5.贮存运输要求。抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。到样时封条应完好，样品外包装不得破损，样品不得损坏。
（三）抽样区域场所。辖区内国内生产企业（成品库）和进口总代理。
（四）批数要求。每个生产企业和进口总代理至少抽取产品1批。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（13）、福建（1）、广东（2）、湖北（1）、吉林（1）、江苏（8）、辽宁（1）、山东（1）、上海（5）、四川（1）、天津（2）、浙江（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号
邮编：300384
	王祚龑
	022-87175168
022-87175118


牵头单位技术联系人：马金竹（022-87175568，18622391280）

六十二、金属接骨板
抽验产品编码：3620

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为四肢用接骨板，材质应为不锈钢、钛合金、纯钛。（不包括颅颌面骨板、手足踝接骨板、角度接骨板（角度固定器）、脊柱板）。
2.常见名称举例。金属接骨板、直型接骨板、异形接骨板、解剖型接骨板、支持型接骨板、锁定接骨板
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以同一抽样场所内、由同一家企业生产的材质、规格型号和批号均相同的产品18个为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。抽样同时，应将所抽产品的有效注册产品标准（包括修标单）复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品医疗器械注册证复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品使用说明书一并封样寄往承检机构。
4.日期要求。抽样当天产品距离失效期应不少于6个月。
5.贮存运输要求。抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。到样时封条应完好，样品外包装不得破损，样品不得损坏。
6.其他要求。
请抽样人员封样前确认所抽样品为出厂检验后的合格产品。
（三）抽样区域场所。北京、上海、福建、山东、湖南、内蒙古、辽宁、广东、河南、湖北、江苏、天津、浙江、陕西、山西辖区内国内生产企业成品库和进口总代理。
（四）批数要求。每个生产企业和进口总代理至少抽取产品1批。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（14）、上海（12）、福建（1）、山东（1）、湖南（1）、内蒙古（1）、辽宁（2）、广东（6）、河南（1）、湖北（1）、江苏（25）、天津（8）、浙江（3）、陕西（1）、山西（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号
邮编：300384
	王祚龑
	022-87175168
022-87175118


牵头单位技术联系人：马金竹（022-87175568，18622391280）

六十三、髋关节假体
抽验产品编码：3630

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品为髋关节假体，材质为不锈钢、钛合金、钴铬钼合金、超高分子量聚乙烯以及陶瓷材料。

注：髋关节假体包括股骨柄、全髋股骨头、单极头、双极头以及髋臼部件等，每家企业可仅抽取其中一种部件作为一个抽样批。
2.常见名称举例。
髋关节假体-股骨柄；髋关节假体-股骨头、髋关节假体-球头；髋关节假体-单极头、髋关节假体-单极球头；髋关节假体-双极头、髋关节假体-双极球头；髋关节假体-髋臼、髋关节假体-髋臼杯、髋关节假体-髋臼外杯、髋关节假体-髋臼衬垫、髋关节假体-髋臼内衬等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、由同一企业生产的材质、规格型号和批号均相同的产品12个为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。
抽样同时抽取产品的注册证复印件（包括产品注册登记表）、适用的备案注册产品标准（包括修标单）复印件、备案说明书，按前述顺序进行装订，加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”，与抽样产品一起寄送承检单位。
4.日期要求。
抽样当天产品距离失效期应不少于6个月。

5.贮存运输要求。抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。到样时封条应完好，样品外包装不得破损，样品不得损坏。
6.其他要求。
请抽样人员封样前确认所抽样品为出厂检验后的合格产品。

（三）抽样区域场所。
抽样区域：北京、上海、天津、广东、湖北、江苏、浙江、甘肃等省市辖区内所有生产企业和进口总代理单位。

（四）批数要求。
辖区内每家国内生产企业和进口总代理至少抽取产品1批。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（21）、上海（10）、天津（3）、广东（3）、湖北（2）、江苏（2）、浙江（1）、甘肃（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号
邮编：300384
	王祚龑
	022-87175168
022-87175118


牵头单位技术联系人：董双鹏（手机15822885797）
六十四、膝关节假体
抽验产品编码：3640

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品为膝关节假体，材质为不锈钢、钛合金、钴铬钼合金、超高分子量聚乙烯。

注：膝关节假体包括股骨髁、胫骨托、胫骨衬垫或胫骨部件等，每家企业可仅抽取其中一种部件作为一个抽样批。
2.常见名称举例。
膝关节假体-股骨髁、膝关节假体-股骨部件、膝关节假体-股骨假体；膝关节假体-胫骨托、膝关节假体-胫骨平台；膝关节假体-胫骨部件、膝关节假体-胫骨衬垫、膝关节假体-胫骨垫。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一抽样场所内、由同一企业生产的材质、规格型号和批号均相同的产品12个为一个抽样批。
2.规格参数要求。/
3.附件资料要求。
抽样同时抽取产品的注册证复印件（包括产品注册登记表）、适用的备案注册产品标准（包括修标单）复印件、最新备案说明书，按前述顺序进行装订，加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”，与抽样产品一起寄送承检单位。
4.日期要求。
抽样当天产品距离失效期应不少于6个月。
5.贮存运输要求。
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。到样时封条应完好，样品外包装不得破损，样品不得损坏。
6.其他要求。
请抽样人员封样前确认所抽样品为出厂检验后的合格产品。
（三）抽样区域场所。
抽样区域：北京、上海、浙江、甘肃；抽样场所：辖区内所有生产企业和进口总代理单位。
（四）批数要求。
辖区内每家生产企业和进口总代理至少抽取产品1批。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（18）、上海（6）、浙江（1）、甘肃（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号
邮编：300384
	王祚龑
	022-87175168
022-87175118


牵头单位技术联系人：董双鹏（手机15822885797）

六十五、人工心脏瓣膜
抽验产品编码：3650

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品包括机械心脏瓣膜和生物心脏瓣膜。
2.常见名称举例：机械心脏瓣膜、生物心脏瓣膜和双叶式机械心脏瓣膜。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内、同一企业生产的同一型号同一生产批号产品6件为一个抽样批（注：对于外周不为规则圆形的瓣膜，则以12件作为一个抽样批次）。
2.规格参数要求：/
3.附件资料要求。抽样同时，应将所抽产品的有效注册产品标准（包括修标单）复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品医疗器械注册证复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品使用说明书一并封样寄往承检机构。
4.日期要求：抽样当天产品距离失效期应不少于6个月。
5.贮存运输要求：抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定，封条应完好无损。
6.其他要求
请抽样人员封样前确认所抽样品为出厂检验后的合格产品。
（三）抽样区域场所：北京、上海、浙江、甘肃范围内该产品生产企业和进口总代理单位。
（四）批数要求：每家生产企业和进口总代理至少抽取产品1批。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（1）、上海（2）、浙江（1）、甘肃（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号
邮编：300384
	王祚龑
	022-87175168
022-87175118


牵头单位技术联系人：马金竹（手机：18622391280）

六十六、血管支架
抽验产品编码：3660

（一）抽样产品
1.产品界定：抽样产品仅针对冠脉支架、颈/肾动脉支架等血管支架产品（不包括覆膜支架以及尿道、前列腺、食道等腔体支架产品）。
2.抽样名称要求：血管支架的产品名称通常包含冠脉、血管、动脉及外周支架等字样。

3.常见名称举例：冠脉血管支架、颈动脉血管支架、药物洗脱冠脉支架系统等。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内、由同一企业生产的材质、规格型号和批号均相同的产品14个为一个抽样批。
2.规格参数要求：/
3.附件资料要求：抽样同时，应将所抽产品的有效注册产品标准（包括修标单）复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品医疗器械注册证复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品使用说明书一并封样寄往承检机构。对于未明确标注生产日期的抽样产品，应要求被抽样单位书面确认产品生产日期，并将确认材料一并封样寄往承检机构。
4.日期要求：抽样当天产品距离失效期应不少于6个月。
5.贮存运输要求：产品应保存在说明书指定的环境条件下，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
6.其他要求：请抽样人员封样前确认所抽样品为出厂检验后的合格产品。
（三）抽样区域场所。北京、上海、山东、广东、辽宁、天津辖区内该产品生产企业和进口总代理单位。
（四）批数要求。每家生产企业和进口总代理至少抽取产品1批。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（16）、上海（10）、山东（1）、广东（2）、辽宁（1）、天津（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号
邮编：300384
	王祚龑
	022-87175168
022-87175118


牵头单位技术联系人：马金竹（022-87175568，18622391280）

六十七、椎间融合器
抽验产品编码：3670

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品为金属椎间融合器，不包括PEEK材料椎间融合器。
2.抽样名称要求。产品名称带有“融合器”字样。
3.常见名称举例。胸（腰）椎椎间融合器、颈椎椎间融合器。

（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内、由同一企业生产的材质、规格型号和批号均相同的产品12个为一个抽样批。
2.规格参数要求：/
3. 附件资料要求：抽样时，应将所抽产品的有效注册产品标准（包括修标单）复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品医疗器械注册证复印件（加盖公章及骑缝章并注明“与原件一致”）、抽样产品使用说明书一并封样寄往承检机构。
4.日期要求。抽样当天产品距离失效期应不少于6个月。
5.贮存运输要求。抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。到样时封条应完好，样品外包装不得破损，样品不得损坏。

（三）抽样区域场所：北京、天津、上海、江苏、福建、山东、广东等省市辖区内国内生产企业（成品库）和进口总代理单位。

（四）批数要求。每个生产企业和进口总代理至少抽取产品1批。
（五）寄送要求。
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（11）、天津（1）、上海（5）、江苏（5）、福建（1）、山东（2）、广东（2）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号
邮编：300384
	王祚龑
	022-87175168
022-87175118


牵头单位技术联系人：马金竹（022-87175568）

六十八、高电位治疗设备
抽验产品编码：3680

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验产品包括通过1000V至30000V高电压产生的电场进行治疗的设备。不包括所有档位的电压输出电压均低于1000V的产品。
2.抽样名称要求。产品名称中常含有‘电位’‘电场’‘静电治疗’等关键字。含有关键字为‘电位’的产品中应不包括‘诱导’关键字；含有关键字为‘电场’的产品名称有‘静电场治疗仪’和‘低中频静电场治疗仪’；含有关键字为‘静电’的产品名称有‘中频静电治疗仪’。
3.常见名称举例。
‘高电位治疗仪’、‘高压电位治疗仪’。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以同一型号产品1台（套）为一抽样批。
2.规格参数要求。
按照生产企业所具有的有效期内产品注册证所包含的型号,抽取功能最复杂的典型型号，如电压输出最高、治疗模式最多的型号。
3. 附件资料要求。
（1）附件齐全 

每批样品应包括主机及其附件（如：治疗垫、治疗踏板、对电极、局部治疗头/笔/贴）共一套。抽样时，应按照生产企业装箱单的要求抽取所有附件（包括选配件）并附上装箱单。
（2）资料齐全
所抽产品的最新备案的有效注册产品标准复印件（包括修标单）（加盖公章及骑缝章，并注明“与原件一致”）、所抽产品的注册证及产品登记表的复印件（加盖公章及骑缝章，并注明“与原件一致”）、所抽产品的最新备案说明书（包括使用说明书和技术说明书）（加盖公章及骑缝章），随样品一并寄至承检机构。
4.日期要求。抽取在现行注册证有效期内生产的，且生产日期在2011年01月01日以后的产品。
5.贮存运输要求。
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
6.其他要求。
（1）请抽样人员封样前确认所抽样机为出厂检验后的合格产品，并将产品合格证一同装箱封样。
（2）粘贴在样品外包装上的封条，应能够确保防止样品被私自开启。可以对封条采取保护措施。
（3）被抽样品若需要安装调试后交付客户使用的，请抽样人员在抽样文件备注栏中注明，并注明企业联系方式、接到承检机构通知后五个工作日内须完成安装调试交付检测等内容。
（三）抽样区域场所。
全国范围内该产品生产企业（进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。如一家生产企业有多个同类产品注册证，抽取有效期注册证内样品不超过3批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	安徽（2）、北京（3）、广东（9）、河南（1）、吉林（3）、江苏（3）、辽宁（1）、上海（5）、四川（1）、天津（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号（300384） 
	王祚龑
	022-87175168

	湖北（11）、陕西（1）
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	济南市世纪大道15166号（250101）
	张克
	0531-82682905


牵头单位技术联系人：齐丽晶（手机13821088276）
六十九、红外治疗设备
抽验产品编码：3690

（一）抽样产品
1.产品界定。
本次抽验产品为光源照射头有效光谱波长范围在0.8μm～3.0μm波段的以集中照射方式对患者进行治疗的设备，产品通常具有照射枪，是利用瞬间产生高达几百度的温度对生物组织烧灼和凝结的医用电气设备，多用于妇科、肛肠科等。
不包括“热辐射”类产品、“神灯”类产品、“脚炉”类产品、或红外理疗类产品。
2.抽样名称要求。
具有“红外妇科”、“红外光疗”、“红外光热”等字样。
3.常见名称举例。
红外治疗仪、妇科红外治疗仪、红外生物效应治疗仪、红外光疗仪、光热治疗仪等
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以一台红外治疗设备主机及其所有的附件/配件,为一个抽样批。
2.规格参数要求。
按照生产企业所具有的有效期内产品注册证所包含的型号,抽取功能最复杂的典型型号，如输出功率（光功率、输出温度）等参数最高的型号。。
3. 附件资料要求。
（1）附件齐全
样品应包括主机及其附件共一套（包括主机、照射枪和治疗探头）等，抽样时，应按照生产企业装箱单的要求抽取所有附件（包括选配件）并附上装箱单。
（2）资料齐全
所抽产品的有效注册产品标准复印件（包括修标单）（加盖公章及骑缝章，并注明“与原件一致”）、所抽产品的注册证及产品登记表的复印件（加盖公章及骑缝章，并注明“与原件一致”）、所抽产品的有效备案说明书（包括使用说明书和技术说明书）（加盖公章及骑缝章），随样品一并寄至承检机构。
4.日期要求。
抽取在现行注册证有效期内生产的，且生产日期在2011年1月1日以后的产品。
5．抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
6.其他要求。
（1）请抽样人员封样前确认所抽样机为出厂检验后的合格产品，并将产品合格证一同装箱封样。
（2）粘贴在样品外包装上的封条，应能够确保防止样品被私自开启。可以对封条采取保护措施。
（3）被抽样品若需要安装调试后交付客户使用的，请抽样人员在抽样文件备注栏中注明，并注明企业联系方式、接到承检机构通知后五个工作日内须完成安装调试交付检测等内容。
（三）抽样区域场所。
全国范围内该产品生产企业（进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次，如一家生产企业同类产品有多个注册证，抽取有效期注册证内样品不超过3批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（10）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号300384
	王祚龑
	022-87175168

	江苏（3）、陕西（1）、广西（1）、湖北（1）、河南（1）、黑龙江（1）
	国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心
	武汉市东湖高新技术开发区高新大道666号G区
	李建强
	027-88511760


牵头单位技术联系人：齐丽晶（手机13821088276）
七十、微波治疗设备
抽验产品编码：3700

（一）抽样产品
1.产品界定。本次抽验的设备仅为常规的微波治疗设备，不包括符合YY0839-2011界定的具有测控温功能用于治疗肿瘤疾病的的大型微波热疗设备。
2.抽样名称要求：产品名称中通常包含关键词：“微波”、“治疗”、“热凝”
3.常见名称举例：微波治疗仪、微波治疗机
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。以一台微波治疗设备主机及其所有的附件\配件,为一个抽样批。
2.规格参数要求。按照生产企业所具有的有效期内产品注册证所包含的型号,抽取功能最复杂的典型型号，如微波输出功率等特性参数最高的型号。
需要特别注意的两个问题：
（1）若微波治疗设备采用非标准同轴输出电缆或接头的，应要求被抽样单位提供可与标准功率计连接的转接电缆或转接头。
（2）若微波治疗设备的输出电缆及辐射器采用一体式不可拆卸的设计，应要求被抽单位提供测量输出功率的其他输出路径或方法。
3. 附件资料要求。
（1）附件齐全 

每批样品应包括主机及其附件共一套（例如微波输出电缆，辐射器等）。抽样时，应按照生产企业装箱单的要求抽取所有附件（包括选配件）并附上装箱单。
（2）资料齐全
所抽产品的有效注册产品标准复印件（包括修标单）（加盖公章及骑缝章，并注明“与原件一致”）、所抽产品的注册证及产品登记表的复印件（加盖公章及骑缝章，并注明“与原件一致”）、所抽产品的有效备案说明书（包括使用说明书和技术说明书）（加盖公章及骑缝章）随样品一并寄至承检机构。
4.日期要求。抽取在现行注册证有效期内生产的，且生产日期在2011年1月1日以后的产品。
5.贮存运输要求。抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。样品寄(送)天津市医疗器械质量监督检验中心，应认真仔细包装，在包装不损坏情况下，产品不能正常工作，产品按不合格处理。如设备为大型设备，请提前与天津市医疗器械质量监督检验中心联系安装。
6.其他要求。
（1）请抽样人员封样前确认所抽样机为出厂检验后的合格产品，并将产品合格证一同装箱封样。
（2）粘贴在样品外包装上的封条，应能够确保防止样品被私自开启。可以对封条采取保护措施。
（3）被抽样品若需要安装调试后交付客户使用的，请抽样人员在抽样文件备注栏中注明，并注明企业联系方式、接到承检机构通知后五个工作日内须完成安装调试交付检测等内容。
（三）抽样区域场所。
全国范围内该产品生产企业（进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。如一家生产企业同类产品有多个注册证，抽取有效期注册证内样品不超过3批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（3）、天津（5）、辽宁（1）、吉林（1）、上海（3）、江苏（15）、湖北（2）、广东（6）、重庆（2）、四川（2）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号300384
	王祚龑
	022-87175168


牵头单位技术联系人：齐丽晶（手机13821088276）
七十一、中频治疗设备
抽验产品编码：3710

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品包括带有电极和连接电缆的中频治疗仪（含中频干扰电治疗仪），不包括单独电极，也不包括中频高电位治疗仪。
2.抽样名称要求：产品名称中含有中频或干扰电字样的治疗设备通常为符合本次抽验范围的产品，但含有静电场、电位等字样的产品不属于本次抽验范围。
3.常见名称举例：（电脑）中频治疗仪，（电脑）中频理疗仪，（电脑）中频电疗仪，（中频）干扰电治疗仪，中频脉冲治疗仪。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义。
以一台主机及其所有的附件/配件为一个抽样批。
2.规格参数要求。
按照生产企业所具有的有效期内产品注册证所包含的型号,抽取功能最复杂的典型型号，如治疗模式最多、输出电压最高的型号等。
3. 附件资料要求。
（1）附件齐全 

每批样品应包括主机及其附件共一套（如各种不同类型和尺寸的电极、连接电缆）。抽样时，应按照生产企业装箱单的要求抽取所有附件（包括选配件）并附上装箱单。
（2）资料齐全
所抽产品的有效注册产品标准复印件（包括修标单）（加盖公章及骑缝章，并注明“与原件一致”）、所抽产品的注册证及产品登记表的复印件（加盖公章及骑缝章，并注明“与原件一致”）、所抽产品的有效备案说明书（包括使用说明书和技术说明书）（加盖公章及骑缝章，）随样品一并寄至承检机构。
4.日期要求。
抽取在现行注册证有效期内生产的，且生产日期在2011年1月1日以后的产品。
5.贮存运输要求。
抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。样品寄(送)天津市医疗器械质量监督检验中心，应认真仔细包装，在包装不损坏情况下，产品不能正常工作，产品按不合格处理。如设备为大型设备，请提前与天津市医疗器械质量监督检验中心联系安装。
6.其他要求。
（1）请抽样人员封样前确认所抽样机为出厂检验后的合格产品，并将产品合格证一同装箱封样。
（2）粘贴在样品外包装上的封条，应能够确保防止样品被私自开启。可以对封条采取保护措施。
（3）被抽样品若需要安装调试后交付客户使用的，请抽样人员在抽样文件备注栏中注明，并注明企业联系方式、接到承检机构通知后五个工作日内须完成安装调试交付检测等内容。
（三）抽样区域场所。
全国范围内该产品生产企业（进口总代理单位）。
（四）批数要求。
每家生产企业（进口总代理单位）按产品注册证抽样，每个产品注册证至少抽取样品1批次。如一家生产企业同类产品有多个注册证，抽取有效期注册证内样品不超过3批次。
（五）寄送要求。如：
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京（15）、吉林（1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	天津市西青区海泰华科大街5号（300384）
	王祚龑
	022-87175168

	天津（1）、江苏（4）、河南（2）、陕西（1）
	河北省医疗器械与药品包装材料检验研究院
	石家庄市中华大街228号（050061）
	刘玉亭
	0311-67697032

	山东（6）、河北（2）
	黑龙江省食品药品检验检测所
	哈尔滨市南岗区王岗大街711号 150088
	霍东风
	0451-84524752
13703606197

	广东（8）
	四川省医疗器械检测中心
	四川省成都市高新西区新文路8号（610097）
	周振兴
	028-87877186

	上海（3）、湖北（4）、四川（1）、黑龙江（2）
	甘肃省医疗器械检验所
	兰州市榆中县和平镇工贸一条街148号（730101）
	赵永胜
	0391-4511217

13919162170


牵头单位技术联系人：齐丽晶（手机13821088276）
