[image: image5.emf] 

The same Hosted Application can  run on a ny platform (Hosting  System ) that supports the API.  
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八年“贯标”成就风雨丽人
沈阳丽人医疗科技有限公司总经理  丁丽娜
编者按：

有句名言“21世纪是质量领先者的世纪”。一个企业不论大小，能走到领先，其成长过程都要经历雏形期、立足期、成熟期三个阶段。当企业进入快速发展阶段时，如果管理跟不上，必然会束缚企业的成长，影响企业的发展。沈阳丽人医疗科技有限公司，以自己历经风雨终见彩虹的成长历程，诠释了导入一个适宜并持续有效的质量管理体系对企业发展的特殊意义。
沈阳丽人医疗科技有限公司前身为沈阳新欣医保用品厂，成立于1997年，专业生产宫内节育器。
丽人公司从成立走到今天，历经风雨，终见彩虹。从宫内节育器的设计研发开始，经过试产、准产，直到2002年正式投入生产。2003年开始，预备进入国家计生委采购名单行列。2005年，公司设计研发的“花式宫内节育器”被国家计生委正式列为采购项目。到2013年为止，连续9年在国家计生委宫内节育器项目采购招标中中标。向社会提供了将近1000万套花式宫内节育器。在此期间，未发生过一例重大质量事故，赢得了广大育龄妇女的信赖和国家计生委的称赞。
回忆丽人公司之所以能取得骄人的成绩，与所有为丽人发展提供各种指导帮助的社会各级领导以及北京国医械华光认证有限公司分不开。
丽人公司自2006年始即通过了北京国医械华光认证有限公司的GB/T19001和YY/T0287两个质量管理体系认证。通过8年认证，公司的质量管理体系由初始的符合性逐步完善，到如今已成长为一个既有符合性又能满足适宜性和有效性、并能以遵守行业法规为主导要求的医疗器械产品生产企业。
据统计，8年来，CMD对我公司的现场审核共提出不符合报告18个，观察项75个，与公司高级管理人员交流重大体系问题30多项，历次现场审核中，审核老师同部门负责人面对面交流及现场观察提出问题80多个。这些问题的提出对促进公司的质量管理体系发展起到了强有力的推动作用。
回顾过去，正是由于质量管理体系的有效建立，丽人公司才得以发生巨大变化。主要表现在以下几方面：
一、公司员工质量意识和法规意识发生变化（建议此段融入835号规范内容，阐述在企业发展过程中法规的变化和企业应对法规及时采取的措施）
2003年，公司在开始贯标建立体系时，对ISO13485标准只是初步了解。对如何落实标准体系，也仅限于粗浅的理解，我们认为按照标准要求，不过是做做体系文件，建立几个程序和相关的规章制度就能达到要求了。在接受了CMD几次外审后，审核组提出的问题使我们清楚地看到了差距，对照差距，我们认真查找存在的问题。查问题而知不足，知不足而促思变。
首先，我们重新学习ISO13485：2003标准和有关医疗器械法律、法规文件，组织员工参加各种培训。通过培训，使员工真正对质量管理体系有了更进一步的认识，特别是公司管理层及所有员工的质量意识发生了根本改变；同时，把牢固地树立满足顾客和法规的要求作为我们最根本的目标。期间，公司定期派出相关人员参加药监局和CMD组织的各种针对性培训，了解和加深对ISO13485：2003标准及医疗器械的法律和法规的要求认识，在公司内部不断根据实际情况完善质量体系文件，重视分解质量目标，落实各级人员的职责和权限责任制，调整各部门人员，做到人尽其才，物尽其用。
8年来，公司举办各种标准的培训及法律法规学习15次 ，技术指导性培训27次，参加人员达100多人次。派出学习12人，5人获有内审员资格。通过各种培训，员工的质量意识和遵守法律法规的意识不断提高，这种意识的提高是从一点一滴做起的。例如，在洁净车间操作需要带防护帽，但有的女孩子天生爱美，爱把头发刘海露在外边，当知道这种习惯影响产品无菌要求的效果后，就主动改变了这种习惯，并且还能对新来的员工主动提醒，起到了相互监督提醒，彻底杜绝了这种现象。夏季高温，空气潮湿，铜丝容易生锈，在操作时，员工就尽量减少铜丝在空气中暴露的时间，操作后立即将铜丝放入密闭盒中，下班前检查铜丝的防护情况。这些细微的行动无不体现了员工对企业的关爱和对产品质量的关心。几年来，很少发生由于铜丝生锈而产生的质量问题，同时也为企业节省成本、提高产品合格率奠定了基础。
作为医疗器械生产企业的一员，从企业成立那天起质量意识和法规意识时刻是企业的主题之一，它伴随着企业的成长而日臻成熟。2009年12月，国家食品药品监督局发布了一系列医疗器械生产管理规范要求，其中国食药监械【2009】836号文件就是针对植入性医疗器械制定的详细实施细则。实施细则对植入性医疗器械生产企业的全过程控制提出了严格要求，可以说是对行业相关企业发布的质量管理体系强制性法规文件。
接到文件伊始，公司全体员工就对此产生了特别关注，从企业管理层到一线员工都在思索如何贯彻执行实施细则，这种意识上的改变是前所未有的。员工法规意识的提升带来了人的思维变化，对企业来说无疑是件好事，也强化了公司管理层责任感。我们克服人员少，任务重等困难，先后派多人参加国家、省市等各级药监系统的贯法培训，内部专门举办了三次贯标研讨会，不断学习领会836号文件精神，积极落实文件要求。从采购、生产、检验各过程文件到设施的维护等各方面，特别是生产环境的维护管理等，逐条逐项落实到每个部门每个岗位每个人员。
对照836号文件内容，我们发现对洁净生产环境要求项目较多，这也正是我公司的薄弱环节之一。于是，针对十万级洁净车间，从法规要求到YY0033-2000标准及其他要求，我们做到了一一落实。如：在送风系统中，发现每个送风口的风速相差很大、不均匀的问题后，经反复调试风道设备及调整风道后，仍不能达到理想状态，公司领导马上决定，将原有的送风道拆除，重新设计安装，将中效及高效过滤网全部更新，仅此一项就投资近20余万元，彻底改变了送风风速不均的问题。这次改变还使尘埃净化、温度、湿度控制、压差等指标均达到了理想状态。
836号文件要求是以ISO13485:2003标准为基础转化而来的细化要求。由于我公司经过多年CMD/ISO13485:2003认证，具备了比较扎实完善的基础，面对法规的贯彻执行更显得从容和自信。通过全公司上下共同努力，2012年2月在辽宁省植入类医疗器械企业中，我们丽人公司第一个顺利通过836号规范检查。
二、体系有效运行，为产品质量稳步提高保驾护航（建议此段融入行业标准对产品品质要求的日趋严格，企业是如何应对并使产品品质得到提升，以提高顾客信赖度）
体系的有效运行，不仅要克服来自方方面面的困难，还包括了产品标准变化带来的影响。
丽人公司宫内节育器产品的注册标准，是依据行业强制标准《Vcu宫内节育器GB11235》制定的，该标准制定于1997年，在2006年进行了升版，升版后的标准对使用者的安全性提高了，对我们生产企业也带来了挑战性。例如：节育器的尾丝拉力由原来的6N提高到不少于8.9N，节育器的低塑包装的剥离力由原来的不小于4N提高到不少于6N，节育器的铜丝纯度由原来的不低于99.95%提高到不低于99.98%等等。这些高标准的变化对企业设计、原料采购、生产、检验等各环节都引起了较大的波动，特别是对质量控制和成本提出了更高的要求。其中难度最大的是提高铜丝纯度一项，表面看仅仅是几个小数点的变化，实际却是对铜丝纯度由一个台阶向更高一级台阶迈进提出了更高的要求。此前，我们所需的原材料，国内的生产企业尚可满足要求。指标提高后，国内生产的铜丝就无法满足要求。面对此景，我们只能国外采购，才能保证产品要求，采购地的变化势必要增加成本。另外，铜丝纯度越高越容易氧化，一旦出现氧化情况，生产的产品将全部报废，这也对增加原材料的存贮防护提出了更高的要求。经过考察认证，我们最终选择了国际上信誉度较高的澳大利亚专业生产铜丝企业作为原材料选购地，由国内最高权威机构对铜丝纯度进行检测，使结果完全符合要求，从而从根本上保证了原材料的安全。境外采购导致一次性采购量要增加，但由于铜丝纯度高，非常容易生锈，这就对存贮条件提出了更高要求。为保证铜丝不易氧化，我们采取相应措施，将每轴铜丝放入密封袋中抽真空隔离空气，这样即增加了存贮时间，又最大限度地保证了不被氧化和生锈。每次收工时，都有专人负责将产品放入保护盒中，同时尽量避开高温季节排产。采取了上述一系列措施后，因铜丝氧化而产生的报废品每年仅有几十个，使质量目标“一次性产品合格率”由98.8%上升到99.5%，产品质量获得了更大的信誉度。仅此一项，就为企业降低了成本，提高了经济效益。
据统计，8年间我们为落实体系的有效性，更改各类文件100多处，撤销不合适文件30多件，作业指导文件经反复论证使大小条款更改15处以上；基础设施建设中，完善净化车间耗费达150多万元，新增重要生产设备8台。质量管理体系的有效运行，给企业带来了巨大的经济效益。八年来，公司质量管理体系的建立从无到有，文件要求从照搬到切合实际，体系运行从符合性到有效性，使公司的综合管理水平逐步上升到一个新台阶。所有成绩都是最高管理者对贯彻质量管理体系标准的坚定决心和公司全员质量意识的提高为企业质量管理体系有效运行奠定了最强有力的基础。
几年来，公司产品质量合格率保持稳步增长。生产过程中，一次交检合格率由90%上升到98.5%，产品出厂抽样检验合格率100%。八年来，国家计生委每年的强制抽样检验均全部合格。各省市药监局对我公司地方抽检12次，全部合格。
质量管理体系的有效运行保证了稳定的产品质量，稳定的产品质量赢得了顾客的广泛信赖。国家计生委对我公司采购量不断扩大，花环宫内节育器从2005年被列为国家计生委采购项目以来，年采购量以15%速度递增。
三、基础设施稳中增长（建议此段写出行业法规对基础设施的要求：比如环境、设备、相关验证等，以表示企业付出的投入及实力）
八年中，丽人公司基础设施也在悄然发生着变化。生产场地方面,十万级洁净车间面积由最初不足100㎡发展到300㎡。在2011 年投资500多万元，在原基础上再次增加生产场地，面积达到了2000㎡，其中净化车间面积由300㎡增加到了800㎡。生产设备方面,2005年生产设备为7台，到2012年已达到30多台。生产工艺方面,铜丝绕铜管由昔日的手工操作已实现为半自动化操作。生产工艺的更新实现了铜管质量大飞跃，生产效率提高了8倍。绕铜管合格率由85%上升到99%。
四、员工素质不断提高，促使企业发生了巨大变化
任何企业的发展都离不开人才素质的提高。2005年，丽人仅有员工20余人，其中大专文化程度仅占9%，工程技术人员（职称为工程师以上）3人。八年间，我们先后聘请了2名专家、1名高级工程师、1名硕士研究生，这些人才充实了公司的技术力量。现企业员工人数已达50多名。其中，大专以上文化程度14人，占员工总数的22%。员工整体素质提高了，学习的劲头就上来了，质量意识也增强了。省市药监局举办的各类培训，公司全部派人参加学习。有7人次参加了CMD举办的包括内审员及风险管理的培训。对新入职的每个员工都进行质量管理体系标准和法规培训。除此之外，公司还聘请了2位省计生委科研所具有开发经验的专家及富有计划生育临床经验的专家作为企业顾问，经常亲临现场，为员工进行培训讲座和现场指导。在专家的指导下，公司不断研究开发新型节育器，以增强市场占有率。这些变化直接促进了企业发展壮大。
五、产品设计不断改进，顾客反馈良好，投诉率大幅度降低
质量管理体系有效运行，不仅仅表现在产品质量，还要在设计质量上满足顾客的要求。从1997年开始研究花式宫内节育器开始，产品造型不断在改进。克服了临床带环后的副作用，如：不规则出血、脱落、嵌钝、腰腹疼痛等缺点，为女性朋友带来了福音，赢得了广大带环女士的好评。
花式宫内节育器上市后，在二次收集各药具站的反馈信息中，我们进行了数据比对，第一次范围是在2005年~2009 年，第二次在2009年~2013年，从两次收集的数据看，第二次收集数据显示的不规则出血、脱落、嵌钝、腰腹疼痛等副作用大幅度降低，由2.15%降低到1.07%，临床总有效率由97.85%上升到98.93%，8年来从未发生过顾客投诉事件。
贯标准以来，丽人历经风雨八年，取得了一定的成绩，回首过去，我们感触颇深。丽人的成长告诉我们，医疗器械生产企业建立有效的质量管理体系是取得顾客的信赖和国家监管部门认可的基础，而与北京国医械华光认证有限公司的紧密合作为质量管理体系有效运行提供了有效的外部保证。正因如此，更加坚定了我们的信心，我们会一如既往地坚持下去，把质量管理作为我们的生命线。
望前方，天辽阔，低头看，路正宽。我们坚信，只要不懈努力，坚持贯标，丽人的明天会更加美好！
医学数字成像与通讯系列标准（DICOM3.0）综述
               中国空间技术研究院高级工程师
      航天恒星空间技术应用有限公司总质量师     邹元
编者按：

《中共中央 国务院关于深化医药卫生体制改革的意见》明确提出了“要建立实用共享的医药卫生信息系统”。几年来，随着医改方案的推动,对实现医院数字化信息管理提出了更高、更迫切的要求,使医院信息系统已成为现代化医院必不可少的重要基础设施和支撑环境。在行业中，越来越多的与医院信息化管理相关的医疗器械也在蓬勃发展。值此行业新法规实施之际，我们特载本文，以医院必备的放射科及医学影像存储与传输系统为例，为企业制定相关产品技术要求提供抛砖引玉的帮助。
概述
DICOM 是Digital Imaging and Communication of Medicine 的缩写，是美国放射学会(American College of Radiology，ACR)和美国电器制造商协会(National Electrical Manufacturers Association，NEMA)组织制定的专门用于医学图像的存储和传输的标准名称，中文称为“医学数字成像与通讯”。
DICOM标准是一个系列标准。直至2009年，该标准共发布了20个部分，其中第9和第13两个部分已作废。目前最新版本已经到了2014。
DICOM标准规范了网络通讯中的协议集，按照这些协议进行交换信息时所使用的词法和语法，与外部媒体介质进行数据交换时所必须遵守的服务规范以及声称符合DIOCM标准设备所必须支持的基本信息。
DICOM发展简史（略）
DICOM基本概念与定义
DICOM系列标准从一开始就引入了一些全新的设计概念和术语定义。包括：
1、实体(Entity): 

表示一个或一类有相同特性个体的应用对象。在计算机系统分析中，凡是可以区别并被人们识别的事、物、概念等，都可以被抽象为实体。实体一般具有若干特征，称为属性。如: 患者是一个实体，具有姓名、性别、年龄等属性。图像也是一个实体，它有图像尺寸、图像数据等属性。
2、联系(Relation): 

表示实体之间的相互关系。如患者实体与分析实体之间存在着引用联系，打印机实体和胶片实体之间存在着打印的联系。
3、E-R模型（E-R Model）: 

描述现实世界的一种信息模型。通过定义实体以及实体间的联系，表现系统的需求和功能。通常以E-R图的方式表示。在DICOM中，用方框表示实体，菱形表示联系，用带箭头或不带箭头的线段将实体(方框)与联系(菱形)连接表示它们之间存在联系。这是面向对象的分析方法所采用的主要表示方法，是对客观世界的一种抽象。 

4、对象(Object): 

外部世界事物在计算机内部的表示，是事物属性值和处理方法的集合。对象具有封装和继承的特征。封装是指对象将属性和方法集合在一起，一般情况下只提供给自己和派生对象使用。继承是指当一个对象是由另一个对象(父对象)派生出时，它就自动具有父对象所具有的属性和方法。面向对象的方法就是以对象技术为中心，分析系统中各种信息之间的关系，抽象出系统各层次的对象模型，给出准确的系统描述，并在计算机系统中给予实现。应用面向对象的方法，可以提高开发效率，实现软件复用。
5、信息对象定义(Information Object Definition，IOD): 

信息实体的抽象，是DICOM命令的作用受体。
6、服务(Service): 

某对象为其它对象或程序提供的功能。当要求使用此功能时称申请服务，申请服务的对象称服务用户，而能完成该功能的对象是服务的提供者。
7、服务对象对(Service Object Pair，SOP):

DICOM信息传递的基本功能单位。包括一个信息对象和一组DICOM消息服务元素。
8、协议（Protocols ）: 

计算机网络中为保证能正确地传输数据而必须共同遵守的通信规则和格式。
9、ISO-OSI: 

国际标准化组织(ISO)所定义的开放系统互联(OSI)的七层网络参考模型。作为一个严格的网络模型，对于计算机网络的研究和发展起了重要的作用，但是由于种种原因在实际中并未得到广泛的普及使用。DICOM标准在制定时，OSI正是发展的高潮，因此也作为DICOM中主要的网络参考模型。
10、TCP/IP: 

是传输控制协议/互联网协议，它首先在UNIX系统中使用，随后成为计算机网络中不同种类计算机之间通信的主要通信协议，是互联网的基础。 
术语定义
DICOM标准的一些术语的定义是直接从相关的ISO，IEC标准中引用过来的。另外先后在12个部分里给出了约161个自己的术语定义。这些术语定义的大部分在早起起草的18个不同时期起草的部分之间频繁的被相互引用。18个部分中先后给出的术语定义包括:
PS3.1  共给出了14个基础定义； 

PS3.2  给出了11个与DICOM 一致性有关的术语定义；
PS3.3  给出了14个DICOM 信息对象有关术语定义和3个与多维有关的术语定义；
PS3.4  共给出了14服务类个定义； 

PS3.5  共给出了33个数据结构和编码的定义； 
PS3.6  给出了数据字典的定义；
PS3.7  给出了7个DICOM 信息交换的定义； 

PS3.8  给出了2个DICOM 通信支持的定义； 

PS3.10 给出了20个DICOM介质存储和文件格式的定义；
PS3.11给出了应用卷宗类有关的定义；
P.S3.12给出了与PC 文件系统有关的定义 ；
PS3.14给出了17个与显示有关的定义；
p.s.3.15给出了与DICOM 保密卷宗有关的定义 ；
p.s.3.16给出了17个编码与受控命名学术语定义 ；
p.s.3.18给出了4个网络有关术语； 

 p.s.3.19给出了3个与应用主机有关的术语定义； 

p.s.3.20给出了5个与编码与受控术语有关的定义。 

DICOM标准的组成
第1部分：引言与概述 

简要介绍了DICOM的概念及其组成。给出了标准的设计原则，定义了标准中使用的一些术语，对标准的其它部分给了一个简要的概述。
第2部分: 一致性 

给出了DICOM的一致性定义和方法。这里的一致性是指遵守DICOM标准的设备能够互相连接互相操作的能力。由于DICOM标准内容庞大，功能复杂，包含面广，目前为止，还没有什么设备能够涵盖所有的DICOM功能，都只是实现所讨论设备必需的功能。因此标准要求设备制造商必须给出所讨论设备所支持的DICOM功能的说明，即一致性声明。
DICOM标准的第二部分定义了完成声称符合本标准的流程应遵循的原则：
符合性的要求。 DICOM标准的3.2部分规定了任何声称具有符合性的实现所必须满足的通用要求。这些要求基于DICOM标准其他部分的一致性要求。
符合性的声明。 DICOM标准的3.2部分定义了符合性声明的结构。规定了符合性声明中必须提供的信息。它也是基于DICOM标准其他部分的一致性要求。 

第二部分并没有规定一致性实现的测试和验证的过程。用户在采购DICOM功能的设备时，必须注意各设备的兼容性水平是否一致，否则各设备互连时会出现一些问题。 

图1和图2描述了对于网络通信及介质交换的符合性声明的结构流程。符合性声明包括如下部分：
—由本实现识别出来的信息对象
—本实现支持的服务类集合
—本实现支持的通信模型或物理介质的集合
—本实现支持的安全测量集合
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图1 网络符合性声明结构流程
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图2介质交换符合性声明结构流程
DICOM标准的第3部分描述如何定义信息对象，对医学数字图像存储和通信方面的信息对象提供了抽象的定义。每个信息对象定义是由其用途和属性组成的。为方便标准的扩充和保持与老版本的兼容，在DICOM中定义了复合型和普通型两大类的信息对象类。普通型信息对象类仅包含现实世界实体中固有的那些属性。复合型信息对象类可以附加上并不是现实世界实体中固有的属性。如CT图像信息对象类既包含了图像固有的图像日期、图像数据等图像实体的属性，又包含了如病人姓名等并不属于图像本身的属性。复合对象类提供了表达图像通信所需求的结构性框架，使网络环境下的应用更加方便。 

DICOM标准的第3部分规定了一系列的信息对象类（ Information Object Classes ）提供了适用于数字医学影像及相关信息（如，波形，结构报告，放射治疗剂量等。）通信的现实世界缩写定义。每个信息对象类定义由其目的描述和定义的缩写组成。信息对象类不包括包含其定义的缩写的值。
两种信息对象类得到了定义：常规的和复合的。
常规信息对象类仅包括表现现实世界事件固有的属性。例如研究信息对象类，被称为常规的信息对象类，包含研究日期及研究时间属性，因为这些在有效的研究中是固有的。然而患者的姓名，则不是研究信息对象类的属性，因为它是所研究患者的属性而不是研究本身。
复合信息对象类可以附加与现实世界事件有关但又不是固有的属性。例如CT影响信息对象类，它被定义为一个复合类，它既包含影像固有的属性（影像日期）也包含与之相关但又不是固有的属性（例如患者姓名）。复合信息对象类对于表达影响的通讯要求提供了一个结构化的框架，当影像数据和相关数据需要紧密关联时。 

为简化信息对象类的定义，每个信息对象类的属性被分属相似的组。这些属性的分组被规定为独立的模块还可以被其他复合信息对象类重复利用。 

DICOM的第3部分连同反映在在信息对象定义中相应的信息模块定义了一个现实世界的模块。本标准的新版本可能会延伸这个信息对象的集以支持新的功能。 

为了展示现实世界事件的发生，创造了一个包括信息对象类属性赋值的信息对象例。为了精确的反映所展示事件的状态变化，这个信息对象例的属性赋值可能会改变。这个变化在信息对象例上进行不同的基础操作来完成。以圈定一个作为服务类已定义的服务的特定集。 

DICOM的第4部分: 服务类规范 

服务类是将信息对象与作用在该对象上的命令联系在一起，并说明了命令元素的要求以及作用在信息对象上的结果。典型的DICOM服务类有查询/检索服务类、存储服务类、打印管理服务类等。服务类可以简单理解为DICOM提供的命令或提供给应用程序使用的内部调用函数。这部分实际上说明的是DICOM消息中的命令流。 

DICOM标准的第4 部分定义了数个服务类。一个服务类将一个或多个信息对象与作用在这些对象上的一个或多个指令关联。对指令单元的服务类规范状态要求以及如何产生指令适用于信息对象。对通讯服务的提供方和使用方都有服务类规范状态的要求。 

DICOM标准的第4 部分定义了所有服务类共享的字符，以及对于单独的服务类如何构建符合声明的细节。
服务类的例子包括如下： 

存储服务类 

排队/检索服务类 

基础工作目录管理服务类 

打印管理服务类 

第4部分定义了对第3部分所定义的信息对象进行的操作。第7部分定义的指令和协议以及为使用这些指令完成第4部分所描述的操作和标识。
DICOM标准的第5部分: 数据结构与编码 

说明了DICOM应用实体如何构造从信息对象与服务类的用途中导出的数据集信息，给出了构成消息中传递的数据流编码规则。数据流是由数据集的数据元素产生的，几个数据集可以被一个复合数据集引用或包容。一个复合数据集可以在一个“数据包”中传递信息对象的内容。这部分着重说明的是有关DICOM消息中数据流方面的内容。此外也定义了许多信息对象共同的基本函数的语义，即要求的条件、完成的结果、实现的功能等等。 

DICOM标准的第5部分规定了DICOM应用如何对从DICOM标准的第3和第4部分中定义的信息对象和服务类的使用中得到的数据集信息构建和编码。还规定了一系列支持的影像压缩技术（例如，有损和无损的JPEG）。 

DICOM标准的第5部分规定了对于构建准备在PS3.7中规定的消息中传递的数据流所需要的编码规则。此数据流从构成数据集的数据单元的收集中产生。 

DICOM标准的第5部分还定义了一系列对许多信息对象常用的一般功能的语法。 第5部分定义了DICOM中对于国际字符集的编码规则。 

DICOM标准的第6部分规定了数据字典
数据字典是DICOM中所有表示信息的数据元素定义的集合。在DICOM标准中为每一个数据元素指定了唯一的标记、名字、数字特征和语义，这样在DICOM设备之间进行消息交换时，消息中的内容具有明确的无歧义的编号和意义，可以相互理解和解释。
DICOM标准的第6部分是一个汇集的注册表，它定义了对于表示信息可得到的所有DICOM数据单元，和用于内部交换介质编码使用的单元以及由DICOM分配的唯一可识别项目的列表。 

对于每个单元，第6部分规定了： 

由一个组合单元号组成的唯一标识 

其名字 

其赋值表示（字符串，整数等） 

其赋值的多样性（每个属性有多少赋值）
是否作废
对于每个唯一识别标识的项目，PS3.6规定：
其唯一的赋值，该赋值是一个用小数点隔开的限于64个字符的多位数
名字
类型，不论是信息对象类的类型，数据传输编码的定义，还是确定的信息对象例的类型
在DICOM的哪个部分被定义。
DICOM的第7部分: 消息交换。
消息是由用于交换的一个或多个命令以及完成命令所必需的数据组成，是DICOM应用实体之间进行通信的基本单元。这部分说明了在医学图像环境中的应用实体用于交换消息的服务和协议。
DICOM标准的第7部分规定了在医学成像环境中为了在第8部分定义的通讯支持服务中交换消息的应用所使用的服务和协议。 

DICOM标准的第7部分规定： 

操作和通知（DIMSE服务）对于PS3.4所定义的服务类可获得。 

建立和终止的规则，由PS3.8中规定的通讯支持提供的，以及冲击未完成的任务。 

控制要求和响应指令交换的规则 

对于构建指令流和消息所必须的编码规则。
DICOM标准的第8部分规定了在网络环境下支持第3、第4、第5、第6和第7部分中规定的DICOM应用间通讯所需要的通讯服务及上层协议。这些通讯服务和协议确保了DICOM应用之间的通讯以有效的协助的方式在网络上得以完成。
DICOM标准的第8部分规定的通讯服务是OSI 显示服务(ISO 8822) 和OSI 联系控制服务 (ACSE) (ISO 8649)提供的服务的一个子集。它们基于上层服务器，后者允许建立协助的同类应用（ peer applications ），传输消息和终端协助。
上层服务的这个定义规范了与TCP/IP协议接口的DICOM上层协议的使用。
由DICOM标准的第8部分规定的TCP/IP通讯协议是一个通用性的通讯协议，不受DICOM标准约束。图3显示了这个协议的结构。
DICOM标准的第9部分: 消息交换的点对点通信支持（已暂停） 

说明了与ACR-NEMA2.0相兼容的点对点通信环境下的服务和协议。它包括物理接口、信号联络过程以及使用该物理接口的与OSI类似的会话/传输/网络协议及其服务。
DICOM标准的第10部分对于医学影像信息在可移动介质（见图3）上的存储规定了通用模式。这部分的目的是提供一个框架，允许不同类型医学影像机器相关信息在一个广泛的物理存储介质范围内进行交换。 

注：见图3以对比理解介质交换模式与网络交换模式。 

DICOM标准的第10部分规定了：
医学影像及相关信息在存储介质中存储的层的模式。这种模式引入介质存储应用卷宗的概念，它规范了一些介质存储实现可能会声称符合的DICOM标准中应用规范的子集。这样的符合仅适用于读写和存储介质内容的更新。
支持信息对象概括的DICOM文件格式
在一个密写的壳内支持DICOM文件格式概括的安全的DICOM文件格式。
DICOM文件服务提供对底层介质格式和物理介质独立性。
DICOM标准的第10部分定义了不同介质存储的概念：
单一介质上文件集的识别方法
在规定文件系统内命名DICOM文件的方法
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图3 DICOM 介质通讯模式
DICOM标准的PS3.11部分规定了某些实现可能声称符合的DICOM标准的应用规范子集。这些应用规范子集在这一节里将被作为应用卷宗的基准。这样的符合性声明适用于能够共同操作的医学影像及存储在存储介质中用于特殊的临床使用的相关信息的交换。对于存储介质中不同类型信息的交换它遵循第8部分所定义的框架。 

应用卷宗的附录分为如下几个主要部分：
应用卷宗的名字，或相关类中成组应用卷宗的清单
应用卷宗的临床顺序的描述
介质存储服务类的描述，连同设备对于应用卷宗及相关选项所扮演的角色
应用卷宗操作请求的正式描述
信息对象类和所支持的相关信息对象以及用于数据传输的编码的规定
预期使用的介质格式及物理介质的选择
确保共同操作介质交换所需要规范的其他参数
选择预期与安全介质存储应用卷宗一起使用的加密技术的安全参数
DICOM的结构和应用卷宗机理的设计使得对于附加信息对象类的拓展及新交换介质可以直接完成。
注：图4表明了应用卷宗到DICOM标准不同部分的映射关系。
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图4  应用卷宗和DICOM标准不同部分间的映射关系
DICOM的第12部分: 用于介质交换的介质格式和物理介质。 

它提供了在医学环境中数字图像计算机系统之间信息交换的功能。这种交换功能将增强诊断图像和其它潜在的临床应用。这部分说明了在描述介质存储模型之间关系的结构以及特定的物理介质特性及其相应的介质格式。具体说明了各种规格的磁光盘，PC机上使用的文件系统和1.44M软盘，以及CD-R可刻写光盘。 

DICOM标准的第12部分通过如下规定促进医学环境下应用信息的交换： 

介质存储模式与规定的物理介质及介质格式之间的相互关系的结构描述 

特定物理介质特性及相应的介质格式。 

DICOM的第13部分: 点对点通信支持的打印管理（暂停） 

定义了在打印用户和打印提供方之间点对点连接时，支持DICOM打印管理应用实体通信的必要的服务和协议。点对点通信卷宗提供了与第8部分相同的上层服务，因此打印管理应用实体能够应用在点对点连接和网络连接。点对点打印管理通信也使用了低层的协议，与已有的并行图像通道和串行控制通道硬件硬拷贝通信相兼容
DICOM的第14部分: 灰度显示标准函数 

说明了灰度图像的标准显示功能。这部分仅提供了用于测量特定显示系统显示特性的方法。这些方法可用于改变显示系统以与标准的灰度显示功能相匹配或用于测量显示系统与标准灰度显示功能的兼容程度。 

DICOM的第14部分规定了一个用以稳定灰级影像显示的标准化显示函数。出于在不同显示介质上显示稳定影像的目的此函数提供了针对特定显示系统的校准方法。 

显示函数的选择基于人类的视觉感知。人眼的对比灵敏度在显示器的亮度分为内明显是非线性的。此标准使用Barten的人类视觉系统模型。 

DICOM的第15部分：安全措施。
DICOM标准的PS3.15规范了安全和系统管理卷宗，针对可能声称符合这些要求的实现。安全和系统管理卷宗基于外部开发的标准协议，例如DHCP，LDAP，TLS和ISCL定义。安全协议可能使用诸如公共钥匙和“Smart card”等的安全技术。数据加密可以使用不同的标准化的数据加密方案。

本部分不涉及安全政策方面。本标准仅提供可以实现安全政策的机理，连同可以变换的DICOM对象。建立适当的安全政策市本地管理员的责任。 

DICOM的第16部分：标准内容参考资源。 

DICOM标准的PS3.16规范了：
作为DICOM信息对象的结构化文件的模版
信息对象中使用的编码术语集
DICOM定义并维护的术语汇编
编码术语的国家规范翻译
DICOM标准的PS3.17规范了包含注解信息的规范性及资料性附录。
DICOM标准的PS3.18规范了借助于对可以被表现为HTTP  URL/URI请求的DICOM永久对象读取的请求方式，其中包括以其Instance UID形式的指向规定的DICOM永久对象的指针。
请求还规范了对请求响应返回结果的格式。 

例如：
（MIME ）内容类型，例如，应用/DICOM或影像/jpeg对于影像，应用/DICOM或应用/RTF 或XML 对于报告。
内容编码
HL7/CDA等级1报告
本标准内定义的排队URL的参数对于使用第4和第7定义的DICOM功能基线从一个适当DICOM  SCP（服务类提供者）召回请求对象扮演DICOM SCU（服务类用户）的HTTP服务器是充分的。
DICOM标准的第19部分规定了一个应用程序接口（API）。对于具有这个接口，基于DICOM的医学计算机系统，其中写入该标准接口的的程序可以“插入”（见图5）。
托管系统实现者仅需要创造一个标准化的API，以备支持各种附加的托管应用。 

在传统的“插入”模式中，“插入”是表明一个特定托管系统（如，web浏览程序），并且在其他托管系统下不可能返回（如，另外的web浏览程序）。DICOM标准的第19部分定义了一个可以由托管系统实现的API。一个“插入” 写入到API的托管应用将在任何由实现该API的托管系统（见图6）提供的环境能够运行。 

DICOM标准的第19部分规定了托管系统和托管应用之间的应用程序接口（API）和其相互作用、第19部分还定义了API使用的数据模式。
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图5.  主应用与主系统之间的接口
DICOM标准的第19部分规定了一个应用程序接口（API）。对于具有这个接口，基于DICOM的医学计算机系统，其中写入该标准接口的的程序可以“插入”（见图6）。
托管系统实现者仅需要创造一个标准化的API，以备支持各种附加的托管应用。
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图6.  相对于主应用结构的平台独立性图示
DICOM标准的第20部分规定了HL7标准和DICOM间传输数据的变换方法。
DICOM技术概要与特点
标准的目的 

DICOM标准有助于声称具有符合性的设备之间的互通性。特别是它： 
涉及指令及相关联数据的格式。对于相互作用的设备必须有关于设备对指令及关联数据如何响应的标准，而不仅仅是设备之间传输的信息； 
涉及文件服务器的语法，文件的格式以及用于离线通讯的信息字典； 
对标准实现符合性要求的定义是否清晰。特别是符合性声明必须规定足够的信息以确定与另外一台声称具有符合性的设备进行互通所必须的功能。 
在网络环境下易于操作 
是否构建有为采用新服务提供的便利，比如易于对未来医学影像应用的支持。 
已有的适用国际标准的采用情况，以及其自身对根据国际标准已建立起的文件大纲的符合性。 
尽管DICOM标准具有促进PASC解决方法实现的潜能，标准的使用并不能保证PACS的所有目标都能达到。DICOM标准促进了多供应商环境下声称具有符合性系统间的互通性，但DICOM标准本身并不保证互通性。 
DICOM标准的发展过程中一直关注放射医学、心脏病学以及相关学科的诊断医学成像的实践。然而它也适用于临床及其他医学环境下更广泛的影像及非影像相关的信息交换。 
图5表明了本标准在网络（on-line）和存储设备（off-line）间一般的通讯模式。应用可能会依赖于下列约束：
上层服务器，提供规定网络通讯支持的独立性和诸如TCP/IP的protocols
基础DICOM文件服务器，提供存储介质中规定介质存储格式及文件结构的独立存取。
DICOM在应用层上通过服务和信息对象主要完成五个方面的功能：

传输和存储完整的对象（如图像、波形和文档）。

请求和返回所需对象。

完成特殊的工作（如在胶片上打印图像）。

工作流的管理（支持WORKLIST和状态信息）。

保证可视图像（如显示和打印之间）的质量和一致性。

参照软件工程面向对象的的方法。如采用实体－关联（E-R）模型、详细定义对象及其属性、服务对象对类（SOP）、消息交换以及工作流程等。

通过消息、服务、信息对象及一个良好的协商机制，独立于应用的网络技术（不受具体网络平台限制），可以点对点、点对多点、多点对点多种方式确保兼容的工作实体之间服务和信息对象能有效地通信。不仅能实现硬件资源的共享。而且不同于一般分布式对象或数据库管理只在低层自动存取单独的属性，而在病人、检查、结构化报告（SR）、工作流等高层管理上规范服务。是一个基于内容的医学图像通信标准。

DICOM不规范应用系统的结构，也不规范具体的功能需求。例如，图像存储只定义传输和保存所必须的信息项目，而不说明图像如何被显示和作注解。

DICOM目前18章内容每章讲述某一方面的规范，各章较为独立但又互有联系。这样便于修改扩充。只有将所有章节紧密联系起来才能勾画出标准的体系结构和整体内容。
质量管理体系运行中QA与QC的关系
杭州富阳医用缝合针线厂总经理  陈之阳
编者按：
企业在质量管理体系运行中常有一个困惑，就是如何使ISO13485标准要求与现行的行业监管法规相容，使之有效与国际标准接轨，从而提升企业竞争力。尤其是质量管理体系标准八项原则的“过程方法”原则，是在PDCA循环机制运行中强调过程间的联系与相互作用，在管理上有很强的逻辑性、严密性和相关性。因此，建立一套适宜而统一的体系始终是我们探索和研究的课题。杭州富阳医用缝合针线厂在处理QA与QC关系上同样遇到了类似问题，我们来看看他们是如何认识的。
在质量管理体系中，品质保证活动用QA表示，品质控制活动用QC表示。通俗地讲，品质保证活动就是在生产过程中执行规范运行质量管理体系的行为，品质控制活动就是从原料制成产品各工序检验实物指标的行为。上述质量管理体系执行人员通常称作QA人员，产品实物检验人员称作QC人员。本厂是专业生产医用缝合针线的企业，通过YY/T0287-2003/ISO13485-2003质量管理体系认证多年及实践，本厂逐渐认识到：在质量管理体系运行中QA和QC必须齐抓并重，产品的安全性和有效性才可得到全面保证。
自2011年以来，本厂在质量管理体系中融入《医疗器械生产质量管理规范》（以下简称《规范》）法规要求，在质量管理体系运行中进一步强化QA和QC工作，切实提高了产品的安全性有效性。但由于企业里实行计件工资制、员工认知水平较低等原因，对于QA和QC两项工作，有时还存在此轻彼重的现象，使产品存在一些潜在风险。那么，在质量管理体系运行中如何处理好QA和QC的关系呢？现结合本厂若干案例，谈谈几点自己的看法： 
一、改进产品质量单纯依赖QC的现象
本厂主导产品是医用缝合针线，此类产品被《规范》定义为“无菌医疗器械”。实际上，此类产品不是通过无菌生产技术所生产的无菌医疗器械，而是通过最终灭菌使活性微生物达到10-6保证水平的灭菌医疗器械。由于这一特性，极易让员工产生如下认识：反正产品最终必须灭菌，并且灭菌后要做无菌检测（QC）才可放行，所以灭菌前质量控制（QA）宽严无关紧要。显然，根据《规范》要求，这是一种错误认识，并因此会造成以下风险：由于认识错误，易松懈前期产品初始污染控制，增加产品生物负载；由于生物负载增加，即使灭菌后活性微生物仍达到10-6保证水平，产品也会携带大量“细菌尸体”；已知“细菌尸体”是典型热原，它会引起患者的发热症；由于热原检测的复杂性未被列入出厂检验项目，企业又无力用QC控制热原；如果让这种“不明不白”的产品上市，其安全性如何让人放心？而且，事件的严重性还远非此止：由于QA的缺陷，导致产品生物负载增加，为了确保活性微生物≤ 10-6水平，灭菌时必须同步增加环氧乙烷灭菌剂量或延长灭菌时间，如此又会造成 “过度灭菌”现象，从而增加产品的环氧乙烷残留量；已知环氧乙烷对人体有毒性作用，产品中环氧乙烷残留量超标又平添了一种新风险。
针对以上情况，根据《规范》要求，近几年本厂陆续采取了以下改进措施：①改善生产环境，将车间洁净度持续控制在10万级以上；②降低初始污染，将绕线等前期工艺迁至10万级洁净区内操作；③净化产品表面，将进入洁净区的配件全部采用纯化水或纯酒精清洗；④净化初包材料，要求初包袋生产、标识等过程在洁净区内操作；⑤强化卫生管理，利用对员工激励机制促进员工自觉执行YY0033标准；⑥加强宣传教育，利用各种机会给员工培训微生物学等知识等。以上措施有效保证和促进了产品质量。自2011年来，本厂累计有14批产品接受注册检验，有11批产品接受市场随机抽检。经国家认可的检测机构严格测试，25批产品全部合格，包括热原、环氧乙烷残留量等指标均顺利通过检测。
二、改进产品质量单纯依赖QA的现象
《规范》强调了“产品是制造出来的，而不是检验出来的”的思想，实质就是强调QA的重要性。本厂自2011年执行《规范》以来，狠抓“过程管理”，积极落实QA。然而，部分员工却因此弱化了过程检测（QC），他们的想法是，《规范》就是GMP（Good Manufacturing Practice），GMP就是“良好生产操作规范”的缩写。因为“产品是过程的结果”，所以“良好操作规范”生产的产品（结果）肯定是优良的。从字面上看，这种想法没有逻辑错误。但从实际看，这种单纯依赖QA的想法，也会使产品产生一定的风险。譬如：本厂用不锈钢丝制造缝合针，有20多道工序，其中砂尾、磨尖等工序都是手工操作。对于手工制品，无论QA水平多高，也难以改变质量指标离散性较大的事实。也就是说，要使缝合针质量指标在高水平上保持稳定，操作工必须认真地用手工把破孔、虚尖等半成品报废缝合针一支一支挑尽方可（QC）,否则即使产品勉强上市，质量投诉、不良事件报告也会如雪片而至。 
针对部分员工怀有单纯依赖QA的思想，本厂采取果断措施，强化QC。首先加强责任心教育，纠正因计件工资引起的偷工现象，其次采取以下措施：①自检基础上由管理人员巡检，同时记录检测情况；②后道工序复检前道工序半成品，如有不合格允许不接受；③车间主任班后验收，如有不合格不签工分单；④装配车间设置最后“防火墙”，即组合缝针时再次进行全检等。由于本厂并重齐抓QA和QC，因此掌握了产品质量主动权。结果显示：①装配车间2013年组针6966540枚，共检出废针78940枚，在出厂前将合格率又提高了1.1%；②销售科2013年电话接单1030份，供货后接到质量投诉3起，投诉率仅为0.3%,远低于年度质量目标1%的允许值。
三、将QA和QC齐重并举
在生产质量管理体系中，通常情况下会设立一个生产部和一个质量部，生产部侧重于QA，质量部侧重于QC。《规范》第四条明文规定“生产管理部门和质量管理负责人不得互相兼任”。本厂理解制定该条文要求的主要考量是两点：①把权和利脱钩，以利于加强质量监督；②把制和检分开，以利于发现质量问题。
本厂从实践中体会到，在执行《规范》第四条规定时，如果机械地理解它的涵义，既不让生产人员管质检，也不让质检人员管生产，将QA人员和QC人员对立起来，反而会影响产品质量管理。从本地区医疗器械行业看，生产企业规模普遍较小，企业的QA人员和QC人员都难以做到一人一岗。据此实情，要在运行质量管理体系时抓好QA和QC，我们通过实践，建议做好以下工作：①管理人员工资不要与操作工业绩挂钩，尤其不要与操作工产量挂钩。②让QC人员管辖权前伸至生产技术环节，直接指导操作工QA的关键活动，使操作工的改进更具针对性和实效性。③让QA人员管辖权后延至质量检验，指导操作工当班判定半成品合格与否，这样既节约了管理成本，又避免了生产线上的“问题产品”，避免造成潜在风险。我们的体会是：就小规模手制医疗器械生产企业而言，上述QA和QC并重，既寓QC于QA中、亦寓QA于QC中的融合式质量管理方案，对于保证质量管理体系运行效果、保证质量管理体系与《规范》要求不发生冲突、提高产品安全性、有效性定将大有益处。
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浅谈《医疗器械注册管理办法》（总局令第4号）的变化
CMD兼职审核员   赵绍秀
《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第4号）于2014年7月30日由张勇局长发布，该办法自2014年10月1日起施行，至此，2004年8月9日公布的《医疗器械注册管理办法》（原国家食品药品监督管理局令第16号）基本完成了它的历史使命。笔者就这两个注册管理办法对内容作了一些比较，请各位老师进行指正。

1、 注册（备案）直接管理的机构

	项目
	注册管理办法（总局令第4号）
	注册管理办法（局令第16号）

	境内第一类医疗器械
	向市级食药监局提交备案资料，作备案管理。
	由市级食药监局审核查，批准后发给注册证。

	境内第二类医疗器械
	由省、自治区、直辖市食药监局审查，批准后发给注册证书。
	该内容同（总局令第4号）。

	境内第三类医疗器械
	由国家食药监总局审查，批准后发给注册证书。
	该内容同（总局令第4号）。

	进口第一类医疗器械
	向国家食药监总局提交备案资料，作备案管理。
	向国家食药监总局提交备案资料，作备案管理。

	进口第二、三类医疗器械
	由国家食药监总局审查，批准后发给注册证书
	该内容同（总局令第4号）。


2、 产品技术要求和注册检验

	项目
	注册管理办法（总局令第4号）
	注册管理办法（局令第16号）

	产品技术方面要求
	产品技术要求：包括成品的性能指标和检验方法。
	产品标准：可以采用国家标准、行业标准或注册产品标准。

	对注册检验的要求
	办理第一类医疗器械备案的，备案人可以提交产品自检报告。
	没有涉及到该内容。默认可以提交产品自检报告。

	
	申请第二、三类医疗器械注册，应当进行注册检验。
	该内容同（总局令第4号）。

	
	医疗器械检验机构应当依据产品技术要求进行注册检验。
	医疗器械检验机构应当依据生产企业申报的产品标准进行注册检验。

	
	注册检验合格方可进行临床试验或者申请注册。
	经检测符合适用的产品标准后，方可用于临床试验或申请注册。

	对检验机构的要求
	应当具有医疗器械检验资质，在其承检范围内进行检验。
	应当在国食药监局和质监检疫总局认可的检测范围内，对申报产品进行注册检测。

	
	对申请人提交的产品技术要求进行预评价。
	没有涉及到该内容，不要求进行预评价。

	
	预评价意见随注册检验报告一同出具给申请人。
	出具检测报告。

	
	尚未列入医疗器械检验机构承检范围的医疗器械，注册审批部门指定机构检验。
	该内容同（总局令第4号）。

	对注册检验产品的要求
	同一注册单元内检测的产品应当能够代表本注册单元内其他产品的安全性和有效性。
	该内容同（总局令第4号）。

	对免于生物相容性试验的要求
	没有涉及该内容。
	同一生产企业使用相同原料生产的同类产品，工艺和用途不变，重新注册时。

	
	没有涉及该内容。
	同一生产企业使用通过生物学评价的原料生产的同类产品，工艺和用途不变，申请注册时。

	对免于注册检验的要求
	没有涉及该内容。
	申请第二、三类医疗器械注册，同时满足第十三条款6项规定，可以免于注册检验。

	
	没有涉及该内容。
	申请第二、三类医疗器械重新注册，同时满足第十四条款5项规定，可以免于注册检验。


3、 产品注册

	项目
	注册管理办法（总局令第4号）
	注册管理办法（局令第16号）

	第一类产品受理
	第一类产品为备案管理。
	市级食药监局自受理申请30个工作日内，作出是否给予注册的决定。

	第二、三类产品注册受理
	受理之日3个工作日内食药监局将申报资料转交技术审评机构。
	不涉及该内容。

	
	技术审评机构在60个工作日内完成第二类医疗器械注册的审评工作。
	省、自治区、直辖市食药监局在受理申请日起60个工作日内，作出是否给予注册的决定。

	
	技术审评机构在90个工作日内完成第三类医疗器械注册的审评工作。
	国家食药监总局在受理申请日起90个工作日内，作出是否给予注册的决定。

	
	食药监局在技术审评结束后20个工作日作出审批决定，审批决定起10日是否给予发放注册证。
	在作出是否给予注册的决定起10个工作日内，发放注册证书。

	
	外聘专家技术审评、药械组合产品与药品审评机构联合技术审评的，所需时间不计算在内。
	需要检测、专家评审和听证的，所需时间不计算在内。

	
	技术审评过程中需要申请人补正资料的，申请人在1年内按要求一次性补充资料，时间不计算在内。
	技术审评过程中需要申请人补正资料的，申请人在60日内按要求一次性补充资料，时间不计算在内。

	质量管理体系核查
	食药监局在技术审评时，组织对申请人质量管理体系核查。
	不涉及该内容，但实际有质量管理体系审核。

	
	质量管理体系核查的时间不计算在技术审评时限内。
	不涉及该内容。

	注册证书
	医疗器械注册证有效期为5年。
	医疗器械注册证有效期为4年。


4、 注册变更

	项目
	注册管理办法（总局令第4号）
	注册管理办法（局令第16号）

	第一类产品变更
	第一类产品为备案管理，如有变化，则向原备案部门提出变更备案信息。
	同第二、三类产品注册证书变更。

	第二、三类产品注册变更
	产品名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、技术要求等变化，向原注册部门申请许可事项变更。
	生产企业实体不变，企业名称改变；生产企业注册地址改变；生产地址的文字性改变；
产品名称、商品名称的文字性改变；型号、规格的文字性改变；
产品标准的名称或者代号的文字性改变；代理人改变；售后服务机构改变。

	
	进口医疗器械生产地址发生变化，向原注册部门申请许可事项变更。
	

	
	注册人名称和住所、代理人名称和住所变化，向原注册部门申请登记事项变更。
	

	
	境内医疗器械生产地址变更的，在相应的生产许可变更后办理登记事项变更。
	

	登记事项变更
	资料符合要求，食药监局应当在10个工作日内发给注册变更文件。
	原注册审批部门受理变更申请20日内作出是否同意变更的书面决定，发给注册证书。

	许可事项变更
	技术审评机构应当重点针对变化部分进行审评，按产品注册时间和流程。
	不涉及该内容。

	注册变更文件
	注册变更文件与原注册证合并使用，其有效期与该注册证相同。
	变更后的注册证书用原编号，编号末尾加带括号“更”字，与原注册证书有效期截止日相同。


五、延续注册

	项目
	注册管理办法（总局令第4号）
	注册管理办法（局令第16号）

	第一类产品延续
	不涉及该内容，第一类产品为备案管理。
	同第二、三类产品注册证书重新注册。

	第二、三类产品注册延续
	证册证书有效期满需要延续注册，应当证书有效期届满前6个月前，向原注册部门申请延续注册。

关于延续申请时限的要求明显不同
	在证书有效期届满6个月内，向原注册部门申请重新注册



	
	不涉及该内容，该内容为注册变更。
	产品型号、规格；生产地址、产品标准；产品性能结构及组成；产品适用范围发生变化，30日内重新申请。

	
	延续申请同产品注册申请。
	按产品重新注册的要求申请重新注册。


六、产品注册（备案）编号的方式

	项目
	注册管理办法（总局令第4号）
	注册管理办法（局令第16号）

	第二、三类产品注册编号
	×1械注×2××××3×4××5××××6号
	×（×）1（食）药监械（×2）字××××3第×4××5××××6号

	
	×1为注册审批部门所在地的简称：
	×1为注册审批部门所在地的简称：

	
	境内第三类医疗器械、进口第二类、第三类医疗器械为“国”字；
	境内第三类医疗器械、境外医疗器械以及台湾、香港、澳门地区的医疗器械为“国”字；

	
	境内第二类医疗器械为注册审批部门所在地省、自治区、直辖市简称；
	该内容同（总局令第4号）。

	
	不涉及该内容，第一类产品为备案管理，有备案管理编号。
	境内第一类医疗器械为注册审批部门所在地省、自治区、直辖市简称加所在市级行政区域的简称；

	
	×2为注册形式（准、进、许）
	该内容同（总局令第4号）。

	
	“准”字适用于境内医疗器械；
	该内容同（总局令第4号）。

	
	“进”字适用于进口医疗器械；
	该内容同（总局令第4号）。

	
	“许”字适用于香港、澳门、台湾地区的医疗器械
	该内容同（总局令第4号）。

	
	××××3为首次注册年份
	××××3为批准注册年份

	
	×4为产品管理类别
	该内容同（总局令第4号）。

	
	××5为产品分类编码
	该内容同（总局令第4号）。

	
	××××6号为首次注册流水号
	××××6号为注册流水号

	
	延续注册的，××××3号和××××6号数字不变
	不涉及该内容，如重新注册的，××××3号和××××6号数字发生改变。

	
	产品管理类别调整的，重新编号。
	不涉及该内容，实际管理类别调整，重新编号。

	第一类产品注册（备案）编号
	×1械备××××2××××3号
	同第二、三类产品注册编号。

	
	×1为备案部门所在地的简称：
	

	
	进口第一类医疗器械为“国”字；
	

	
	境内第一类医疗器械为备案部门所在地省、自治区、直辖市简称加所在市级行政区域的简称；
	

	
	××××2为备案年份；
	

	
	××××6号为备案流水号。
	


七、临床评价

	项目
	注册管理办法（总局令第4号）
	注册管理办法（局令第16号）

	第一类医疗器械备案
	不需进行临床试验。
	没有涉及到该内容，默认不需进行临床试验。

	第二、三类医疗器械注册
	应当进行临床试验。
	应当提交临床试验资料。

	相关文件
	临床评价资料应当包括临床试验方案和临床试验报告。
	临床试验资料中应当包括临床试验合同、临床试验方案、临床试验报告。

	免于进行临床试验
	免于临床试验目录由国家食药监总局公布。
	没有涉及到该内容，实际有相关免于临床试验产品的文件。

	
	未列入免临床目录的产品，进行对同品种临床试验或数据分析评价，注册时说明。
	没有涉及到该内容。

	临床试验审批和备案
	需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录由国家食药监总局公布。
	没有涉及到该内容。

	
	需进行临床试验审批的第三类医疗器械，申请人向国家食药监总局申报资料。
	没有涉及到该内容。

	
	准予开展临床试验的，发给批件，不予批准的，应当书面说明理由。
	没有涉及到该内容。

	撤消临床试验批准文件
	资料虚假、违背伦理性和科学性等情形的。
	没有涉及到该内容。

	废止临床试验批准文件
	3年内未实施的，原批准文件自行废止。
	没有涉及到该内容。


化学消毒剂（二）
——消毒有效性评价
CMD   李元春
我国颁布的YY0033《无菌医疗器具生产管理规范》标准及《医疗器械生产质量管理规范》均对消毒剂使用提出要求，为帮助大家满足规范中关于消毒剂消毒方面的要求，在上一期认证通讯中重点对化学消毒剂的消毒特性做了简单介绍，本期重点介绍化学消毒剂的消毒有效性的评价，以供大家参考。
对于化学消毒剂的消毒效果应在消毒方法使用前进行确认（Validation），即评价消毒剂的消毒效果。下面简述一下消毒剂消毒效果的评价流程、步骤和具体方法。
1、 化学消毒剂消毒效果可接受准则：
 评价消毒剂的消毒效果时，应首先明确消毒效果的接收准则。接收准则应基于相关法规和标准，但这些标准（例如GB15980、GB15979和YY0033等）的相关要求均是日常生产过程中消毒剂消毒效果的要求，但作为消毒方法设计时，应考虑留出一定的安全系数，因为消毒不是连续的过程，一次消毒后，要使用一段时间，在这段时间里由于微生物滋生而进一步恶化，因此上述标准中规定的限值可以作为日常控制的合格极限，但不能作为消毒方法设计的限值，消毒效果验证时应严于下列标准的规定值，具体限值企业可根据具体情况自己规定。
下列标准给出了日常控制时的要求，例如： 
1. GB15980-1995《一次性使用医疗用品卫生标准）
该标准明确了一次性使用医疗用品相关物品灭菌或消毒后的微生物指标：
a） 产品初始污染菌数，灭菌产品氢道类内腔≤10CFU/件次，外部≤100cfu/件次；  外氢道类≤100CFU/件次，敷料类≤100CFU/件次，消毒产品≤1000CFU件次火重量（g）。
b） 灭菌与消毒产品均不得检查致病菌。
c） 生产，装配，包装车间空气细菌总数，灭菌与消毒产品分别≤500和2000CFU/m3，物体表面细菌总数分别≤10和20CFU/CM2
d） 生产工人手细菌总数≤300CFU/每只手
2.  GB15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》
该标准明确了一次性使用卫生用品相关物品灭菌或消毒后的微生物指标：
a）装配与包装车间空气中细菌菌落总数应≤2500CFU/m3。
b）工作台表面细菌菌落总数应≤20CFU/cm2
c）工人手表面细菌菌落数应≤300CFU/只手，并不的检查致病菌。
3. YY0033《无菌医疗器具生产管理规范》
YY0033的附录A中关于无菌医疗器具洁净室空气洁净度级别表中规定了洁净度级别微生物最大允许数，例如：
a）百级洁净间：沉降菌为≤1个/皿，浮游菌为≤5个/m3
。
b）万级洁净间：沉降菌为≤3个/皿，浮游菌为≤100个/m3，
c）十万级洁净间：沉降菌为≤10个/皿，浮游菌为≤500个/m3。
d） 三十万级洁净间：沉降菌为≤15个/皿，浮游菌未规定。
二、消毒效果评价
是否达到消毒效果，应在消毒后进行微生物检测，以验证是否达到消毒效果。下面简述微生物检测的相关事项。
1. 微生物检测实验室基本要求 

微生物实验室应采取封闭式布局，应清洁，消毒，为避免污染，用致病菌做指示菌时则应在生物安全柜内进行，无菌检查必须在100级洁净度实验室试试100级层流操作柜中进行试验。
2. 无菌操作注意事项
——实验开始前，以湿式方法清洁台面和打扫室内地面，然后紫外线或其他方法对实验室内空气进行消毒。
——人员穿工作服、口罩、帽子，需经风淋后进入实验室，然后正确穿戴好无菌隔离衣、帽和口罩。
——每吸取一次不同样液体应更换无菌吸管，接种环需在火焰上烧灼灭菌后，才可再次使用。
——要求无菌的试剂，如蒸馏水、生理盐水、磷酸盐缓冲液和培养基等，均需灭菌。
——无菌器材和试剂，使用前须检查容器或包装是否完整，有破损者不得使用。
——接种时，应将试管口和琼脂平板靠近火焰，防止污染。
——所有用过的污染器材，应立即放入盛有消毒液的容器中，以防止对周围环境和清洁物造成污染。
——全部试验结束后应按常规对室内空气和环境表面进行消毒处理 
3. 无菌试验方法的验证： 

   （1）目的
无菌试验方法的验证，就是通过试验，确定供试品的检验条件和操作方法，该方法对所采用的产品能够准确的检测产品的无菌状态，保证无菌检查的结果的准确性。
   （2）所用设备和器具
无菌试验方法验证所用设备和器具，例如：手提式压力蒸汽灭菌器、净化工作台、细菌培养箱、霉菌培养箱、试管、平皿、接种环、移液管、酒精灯、镊子等、所有与实验有关的器具都应采用适宜的方法进行灭菌，例如121℃湿热灭菌30分钟或置干燥箱内250度灭菌30分钟。
（3）所用培养基
 所用培养基有：营养琼脂培养基、改良马丁基培养基、改良马丁琼脂培养基、硫乙醇酸盐流体培养基
（4）培养基无菌性检查和灵敏度检查
当建立产品的无菌试验方法时，无菌试验用的硫乙醇酸盐流体培养基和改良马丁基培养基应进行培养基的无菌性检查、适用性检查和灵敏度检查。
培养基无菌性检查时，对每批硫乙醇酸盐流体培养基和改良马丁基培养基随机取样，培养14天应无菌生长。
      培养基灵敏度检查，所用的菌种有：
      金黄色葡萄球菌   
 CMCC(B)6003
      草芽孢杆菌          CMCC(B)63501
      肠埃希菌            CMCC(B)44102
白色念珠菌          CMCC(F)98001
黑曲霉菌            CMCC(F)98003
所使用菌种传代次数不能超过5代
    培养基的无菌性检查和灵敏度检查可与供试品的无菌检查同时进行。
    适用性检查？
4. 消毒效果试验
 消毒效果的验证试验包括：技术方法选择说明、供试品无菌检验、阳性对照试验、阴性对照试验，然后结果判断。无菌实验过程中检查空气中的菌落数。具体操作按照《中华人民共和国药典》2010版（上）部中规定的无菌检查法操作即可。
5. 中和剂的使用
为客观评价消毒效果，通常在在化学消毒剂消毒效果试验中，达到规定消毒时间后，应使用中和剂立即终止残留消毒剂，以防残留消毒剂继续作用，对微生物的生长繁殖产生抑制作用，从而导致对杀菌效果偏高的错误判断，甚至产生假阴性结果，残留消毒剂的去除是在消毒剂与微生物作用达到规定时间的终点时，取样加入适宜种类和浓度的中和剂，将残留消毒剂迅速中和，使其不再持续抑制或杀灭微生物。采用1：10稀释，是最为普遍使用的方法。
 常用中和剂如下：
 醇类酚类消毒剂用普通肉汤中和；含氯消毒剂、含碘消毒剂和过氧化氢消毒剂用含0.1%硫化硫酸钠中和；洗必泰和季胺盐类消毒剂用含0.3%唾液80和0.3%卵磷脂中和；醛内消毒剂用含0.3%甘氨酸中和；含有表面活性剂的各种复方消毒剂可在中和剂中加入吐温80至3%。
3、 消毒剂消毒效果验证评价举例
举例：****产品（一次性使用医疗用品）的生产洁净间环境、物体表面和手的消毒效果有效性验证。
首先制定验证评价方案，方案的内容可包括：
1. 目的：对10万吸收洁净间环境物体表面、人员手，采用消毒剂进行消毒，验证其消毒效果已满足规定的要求。
2. 范围：对洁净间环境（墙壁、顶棚，地面，门窗，回风口）、人员手、工位器具，用XXXX消毒剂（明确消毒剂品种和浓度）的消毒效果。
3. 准则：GB15980-1995《一次性使用医疗用品卫生标准）
4. 职责：（略）
5. 验证方案实施：
a. 消毒剂品种和浓度
    对洁净间墙面、顶棚、地面、门窗、回风口，使用XXXX消毒剂（明确消毒剂品种和浓度）。对人员手部、操作台、设备表面和工位器具，使用XXXX消毒剂（明确消毒剂品种和浓度）。
b. 相关设备与器具的准备
试管，三角瓶，器皿，棉试，培养基，压力蒸汽灭菌器，显微镜
c. 相关计量器具（略）
d. 检验前准备工作
每次检验前将配置好的营养琼脂培养基**ml装于三角瓶内，平皿、棉拭子、试管等器具放置于压力蒸汽灭菌器内121℃灭菌30min。
e. 消毒剂消毒效果验证：
     ——选取供试样品时，选择暴露时间最长，设备及操作人员最多，操作台面最难清
     洁消毒的地方以及门把手。
        ——取同一物体表面，相同部位在消毒剂消毒前，消毒后30分钟时各采样一次。
        ——物体表面采样方法：
    用内经5x5cm标准的灭菌规格板，放在被捡物体表面，采样面积≥100cm2，连续用4个采样规格版（用一个换一个），消毒前采样用无菌棉拭子1支在规格板内均匀擦涂各五次，然后转动棉拭子剪去手接触部位，将棉拭子投入10ml含有0.9%灭菌生理盐水或无菌洗脱液试管内，并立即送检。作为阳性对照样品，消毒后，用浸有含相应中和剂的无菌生理盐水或无菌洗脱液的棉拭子1支按上述同样方法采样，作为消毒组样本。门把手用棉拭子直接涂擦采样。将每个采样试管振打80次，防止溅出，然后均匀地10倍递减稀释，分别取1ml以琼脂倾注法接种平皿，每个样本接种2个平皿，放37度恒温培养箱培养48小时，观察最终结果。
         ——手表面采样方法：
人员手部采样，随机选定受试者，最好接触产品最多的操作工人。消毒前，受试者双手相互充分搓擦后，让受试者左手指并拢，用无菌棉试子在含100ml稀释液（0.9%生理盐水）试管中浸湿，然后于试管壁上挤干后，从五指曲面指尖到指根，每手纸往返涂擦2遍，每涂擦一遍将棉转动一次，采样后以无菌操作方式将棉拭子采样端剪入试管中作为阳性对照组样本。然后，对受试人员的右手进行消毒，将手放置在自动消毒器下面5cm处，右手反复转动，以使消毒剂均匀涂洒在手上，消毒1min后用含有中和剂的稀释液（0.9%生理盐水），与阳性对照组同样方法对受试者右手上残留的自然菌进行采用，作为实验组样本。然后，分别将未用过的同批中和剂、稀释液各1ml棉拭子1份作为阴性对照组样本，分别取试验组、阳性对照组和阴性对照组样本1ML，以琼脂倾注法接种平皿，，每个样本接种2个平皿，放37度恒温箱中培养48小时观察最终结果。
（6）消毒剂更换周期验证
按照一定的周期频次更换消毒剂，以防产生耐药性。是否产生耐药性和更换周期验证时，试验方法同上，不再赘述。
6. 做好检测记录
7． 测定结果评价
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物体表面细菌总数（CFU/cm2）=  
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The same Hosted Application can  run on a ny platform (Hosting  System ) that supports the API.  
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    手菌落总数（CFU/cm2）=
菌数（CFU/只）=  平均每皿菌落数X采样液稀释倍数
结果，阳性对照组应有较多细菌生长，阴性对照组应无细菌生长。
8． 验证结论
通过消毒前，消毒后检测的结果进行数据分析说明选用的消毒剂消毒效果是否满足要求，例如：
（1）对消毒间的墙面，顶棚，地面，门窗，回风口的消毒，采用xx消毒剂和xx消毒剂，每使用x个月进行更换，以防耐菌性。
（2） 洁净间人员手部选用XX消毒剂和XXX消毒剂，每使用x个月进行更换，以防耐菌性。
四、日常消毒控制
应根据前面验证的结果，明确日常的消毒要求，包括频次和方法，并适当时监测消毒效果，当发现有恶化趋势时，应分析原因及时采取预防措施。若发现超过了GB15980等相关标准或企业规定的合格极限值时，例如操作人员手表面细菌菌落总数超出行动限值200CFU时，应及时分析原因和采取纠正措施。
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国家食品药品监督管理总局令
第 4 号
《医疗器械注册管理办法》已于2014年6月27日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过，现予公布，自2014年10月1日起施行。

局 长  张勇
 2014年7月30日
医疗器械注册管理办法
第一章　总　则

第一条  为规范医疗器械的注册与备案管理，保证医疗器械的安全、有效，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本办法。

第二条  在中华人民共和国境内销售、使用的医疗器械,应当按照本办法的规定申请注册或者办理备案。

第三条  医疗器械注册是食品药品监督管理部门根据医疗器械注册申请人的申请，依照法定程序，对其拟上市医疗器械的安全性、有效性研究及其结果进行系统评价，以决定是否同意其申请的过程。
    医疗器械备案是医疗器械备案人向食品药品监督管理部门提交备案资料，食品药品监督管理部门对提交的备案资料存档备查。

第四条  医疗器械注册与备案应当遵循公开、公平、公正的原则。

第五条  第一类医疗器械实行备案管理。第二类、第三类医疗器械实行注册管理。
境内第一类医疗器械备案，备案人向设区的市级食品药品监督管理部门提交备案资料。
境内第二类医疗器械由省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门审查，批准后发给医疗器械注册证。
境内第三类医疗器械由国家食品药品监督管理总局审查，批准后发给医疗器械注册证。
进口第一类医疗器械备案，备案人向国家食品药品监督管理总局提交备案资料。
进口第二类、第三类医疗器械由国家食品药品监督管理总局审查，批准后发给医疗器械注册证。
香港、澳门、台湾地区医疗器械的注册、备案，参照进口医疗器械办理。

第六条  医疗器械注册人、备案人以自己名义把产品推向市场，对产品负法律责任。

第七条  食品药品监督管理部门依法及时公布医疗器械注册、备案相关信息。申请人可以查询审批进度和结果，公众可以查阅审批结果。

第八条  国家鼓励医疗器械的研究与创新，对创新医疗器械实行特别审批，促进医疗器械新技术的推广与应用，推动医疗器械产业的发展。

第二章  基本要求

第九条  医疗器械注册申请人和备案人应当建立与产品研制、生产有关的质量管理体系，并保持有效运行。
    按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械申请注册时，样品委托其他企业生产的，应当委托具有相应生产范围的医疗器械生产企业；不属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械申请注册时，样品不得委托其他企业生产。

第十条  办理医疗器械注册或者备案事务的人员应当具有相应的专业知识，熟悉医疗器械注册或者备案管理的法律、法规、规章和技术要求。

第十一条  申请人或者备案人申请注册或者办理备案，应当遵循医疗器械安全有效基本要求，保证研制过程规范，所有数据真实、完整和可溯源。

第十二条  申请注册或者办理备案的资料应当使用中文。根据外文资料翻译的，应当同时提供原文。引用未公开发表的文献资料时，应当提供资料所有者许可使用的证明文件。
    申请人、备案人对资料的真实性负责。

第十三条  申请注册或者办理备案的进口医疗器械，应当在申请人或者备案人注册地或者生产地址所在国家（地区）已获准上市销售。
    申请人或者备案人注册地或者生产地址所在国家（地区）未将该产品作为医疗器械管理的，申请人或者备案人需提供相关证明文件，包括注册地或者生产地址所在国家（地区）准许该产品上市销售的证明文件。

第十四条  境外申请人或者备案人应当通过其在中国境内设立的代表机构或者指定中国境内的企业法人作为代理人，配合境外申请人或者备案人开展相关工作。
    代理人除办理医疗器械注册或者备案事宜外，还应当承担以下责任：
   （一）与相应食品药品监督管理部门、境外申请人或者备案人的联络；
   （二）向申请人或者备案人如实、准确传达相关的法规和技术要求；
   （三）收集上市后医疗器械不良事件信息并反馈境外注册人或者备案人，同时向相应的食品药品监督管理部门报告；
   （四）协调医疗器械上市后的产品召回工作，并向相应的食品药品监督管理部门报告；
   （五）其他涉及产品质量和售后服务的连带责任。

第三章  产品技术要求和注册检验

第十五条  申请人或者备案人应当编制拟注册或者备案医疗器械的产品技术要求。第一类医疗器械的产品技术要求由备案人办理备案时提交食品药品监督管理部门。第二类、第三类医疗器械的产品技术要求由食品药品监督管理部门在批准注册时予以核准。
    产品技术要求主要包括医疗器械成品的性能指标和检验方法，其中性能指标是指可进行客观判定的成品的功能性、安全性指标以及与质量控制相关的其他指标。
    在中国上市的医疗器械应当符合经注册核准或者备案的产品技术要求。

第十六条  申请第二类、第三类医疗器械注册，应当进行注册检验。医疗器械检验机构应当依据产品技术要求对相关产品进行注册检验。
    注册检验样品的生产应当符合医疗器械质量管理体系的相关要求，注册检验合格的方可进行临床试验或者申请注册。
    办理第一类医疗器械备案的，备案人可以提交产品自检报告。

第十七条  申请注册检验，申请人应当向检验机构提供注册检验所需要的有关技术资料、注册检验用样品及产品技术要求。

第十八条  医疗器械检验机构应当具有医疗器械检验资质、在其承检范围内进行检验，并对申请人提交的产品技术要求进行预评价。预评价意见随注册检验报告一同出具给申请人。
    尚未列入医疗器械检验机构承检范围的医疗器械，由相应的注册审批部门指定有能力的检验机构进行检验。

第十九条  同一注册单元内所检验的产品应当能够代表本注册单元内其他产品的安全性和有效性。

第四章  临床评价

第二十条  医疗器械临床评价是指申请人或者备案人通过临床文献资料、临床经验数据、临床试验等信息对产品是否满足使用要求或者适用范围进行确认的过程。

第二十一条  临床评价资料是指申请人或者备案人进行临床评价所形成的文件。
需要进行临床试验的，提交的临床评价资料应当包括临床试验方案和临床试验报告。

第二十二条  办理第一类医疗器械备案，不需进行临床试验。申请第二类、第三类医疗器械注册，应当进行临床试验。
    有下列情形之一的，可以免于进行临床试验：
    （一）工作机理明确、设计定型，生产工艺成熟，已上市的同品种医疗器械临床应用多年且无严重不良事件记录，不改变常规用途的；
    （二）通过非临床评价能够证明该医疗器械安全、有效的；
    （三）通过对同品种医疗器械临床试验或者临床使用获得的数据进行分析评价，能够证明该医疗器械安全、有效的。
    免于进行临床试验的医疗器械目录由国家食品药品监督管理总局制定、调整并公布。未列入免于进行临床试验的医疗器械目录的产品，通过对同品种医疗器械临床试验或者临床使用获得的数据进行分析评价，能够证明该医疗器械安全、有效的，申请人可以在申报注册时予以说明，并提交相关证明资料。

第二十三条  开展医疗器械临床试验，应当按照医疗器械临床试验质量管理规范的要求，在取得资质的临床试验机构内进行。临床试验样品的生产应当符合医疗器械质量管理体系的相关要求。

第二十四条  第三类医疗器械进行临床试验对人体具有较高风险的，应当经国家食品药品监督管理总局批准。需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录由国家食品药品监督管理总局制定、调整并公布。

第二十五条  临床试验审批是指国家食品药品监督管理总局根据申请人的申请，对拟开展临床试验的医疗器械的风险程度、临床试验方案、临床受益与风险对比分析报告等进行综合分析，以决定是否同意开展临床试验的过程。

第二十六条  需进行医疗器械临床试验审批的，申请人应当按照相关要求向国家食品药品监督管理总局报送申报资料。

第二十七条  国家食品药品监督管理总局受理医疗器械临床试验审批申请后，应当自受理申请之日起3个工作日内将申报资料转交医疗器械技术审评机构。
    技术审评机构应当在40个工作日内完成技术审评。国家食品药品监督管理总局应当在技术审评结束后20个工作日内作出决定。准予开展临床试验的，发给医疗器械临床试验批件；不予批准的，应当书面说明理由。

第二十八条  技术审评过程中需要申请人补正资料的，技术审评机构应当一次告知需要补正的全部内容。申请人应当在1年内按照补正通知的要求一次提供补充资料。技术审评机构应当自收到补充资料之日起40个工作日内完成技术审评。申请人补充资料的时间不计算在审评时限内。
    申请人逾期未提交补充资料的，由技术审评机构终止技术审评，提出不予批准的建议，国家食品药品监督管理总局核准后作出不予批准的决定。

第二十九条  有下列情形之一的，国家食品药品监督管理总局应当撤销已获得的医疗器械临床试验批准文件：
    （一）临床试验申报资料虚假的;
    （二）已有最新研究证实原批准的临床试验伦理性和科学性存在问题的;
    （三）其他应当撤销的情形。

第三十条  医疗器械临床试验应当在批准后3年内实施；逾期未实施的，原批准文件自行废止，仍需进行临床试验的，应当重新申请。

第五章  产品注册

第三十一条  申请医疗器械注册，申请人应当按照相关要求向食品药品监督管理部门报送申报资料。

第三十二条  食品药品监督管理部门收到申请后对申报资料进行形式审查，并根据下列情况分别作出处理：
    （一）申请事项属于本部门职权范围，申报资料齐全、符合形式审查要求的，予以受理；
    （二）申报资料存在可以当场更正的错误的，应当允许申请人当场更正；
    （三）申报资料不齐全或者不符合形式审查要求的，应当在5个工作日内一次告知申请  人需要补正的全部内容，逾期不告知的，自收到申报资料之日起即为受理；
    （四）申请事项不属于本部门职权范围的，应当即时告知申请人不予受理。
    食品药品监督管理部门受理或者不予受理医疗器械注册申请，应当出具加盖本部门专用印章并注明日期的受理或者不予受理的通知书。

第三十三条  受理注册申请的食品药品监督管理部门应当自受理之日起3个工作日内将申报资料转交技术审评机构。
    技术审评机构应当在60个工作日内完成第二类医疗器械注册的技术审评工作，在90个工作日内完成第三类医疗器械注册的技术审评工作。
    需要外聘专家审评、药械组合产品需与药品审评机构联合审评的，所需时间不计算在内，技术审评机构应当将所需时间书面告知申请人。

第三十四条  食品药品监督管理部门在组织产品技术审评时可以调阅原始研究资料，并组织对申请人进行与产品研制、生产有关的质量管理体系核查。
    境内第二类、第三类医疗器械注册质量管理体系核查，由省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门开展，其中境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查，由国家食品药品监督管理总局技术审评机构通知相应省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门开展核查，必要时参与核查。省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当在30个工作日内根据相关要求完成体系核查。
    国家食品药品监督管理总局技术审评机构在对进口第二类、第三类医疗器械开展技术审评时，认为有必要进行质量管理体系核查的，通知国家食品药品监督管理总局质量管理体系检查技术机构根据相关要求开展核查，必要时技术审评机构参与核查。
    质量管理体系核查的时间不计算在审评时限内。

第三十五条  技术审评过程中需要申请人补正资料的，技术审评机构应当一次告知需要补正的全部内容。申请人应当在１年内按照补正通知的要求一次提供补充资料；技术审评机构应当自收到补充资料之日起60个工作日内完成技术审评。申请人补充资料的时间不计算在审评时限内。
    申请人对补正资料通知内容有异议的，可以向相应的技术审评机构提出书面意见，说明理由并提供相应的技术支持资料。
    申请人逾期未提交补充资料的，由技术审评机构终止技术审评，提出不予注册的建议，由食品药品监督管理部门核准后作出不予注册的决定。

第三十六条  受理注册申请的食品药品监督管理部门应当在技术审评结束后20个工作日内作出决定。对符合安全、有效要求的，准予注册，自作出审批决定之日起10个工作日内发给医疗器械注册证，经过核准的产品技术要求以附件形式发给申请人。对不予注册的，应当书面说明理由,并同时告知申请人享有申请复审和依法申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。
    医疗器械注册证有效期为5年。

第三十七条  医疗器械注册事项包括许可事项和登记事项。许可事项包括产品名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、产品技术要求、进口医疗器械的生产地址等；登记事项包括注册人名称和住所、代理人名称和住所、境内医疗器械的生产地址等。

第三十八条  对用于治疗罕见疾病以及应对突发公共卫生事件急需的医疗器械，食品药品监督管理部门可以在批准该医疗器械注册时要求申请人在产品上市后进一步完成相关工作，并将要求载明于医疗器械注册证中。

第三十九条  对于已受理的注册申请，有下列情形之一的，食品药品监督管理部门作出不予注册的决定，并告知申请人：
    （一）申请人对拟上市销售医疗器械的安全性、有效性进行的研究及其结果无法证明产品安全、有效的；
    （二）注册申报资料虚假的；
    （三）注册申报资料内容混乱、矛盾的；
    （四）注册申报资料的内容与申报项目明显不符的； 
    （五）不予注册的其他情形。

第四十条  对于已受理的注册申请，申请人可以在行政许可决定作出前，向受理该申请的食品药品监督管理部门申请撤回注册申请及相关资料，并说明理由。

第四十一条  对于已受理的注册申请，有证据表明注册申报资料可能虚假的，食品药品监督管理部门可以中止审批。经核实后，根据核实结论继续审查或者作出不予注册的决定。

第四十二条  申请人对食品药品监督管理部门作出的不予注册决定有异议的，可以自收到不予注册决定通知之日起20个工作日内，向作出审批决定的食品药品监督管理部门提出复审申请。复审申请的内容仅限于原申请事项和原申报资料。

第四十三条  食品药品监督管理部门应当自受理复审申请之日起30个工作日内作出复审决定，并书面通知申请人。维持原决定的，食品药品监督管理部门不再受理申请人再次提出的复审申请。

第四十四条  申请人对食品药品监督管理部门作出的不予注册的决定有异议，且已申请行政复议或者提起行政诉讼的，食品药品监督管理部门不受理其复审申请。

第四十五条  医疗器械注册证遗失的，注册人应当立即在原发证机关指定的媒体上登载遗失声明。自登载遗失声明之日起满1个月后，向原发证机关申请补发，原发证机关在20个工作日内予以补发。

第四十六条  医疗器械注册申请直接涉及申请人与他人之间重大利益关系的，食品药品监督管理部门应当告知申请人、利害关系人可以依照法律、法规以及国家食品药品监督管理总局的其他规定享有申请听证的权利；对医疗器械注册申请进行审查时，食品药品监督管理部门认为属于涉及公共利益的重大许可事项，应当向社会公告，并举行听证。

第四十七条  对新研制的尚未列入分类目录的医疗器械，申请人可以直接申请第三类医疗器械产品注册，也可以依据分类规则判断产品类别并向国家食品药品监督管理总局申请类别确认后，申请产品注册或者办理产品备案。
    直接申请第三类医疗器械注册的，国家食品药品监督管理总局按照风险程度确定类别。境内医疗器械确定为第二类的，国家食品药品监督管理总局将申报资料转申请人所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门审评审批；境内医疗器械确定为第一类的，国家食品药品监督管理总局将申报资料转申请人所在地设区的市级食品药品监督管理部门备案。 

第四十八条  注册申请审查过程中及批准后发生专利权纠纷的，应当按照有关法律、法规的规定处理。

第六章  注册变更

第四十九条  已注册的第二类、第三类医疗器械，医疗器械注册证及其附件载明的内容发生变化，注册人应当向原注册部门申请注册变更，并按照相关要求提交申报资料。
    产品名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、产品技术要求、进口医疗器械生产地址等发生变化的，注册人应当向原注册部门申请许可事项变更。
    注册人名称和住所、代理人名称和住所发生变化的，注册人应当向原注册部门申请登记事项变更；境内医疗器械生产地址变更的，注册人应当在相应的生产许可变更后办理注册登记事项变更。

第五十条  登记事项变更资料符合要求的，食品药品监督管理部门应当在10个工作日内发给医疗器械注册变更文件。登记事项变更资料不齐全或者不符合形式审查要求的，食品药品监督管理部门应当一次告知需要补正的全部内容。

第五十一条  对于许可事项变更，技术审评机构应当重点针对变化部分进行审评，对变化后产品是否安全、有效作出评价。
    受理许可事项变更申请的食品药品监督管理部门应当按照本办法第五章规定的时限组织技术审评。

第五十二条  医疗器械注册变更文件与原医疗器械注册证合并使用，其有效期与该注册证相同。取得注册变更文件后，注册人应当根据变更内容自行修改产品技术要求、说明书和标签。

第五十三条  许可事项变更申请的受理与审批程序，本章未作规定的，适用本办法第五章的相关规定。

第七章  延续注册

第五十四条  医疗器械注册证有效期届满需要延续注册的，注册人应当在医疗器械注册证有效期届满6个月前，向食品药品监督管理部门申请延续注册，并按照相关要求提交申报资料。
    除有本办法第五十五条规定情形外，接到延续注册申请的食品药品监督管理部门应当在医疗器械注册证有效期届满前作出准予延续的决定。逾期未作决定的，视为准予延续。

第五十五条  有下列情形之一的，不予延续注册：
（一）注册人未在规定期限内提出延续注册申请的；
 （二）医疗器械强制性标准已经修订，该医疗器械不能达到新要求的；
 （三）对用于治疗罕见疾病以及应对突发公共卫生事件急需的医疗器械，批准注册部门   在批准上市时提出要求，注册人未在规定期限内完成医疗器械注册证载明事项的。

第五十六条  医疗器械延续注册申请的受理与审批程序，本章未作规定的，适用本办法第五章的相关规定。

第八章  产品备案

第五十七条  第一类医疗器械生产前，应当办理产品备案。

第五十八条  办理医疗器械备案，备案人应当按照《医疗器械监督管理条例》第九条的规定提交备案资料。
    备案资料符合要求的，食品药品监督管理部门应当当场备案；备案资料不齐全或者不符合规定形式的，应当一次告知需要补正的全部内容，由备案人补正后备案。
    对备案的医疗器械，食品药品监督管理部门应当按照相关要求的格式制作备案凭证，并将备案信息表中登载的信息在其网站上予以公布。

第五十九条  已备案的医疗器械，备案信息表中登载内容及备案的产品技术要求发生变化的，备案人应当提交变化情况的说明及相关证明文件，向原备案部门提出变更备案信息。备案资料符合形式要求的，食品药品监督管理部门应当将变更情况登载于变更信息中，将备案资料存档。

第六十条  已备案的医疗器械管理类别调整的，备案人应当主动向食品药品监督管理部门提出取消原备案；管理类别调整为第二类或者第三类医疗器械的，按照本办法规定申请注册。

第九章  监督管理

第六十一条  国家食品药品监督管理总局负责全国医疗器械注册与备案的监督管理工作，对地方食品药品监督管理部门医疗器械注册与备案工作进行监督和指导。

第六十二条  省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门负责本行政区域的医疗器械注册与备案的监督管理工作，组织开展监督检查，并将有关情况及时报送国家食品药品监督管理总局。

第六十三条  省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门按照属地管理原则，对进口医疗器械代理人注册与备案相关工作实施日常监督管理。

第六十四条  设区的市级食品药品监督管理部门应当定期对备案工作开展检查，并及时向省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门报送相关信息。

第六十五条  已注册的医疗器械有法律、法规规定应当注销的情形，或者注册证有效期未满但注册人主动提出注销的，食品药品监督管理部门应当依法注销，并向社会公布。

第六十六条  已注册的医疗器械，其管理类别由高类别调整为低类别的，在有效期内的医疗器械注册证继续有效。如需延续的，注册人应当在医疗器械注册证有效期届满6个月前，按照改变后的类别向食品药品监督管理部门申请延续注册或者办理备案。
    医疗器械管理类别由低类别调整为高类别的，注册人应当依照本办法第五章的规定，按照改变后的类别向食品药品监督管理部门申请注册。国家食品药品监督管理总局在管理类别调整通知中应当对完成调整的时限作出规定。

第六十七条  省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门违反本办法规定实施医疗器械注册的，由国家食品药品监督管理总局责令限期改正；逾期不改正的，国家食品药品监督管理总局可以直接公告撤销该医疗器械注册证。

第六十八条  食品药品监督管理部门、相关技术机构及其工作人员，对申请人或者备案人提交的试验数据和技术秘密负有保密义务。

第十章  法律责任

第六十九条  提供虚假资料或者采取其他欺骗手段取得医疗器械注册证的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十四条第一款的规定予以处罚。
    备案时提供虚假资料的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十五条第二款的规定予以处罚。

第七十条  伪造、变造、买卖、出租、出借医疗器械注册证的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十四条第二款的规定予以处罚。

第七十一条  违反本办法规定，未依法办理第一类医疗器械变更备案或者第二类、第三类医疗器械注册登记事项变更的，按照《医疗器械监督管理条例》有关未备案的情形予以处罚。

第七十二条  违反本办法规定，未依法办理医疗器械注册许可事项变更的，按照《医疗器械监督管理条例》有关未取得医疗器械注册证的情形予以处罚。

第七十三条  申请人未按照《医疗器械监督管理条例》和本办法规定开展临床试验的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，可以处3万元以下罚款；情节严重的，应当立即停止临床试验，已取得临床试验批准文件的，予以注销。

第十一章  附则

第七十四条  医疗器械注册或者备案单元原则上以产品的技术原理、结构组成、性能指标和适用范围为划分依据。

第七十五条  医疗器械注册证中“结构及组成”栏内所载明的组合部件，以更换耗材、售后服务、维修等为目的，用于原注册产品的，可以单独销售。

第七十六条  医疗器械注册证格式由国家食品药品监督管理总局统一制定。
注册证编号的编排方式为：
×1械注×2××××3×4××5××××6。其中：
×1为注册审批部门所在地的简称：
境内第三类医疗器械、进口第二类、第三类医疗器械为“国”字；
境内第二类医疗器械为注册审批部门所在地省、自治区、直辖市简称；
×2为注册形式：
“准”字适用于境内医疗器械；
“进”字适用于进口医疗器械；
“许”字适用于香港、澳门、台湾地区的医疗器械；
××××3为首次注册年份；
×4为产品管理类别；
××5为产品分类编码；
××××6为首次注册流水号。
延续注册的，××××3和××××6数字不变。产品管理类别调整的，应当重新编号。

第七十七条  第一类医疗器械备案凭证编号的编排方式为：
×1械备××××2××××3号。
其中：
×1为备案部门所在地的简称：
进口第一类医疗器械为“国”字；
境内第一类医疗器械为备案部门所在地省、自治区、直辖市简称加所在地设区的市级行政区域的简称（无相应设区的市级行政区域时，仅为省、自治区、直辖市的简称）；
××××2为备案年份；
××××3为备案流水号。

第七十八条  按医疗器械管理的体外诊断试剂的注册与备案适用《体外诊断试剂注册管理办法》。

第七十九条  医疗器械应急审批程序和创新医疗器械特别审批程序由国家食品药品监督管理总局另行制定。

第八十条  根据工作需要，国家食品药品监督管理总局可以委托省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门或者技术机构、相关社会组织承担医疗器械注册有关的具体工作。

第八十一条  医疗器械产品注册收费项目、收费标准按照国务院财政、价格主管部门的有关规定执行。

第八十二条  本办法自2014年10月1日起施行。2004年8月9日公布的《医疗器械注册管理办法》（原国家食品药品监督管理局令第16号）同时废止。

国家食品药品监督管理总局令
第 7 号
《医疗器械生产监督管理办法》已于2014年6月27日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过，现予公布，自2014年10月1日起施行。

局长   张勇
2014年7月30日

医疗器械生产监督管理办法
第一章  总则

第一条  为加强医疗器械生产监督管理，规范医疗器械生产行为，保证医疗器械安全、有效，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本办法。

第二条  在中华人民共和国境内从事医疗器械生产活动及其监督管理，应当遵守本办法。

第三条  国家食品药品监督管理总局负责全国医疗器械生产监督管理工作。县级以上食品药品监督管理部门负责本行政区域的医疗器械生产监督管理工作。
    上级食品药品监督管理部门负责指导和监督下级食品药品监督管理部门开展医疗器械生产监督管理工作。

第四条  国家食品药品监督管理总局制定医疗器械生产质量管理规范并监督实施。

第五条  食品药品监督管理部门依法及时公布医疗器械生产许可和备案相关信息。申请人可以查询审批进度和审批结果；公众可以查阅审批结果。

第六条  医疗器械生产企业应当对生产的医疗器械质量负责。委托生产的，委托方对所委托生产的医疗器械质量负责。

第二章  生产许可与备案管理

第七条  从事医疗器械生产，应当具备以下条件：
（一）有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及专业技术人员；
（二）有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或者专职检验人员以及检验设备；
（三）有保证医疗器械质量的管理制度；
（四）有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力；
（五）符合产品研制、生产工艺文件规定的要求。

第八条  开办第二类、第三类医疗器械生产企业的，应当向所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门申请生产许可，并提交以下资料：
   （一）营业执照、组织机构代码证复印件；
   （二）申请企业持有的所生产医疗器械的注册证及产品技术要求复印件； 
   （三）法定代表人、企业负责人身份证明复印件；
   （四）生产、质量和技术负责人的身份、学历、职称证明复印件；
   （五）生产管理、质量检验岗位从业人员学历、职称一览表；
   （六）生产场地的证明文件，有特殊生产环境要求的还应当提交设施、环境的证明文件复印件；
   （七）主要生产设备和检验设备目录；
   （八）质量手册和程序文件；
   （九）工艺流程图；
   （十）经办人授权证明；
   （十一）其他证明资料。

第九条  省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门收到申请后，应当根据下列情况分别作出处理：
   （一）申请事项属于其职权范围，申请资料齐全、符合法定形式的，应当受理申请；
   （二）申请资料不齐全或者不符合法定形式的，应当当场或者在5个工作日内一次告知申请人需要补正的全部内容，逾期不告知的，自收到申请资料之日起即为受理；
   （三）申请资料存在可以当场更正的错误的，应当允许申请人当场更正；
   （四）申请事项不属于本部门职权范围的，应当即时作出不予受理的决定，并告知申请人向有关行政部门申请。
    省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门受理或者不予受理医疗器械生产许可申请的，应当出具受理或者不予受理的通知书。

第十条  省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当自受理之日起30个工作日内对申请资料进行审核，并按照医疗器械生产质量管理规范的要求开展现场核查。现场核查应当根据情况，避免重复核查。需要整改的，整改时间不计入审核时限。
    符合规定条件的，依法作出准予许可的书面决定，并于10个工作日内发给《医疗器械生产许可证》；不符合规定条件的，作出不予许可的书面决定，并说明理由。

第十一条  开办第一类医疗器械生产企业的，应当向所在地设区的市级食品药品监督管理部门办理第一类医疗器械生产备案，提交备案企业持有的所生产医疗器械的备案凭证复印件和本办法第八条规定的资料（第二项除外）。
    食品药品监督管理部门应当当场对企业提交资料的完整性进行核对，符合规定条件的予以备案，发给第一类医疗器械生产备案凭证。

第十二条  医疗器械生产许可申请直接涉及申请人与他人之间重大利益关系的，食品药品监督管理部门应当告知申请人、利害关系人依照法律、法规以及国家食品药品监督管理总局的有关规定享有申请听证的权利；在对医疗器械生产许可进行审查时，食品药品监督管理部门认为涉及公共利益的重大许可事项，应当向社会公告，并举行听证。

第十三条  《医疗器械生产许可证》有效期为5年，载明许可证编号、企业名称、法定代表人、企业负责人、住所、生产地址、生产范围、发证部门、发证日期和有效期限等事项。
《医疗器械生产许可证》附医疗器械生产产品登记表，载明生产产品名称、注册号等信息。

第十四条  增加生产产品的，医疗器械生产企业应当向原发证部门提交本办法第八条规定中涉及变更内容的有关资料。
    申请增加生产的产品不属于原生产范围的，原发证部门应当依照本办法第十条的规定进行审核并开展现场核查，符合规定条件的，变更《医疗器械生产许可证》载明的生产范围，并在医疗器械生产产品登记表中登载产品信息。
    申请增加生产的产品属于原生产范围，并且与原许可生产产品的生产工艺和生产条件等要求相似的，原发证部门应当对申报资料进行审核，符合规定条件的，在医疗器械生产产品登记表中登载产品信息；与原许可生产产品的生产工艺和生产条件要求有实质性不同的，应当依照本办法第十条的规定进行审核并开展现场核查，符合规定条件的，在医疗器械生产产品登记表中登载产品信息。

第十五条  生产地址非文字性变更的，应当向原发证部门申请医疗器械生产许可变更，并提交本办法第八条规定中涉及变更内容的有关资料。原发证部门应当依照本办法第十条的规定审核并开展现场核查，于30个工作日内作出准予变更或者不予变更的决定。医疗器械生产企业跨省、自治区、直辖市设立生产场地的，应当单独申请医疗器械生产许可。

第十六条  企业名称、法定代表人、企业负责人、住所变更或者生产地址文字性变更的，医疗器械生产企业应当在变更后30个工作日内，向原发证部门办理《医疗器械生产许可证》变更登记，并提交相关部门的证明资料。原发证部门应当及时办理变更。对变更资料不齐全或者不符合形式审查规定的，应当一次告知需要补正的全部内容。

第十七条  《医疗器械生产许可证》有效期届满延续的，医疗器械生产企业应当自有效期届满6个月前，向原发证部门提出《医疗器械生产许可证》延续申请。
    原发证部门应当依照本办法第十条的规定对延续申请进行审查，必要时开展现场核查，在《医疗器械生产许可证》有效期届满前作出是否准予延续的决定。符合规定条件的，准予延续。不符合规定条件的，责令限期整改；整改后仍不符合规定条件的，不予延续，并书面说明理由。逾期未作出决定的，视为准予延续。

第十八条  因分立、合并而存续的医疗器械生产企业，应当依照本办法规定申请变更许可；因企业分立、合并而解散的医疗器械生产企业，应当申请注销《医疗器械生产许可证》；因企业分立、合并而新设立的医疗器械生产企业应当申请办理《医疗器械生产许可证》。

第十九条  《医疗器械生产许可证》遗失的，医疗器械生产企业应当立即在原发证部门指定的媒体上登载遗失声明。自登载遗失声明之日起满1个月后，向原发证部门申请补发。原发证部门及时补发《医疗器械生产许可证》。

第二十条  变更、补发的《医疗器械生产许可证》编号和有效期限不变。延续的《医疗器械生产许可证》编号不变。

第二十一条  第一类医疗器械生产备案凭证内容发生变化的，应当变更备案。
备案凭证遗失的，医疗器械生产企业应当及时向原备案部门办理补发手续。

第二十二条  医疗器械生产企业因违法生产被食品药品监督管理部门立案调查但尚未结案的，或者收到行政处罚决定但尚未履行的，食品药品监督管理部门应当中止许可，直至案件处理完毕。

第二十三条  医疗器械生产企业有法律、法规规定应当注销的情形，或者有效期未满但企业主动提出注销的，省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当依法注销其《医疗器械生产许可证》，并在网站上予以公布。

第二十四条  省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当建立《医疗器械生产许可证》核发、延续、变更、补发、撤销和注销等许可档案。
    设区的市级食品药品监督管理部门应当建立第一类医疗器械生产备案信息档案。

第二十五条  任何单位或者个人不得伪造、变造、买卖、出租、出借《医疗器械生产许可证》和医疗器械生产备案凭证。

第三章  委托生产管理

第二十六条  医疗器械委托生产的委托方应当是委托生产医疗器械的境内注册人或者备案人。其中，委托生产不属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械的，委托方应当取得委托生产医疗器械的生产许可或者办理第一类医疗器械生产备案。
    医疗器械委托生产的受托方应当是取得受托生产医疗器械相应生产范围的生产许可或者办理第一类医疗器械生产备案的境内生产企业。受托方对受托生产医疗器械的质量负相应责任。

第二十七条  委托方应当向受托方提供委托生产医疗器械的质量管理体系文件和经注册或者备案的产品技术要求，对受托方的生产条件、技术水平和质量管理能力进行评估，确认受托方具有受托生产的条件和能力，并对生产过程和质量控制进行指导和监督。

第二十八条  受托方应当按照医疗器械生产质量管理规范、强制性标准、产品技术要求和委托生产合同组织生产，并保存所有受托生产文件和记录。

第二十九条  委托方和受托方应当签署委托生产合同，明确双方的权利、义务和责任。

第三十条  委托生产第二类、第三类医疗器械的，委托方应当向所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门办理委托生产备案；委托生产第一类医疗器械的，委托方应当向所在地设区的市级食品药品监督管理部门办理委托生产备案。符合规定条件的，食品药品监督管理部门应当发给医疗器械委托生产备案凭证。
    备案时应当提交以下资料：
   （一）委托生产医疗器械的注册证或者备案凭证复印件；
   （二）委托方和受托方企业营业执照和组织机构代码证复印件；
   （三）受托方的《医疗器械生产许可证》或者第一类医疗器械生产备案凭证复印件；
   （四）委托生产合同复印件；
   （五）经办人授权证明。
    委托生产不属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械的，还应当提交委托方的《医疗器械生产许可证》或者第一类医疗器械生产备案凭证复印件；属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械的，应当提交创新医疗器械特别审批证明资料。

第三十一条  受托生产第二类、第三类医疗器械的，受托方应当依照本办法第十四条的规定办理相关手续，在医疗器械生产产品登记表中登载受托生产产品信息。
    受托生产第一类医疗器械的，受托方应当依照本办法第二十一条的规定，向原备案部门办理第一类医疗器械生产备案变更。

第三十二条  受托方办理增加受托生产产品信息或者第一类医疗器械生产备案变更时，除提交符合本办法规定的资料外，还应当提交以下资料：
    （一）委托方和受托方营业执照、组织机构代码证复印件；
    （二）受托方《医疗器械生产许可证》或者第一类医疗器械生产备案凭证复印件；
    （三）委托方医疗器械委托生产备案凭证复印件；
    （四）委托生产合同复印件；
    （五）委托生产医疗器械拟采用的说明书和标签样稿；
    （六）委托方对受托方质量管理体系的认可声明；
    （七）委托方关于委托生产医疗器械质量、销售及售后服务责任的自我保证声明。
    受托生产不属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械的，还应当提交委托方的《医疗器械生产许可证》或者第一类医疗器械生产备案凭证复印件；属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械的，应当提交创新医疗器械特别审批证明资料。

第三十三条  受托方《医疗器械生产许可证》生产产品登记表和第一类医疗器械生产备案凭证中的受托生产产品应当注明“受托生产”字样和受托生产期限。

第三十四条  委托生产医疗器械的说明书、标签除应当符合有关规定外，还应当标明受托方的企业名称、住所、生产地址、生产许可证编号或者生产备案凭证编号。

第三十五条  委托生产终止时，委托方和受托方应当向所在地省、自治区、直辖市或者设区的市级食品药品监督管理部门及时报告。

第三十六条  委托方在同一时期只能将同一医疗器械产品委托一家医疗器械生产企业（绝对控股企业除外）进行生产。

第三十七条  具有高风险的植入性医疗器械不得委托生产，具体目录由国家食品药品监督管理总局制定、调整并公布。

第四章  生产质量管理

第三十八条  医疗器械生产企业应当按照医疗器械生产质量管理规范的要求，建立质量管理体系并保持有效运行。

第三十九条  医疗器械生产企业应当开展医疗器械法律、法规、规章、标准等知识培训，并建立培训档案。
    生产岗位操作人员应当具有相应的理论知识和实际操作技能。

第四十条  医疗器械生产企业应当按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。出厂的医疗器械应当经检验合格并附有合格证明文件。

第四十一条  医疗器械生产企业应当定期按照医疗器械生产质量管理规范的要求对质量管理体系运行情况进行全面自查，并于每年年底前向所在地省、自治区、直辖市或者设区的市级食品药品监督管理部门提交年度自查报告。

第四十二条  医疗器械生产企业的生产条件发生变化，不再符合医疗器械质量管理体系要求的，医疗器械生产企业应当立即采取整改措施；可能影响医疗器械安全、有效的，应当立即停止生产活动，并向所在地县级食品药品监督管理部门报告。

第四十三条  医疗器械产品连续停产一年以上且无同类产品在产的，重新生产时，医疗器械生产企业应当提前书面报告所在地省、自治区、直辖市或者设区的市级食品药品监督管理部门，经核查符合要求后方可恢复生产。

第四十四条  医疗器械生产企业不具备原生产许可条件或者与备案信息不符，且无法取得联系的，经原发证或者备案部门公示后，依法注销其《医疗器械生产许可证》或者在第一类医疗器械生产备案信息中予以标注，并向社会公告。

第四十五条  医疗器械生产企业应当在经许可或者备案的生产场地进行生产，对生产设备、工艺装备和检验仪器等设施设备进行维护，保证其正常运行。

第四十六条  医疗器械生产企业应当加强采购管理，建立供应商审核制度，对供应商进行评价，确保采购产品符合法定要求。

第四十七条  医疗器械生产企业应当对原材料采购、生产、检验等过程进行记录。记录应当真实、准确、完整，并符合可追溯的要求。

第四十八条  国家鼓励医疗器械生产企业采用先进技术手段，建立信息化管理系统。

第四十九条  医疗器械生产企业生产的医疗器械发生重大质量事故的，应当在24小时内报告所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门，省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当立即报告国家食品药品监督管理总局。

第五章  监督管理

第五十条  食品药品监督管理部门依照风险管理原则，对医疗器械生产实施分类分级管理。

第五十一条  省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当编制本行政区域的医疗器械生产企业监督检查计划，确定医疗器械监管的重点、检查频次和覆盖率，并监督实施。

第五十二条  医疗器械生产监督检查应当检查医疗器械生产企业执行法律、法规、规章、规范、标准等要求的情况，重点检查《医疗器械监督管理条例》第五十三条规定的事项。

第五十三条  食品药品监督管理部门组织监督检查，应当制定检查方案，明确检查标准，如实记录现场检查情况，将检查结果书面告知被检查企业。需要整改的，应当明确整改内容及整改期限，并实施跟踪检查。

第五十四条  食品药品监督管理部门应当加强对医疗器械的抽查检验。
省级以上食品药品监督管理部门应当根据抽查检验结论及时发布医疗器械质量公告。

第五十五条  对投诉举报或者其他信息显示以及日常监督检查发现可能存在产品安全隐患的医疗器械生产企业，或者有不良行为记录的医疗器械生产企业，食品药品监督管理部门可以实施飞行检查。

第五十六条  有下列情形之一的，食品药品监督管理部门可以对医疗器械生产企业的法定代表人或者企业负责人进行责任约谈：
    （一）生产存在严重安全隐患的；
    （二）生产产品因质量问题被多次举报投诉或者媒体曝光的；
    （三）信用等级评定为不良信用企业的；
    （四）食品药品监督管理部门认为有必要开展责任约谈的其他情形。

第五十七条  地方各级食品药品监督管理部门应当建立本行政区域医疗器械生产企业的监管档案。监管档案应当包括医疗器械生产企业产品注册和备案、生产许可和备案、委托生产、监督检查、抽查检验、不良事件监测、产品召回、不良行为记录和投诉举报等信息。

第五十八条  国家食品药品监督管理总局建立统一的医疗器械生产监督管理信息平台，地方各级食品药品监督管理部门应当加强信息化建设，保证信息衔接。

第五十九条  地方各级食品药品监督管理部门应当根据医疗器械生产企业监督管理的有关记录，对医疗器械生产企业进行信用评价，建立信用档案。对有不良信用记录的企业，应当增加检查频次。
    对列入“黑名单”的企业，按照国家食品药品监督管理总局的相关规定执行。

第六十条  个人和组织发现医疗器械生产企业进行违法生产的活动，有权向食品药品监督管理部门举报，食品药品监督管理部门应当及时核实、处理。经查证属实的，应当按照有关规定给予奖励。

第六章  法律责任

第六十一条  有下列情形之一的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十三条的规定处罚：
（一）生产未取得医疗器械注册证的第二类、第三类医疗器械的；
（二）未经许可从事第二类、第三类医疗器械生产活动的；
（三）生产超出生产范围或者与医疗器械生产产品登记表载明生产产品不一致的第二类、第三类医疗器械的；
（四）在未经许可的生产场地生产第二类、第三类医疗器械的；
（五）第二类、第三类医疗器械委托生产终止后，受托方继续生产受托产品的。

第六十二条  《医疗器械生产许可证》有效期届满后,未依法办理延续，仍继续从事医疗器械生产的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十三条的规定予以处罚。

第六十三条  提供虚假资料或者采取其他欺骗手段取得《医疗器械生产许可证》的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十四条第一款的规定处罚。

第六十四条  从事第一类医疗器械生产活动未按规定向食品药品监督管理部门备案的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十五条第一款的规定处罚；备案时提供虚假资料的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十五条第二款的规定处罚。

第六十五条  伪造、变造、买卖、出租、出借《医疗器械生产许可证》的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十四条第二款的规定处罚。
    伪造、变造、买卖、出租、出借医疗器械生产备案凭证的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，处1万元以下罚款。

第六十六条  有下列情形之一的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十六条的规定处罚：
（一）生产不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械的；
（二）医疗器械生产企业未按照经注册、备案的产品技术要求组织生产，或者未依照本办法规定建立质量管理体系并保持有效运行的；
（三）委托不具备本办法规定条件的企业生产医疗器械或者未对受托方的生产行为进行管理的。

第六十七条  医疗器械生产企业的生产条件发生变化、不再符合医疗器械质量管理体系要求，未依照本办法规定整改、停止生产、报告的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十七条的规定处罚。

第六十八条  医疗器械生产企业未按规定向省、自治区、直辖市或者设区的市级食品药品监督管理部门提交本企业质量管理体系运行情况自查报告的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十八条的规定处罚。

第六十九条  有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门给予警告，责令限期改正，可以并处3万元以下罚款：
    （一）出厂医疗器械未按照规定进行检验的；
    （二）出厂医疗器械未按照规定附有合格证明文件的；
    （三）未按照本办法第十六条规定办理《医疗器械生产许可证》变更登记的；
    （四）未按照规定办理委托生产备案手续的；
    （五）医疗器械产品连续停产一年以上且无同类产品在产，未经所在地省、自治区、直辖市或者设区的市级食品药品监督管理部门核查符合要求即恢复生产的；
    （六）向监督检查的食品药品监督管理部门隐瞒有关情况、提供虚假资料或者拒绝提供反映其活动的真实资料的。
    有前款所列情形，情节严重或者造成危害后果，属于违反《医疗器械监督管理条例》相关规定的，依照《医疗器械监督管理条例》的规定处罚。

第七章  附则

第七十条  生产出口医疗器械的，应当保证其生产的医疗器械符合进口国（地区）的要求，并将产品相关信息向所在地设区的市级食品药品监督管理部门备案。
    生产企业接受境外企业委托生产在境外上市销售的医疗器械的，应当取得医疗器械质量管理体系第三方认证或者同类产品境内生产许可或者备案。

第七十一条  《医疗器械生产许可证》和第一类医疗器械生产备案凭证的格式由国家食品药品监督管理总局统一制定。
    《医疗器械生产许可证》由省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门印制。
    《医疗器械生产许可证》编号的编排方式为：X食药监械生产许XXXXXXXX号。其中：
    第一位X代表许可部门所在地省、自治区、直辖市的简称;第二到五位X代表4位数许可年份；
    第六到九位X代表4位数许可流水号。
    第一类医疗器械生产备案凭证备案编号的编排方式为：XX食药监械生产备XXXXXXXX号。其中：
    第一位X代表备案部门所在地省、自治区、直辖市的简称；
    第二位X代表备案部门所在地设区的市级行政区域的简称；
    第三到六位X代表4位数备案年份；
    第七到十位X代表4位数备案流水号。

第七十二条  本办法自2014年10月1日起施行。2004年7月20日公布的《医疗器械生产监督管理办法》（原国家食品药品监督管理局令第12号）同时废止。

国家食品药品监督管理总局令
第 8 号
《医疗器械经营监督管理办法》已于2014年6月27日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过，现予公布，自2014年10月1日起施行。

局长    张勇
2014年7月30日

医疗器械经营监督管理办法
第一章  总则

第一条  为加强医疗器械经营监督管理，规范医疗器械经营行为，保证医疗器械安全、有效，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本办法。

第二条  在中华人民共和国境内从事医疗器械经营活动及其监督管理，应当遵守本办法。

第三条  国家食品药品监督管理总局负责全国医疗器械经营监督管理工作。县级以上食品药品监督管理部门负责本行政区域的医疗器械经营监督管理工作。
    上级食品药品监督管理部门负责指导和监督下级食品药品监督管理部门开展医疗器械经营监督管理工作。

第四条  按照医疗器械风险程度，医疗器械经营实施分类管理。
经营第一类医疗器械不需许可和备案，经营第二类医疗器械实行备案管理，经营第三类医疗器械实行许可管理。

第五条  国家食品药品监督管理总局制定医疗器械经营质量管理规范并监督实施。

第六条  食品药品监督管理部门依法及时公布医疗器械经营许可和备案信息。申请人可以查询审批进度和审批结果，公众可以查阅审批结果。

第二章  经营许可与备案管理

第七条  从事医疗器械经营，应当具备以下条件：
（一）具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有国家认可的相关专业学历或者职称；
（二）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；
（三）具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件，全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房；
（四）具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；
（五）具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的能力，或者约定由相关机构提供技术支持。
    从事第三类医疗器械经营的企业还应当具有符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统，保证经营的产品可追溯。鼓励从事第一类、第二类医疗器械经营的企业建立符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统。

第八条  从事第三类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级食品药品监督管理部门提出申请，并提交以下资料：
    （一）营业执照和组织机构代码证复印件；
    （二）法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件；
    （三）组织机构与部门设置说明；
    （四）经营范围、经营方式说明； 
    （五）经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）复印件；
    （六）经营设施、设备目录；
    （七）经营质量管理制度、工作程序等文件目录；
    （八）计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明；
    （九）经办人授权证明；
    （十）其他证明材料。

第九条  对于申请人提出的第三类医疗器械经营许可申请，设区的市级食品药品监督管理部门应当根据下列情况分别作出处理：
    （一）申请事项属于其职权范围，申请资料齐全、符合法定形式的，应当受理申请；
    （二）申请资料不齐全或者不符合法定形式的，应当当场或者在5个工作日内一次告知申请人需要补正的全部内容，逾期不告知的，自收到申请资料之日起即为受理；
    （三）申请资料存在可以当场更正的错误的，应当允许申请人当场更正；
    （四）申请事项不属于本部门职权范围的，应当即时作出不予受理的决定，并告知申请人向有关行政部门申请。
    设区的市级食品药品监督管理部门受理或者不予受理医疗器械经营许可申请的，应当出具受理或者不予受理的通知书。

第十条  设区的市级食品药品监督管理部门应当自受理之日起30个工作日内对申请资料进行审核，并按照医疗器械经营质量管理规范的要求开展现场核查。需要整改的，整改时间不计入审核时限。
    符合规定条件的，依法作出准予许可的书面决定，并于10个工作日内发给《医疗器械经营许可证》；不符合规定条件的，作出不予许可的书面决定，并说明理由。

第十一条  医疗器械经营许可申请直接涉及申请人与他人之间重大利益关系的，食品药品监督管理部门应当告知申请人、利害关系人依照法律、法规以及国家食品药品监督管理总局的有关规定享有申请听证的权利；在对医疗器械经营许可进行审查时，食品药品监督管理部门认为涉及公共利益的重大许可事项，应当向社会公告，并举行听证。

第十二条  从事第二类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级食品药品监督管理部门备案，填写第二类医疗器械经营备案表，并提交本办法第八条规定的资料（第八项除外）。

第十三条  食品药品监督管理部门应当当场对企业提交资料的完整性进行核对，符合规定的予以备案，发给第二类医疗器械经营备案凭证。

第十四条  设区的市级食品药品监督管理部门应当在医疗器械经营企业备案之日起3个月内，按照医疗器械经营质量管理规范的要求对第二类医疗器械经营企业开展现场核查。

第十五条  《医疗器械经营许可证》有效期为5年，载明许可证编号、企业名称、法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、经营方式、经营范围、库房地址、发证部门、发证日期和有效期限等事项。
    医疗器械经营备案凭证应当载明编号、企业名称、法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、经营方式、经营范围、库房地址、备案部门、备案日期等事项。

第十六条  《医疗器械经营许可证》事项的变更分为许可事项变更和登记事项变更。
许可事项变更包括经营场所、经营方式、经营范围、库房地址的变更。
登记事项变更是指上述事项以外其他事项的变更。

第十七条  许可事项变更的，应当向原发证部门提出《医疗器械经营许可证》变更申请，并提交本办法第八条规定中涉及变更内容的有关资料。
    跨行政区域设置库房的，应当向库房所在地设区的市级食品药品监督管理部门办理备案。
    原发证部门应当自收到变更申请之日起15个工作日内进行审核，并作出准予变更或者不予变更的决定；需要按照医疗器械经营质量管理规范的要求开展现场核查的，自收到变更申请之日起30个工作日内作出准予变更或者不予变更的决定。不予变更的，应当书面说明理由并告知申请人。变更后的《医疗器械经营许可证》编号和有效期限不变。

第十八条  新设立独立经营场所的，应当单独申请医疗器械经营许可或者备案。

第十九条  登记事项变更的，医疗器械经营企业应当及时向设区的市级食品药品监督管理部门办理变更手续。

第二十条  因分立、合并而存续的医疗器械经营企业，应当依照本办法规定申请变更许可；因企业分立、合并而解散的，应当申请注销《医疗器械经营许可证》；因企业分立、合并而新设立的，应当申请办理《医疗器械经营许可证》。

第二十一条  医疗器械注册人、备案人或者生产企业在其住所或者生产地址销售医疗器械，不需办理经营许可或者备案；在其他场所贮存并现货销售医疗器械的，应当按照规定办理经营许可或者备案。

第二十二条  《医疗器械经营许可证》有效期届满需要延续的，医疗器械经营企业应当在有效期届满6个月前，向原发证部门提出《医疗器械经营许可证》延续申请。
    原发证部门应当按照本办法第十条的规定对延续申请进行审核,必要时开展现场核查，在《医疗器械经营许可证》有效期届满前作出是否准予延续的决定。符合规定条件的，准予延续，延续后的《医疗器械经营许可证》编号不变。不符合规定条件的，责令限期整改；整改后仍不符合规定条件的，不予延续，并书面说明理由。逾期未作出决定的，视为准予延续。

第二十三条  医疗器械经营备案凭证中企业名称、法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、经营方式、经营范围、库房地址等备案事项发生变化的，应当及时变更备案。

第二十四条  《医疗器械经营许可证》遗失的，医疗器械经营企业应当立即在原发证部门指定的媒体上登载遗失声明。自登载遗失声明之日起满1个月后，向原发证部门申请补发。原发证部门及时补发《医疗器械经营许可证》。
    补发的《医疗器械经营许可证》编号和有效期限与原证一致。

第二十五条  医疗器械经营备案凭证遗失的，医疗器械经营企业应当及时向原备案部门办理补发手续。

第二十六条  医疗器械经营企业因违法经营被食品药品监督管理部门立案调查但尚未结案的，或者收到行政处罚决定但尚未履行的，设区的市级食品药品监督管理部门应当中止许可，直至案件处理完毕。

第二十七条  医疗器械经营企业有法律、法规规定应当注销的情形，或者有效期未满但企业主动提出注销的，设区的市级食品药品监督管理部门应当依法注销其《医疗器械经营许可证》，并在网站上予以公布。

第二十八条  设区的市级食品药品监督管理部门应当建立《医疗器械经营许可证》核发、延续、变更、补发、撤销、注销等许可档案和医疗器械经营备案信息档案。

第二十九条  任何单位以及个人不得伪造、变造、买卖、出租、出借《医疗器械经营许可证》和医疗器械经营备案凭证。

第三章  经营质量管理

第三十条  医疗器械经营企业应当按照医疗器械经营质量管理规范要求，建立覆盖质量管理全过程的经营管理制度，并做好相关记录，保证经营条件和经营行为持续符合要求。

第三十一条  医疗器械经营企业对其办事机构或者销售人员以本企业名义从事的医疗器械购销行为承担法律责任。医疗器械经营企业销售人员销售医疗器械，应当提供加盖本企业公章的授权书。授权书应当载明授权销售的品种、地域、期限，注明销售人员的身份证号码。

第三十二条  医疗器械经营企业应当建立并执行进货查验记录制度。从事第二类、第三类医疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售业务的经营企业应当建立销售记录制度。进货查验记录和销售记录信息应当真实、准确、完整。
    从事医疗器械批发业务的企业，其购进、贮存、销售等记录应当符合可追溯要求。
    进货查验记录和销售记录应当保存至医疗器械有效期后2年；无有效期的，不得少于5年。植入类医疗器械进货查验记录和销售记录应当永久保存。
    鼓励其他医疗器械经营企业建立销售记录制度。

第三十三条  医疗器械经营企业应当从具有资质的生产企业或者经营企业购进医疗器械。
医疗器械经营企业应当与供货者约定质量责任和售后服务责任，保证医疗器械售后的安全使用。
    与供货者或者相应机构约定由其负责产品安装、维修、技术培训服务的医疗器械经营企业，可以不设从事技术培训和售后服务的部门,但应当有相应的管理人员。

第三十四条  医疗器械经营企业应当采取有效措施，确保医疗器械运输、贮存过程符合医疗器械说明书或者标签标示要求，并做好相应记录，保证医疗器械质量安全。
    说明书和标签标示要求低温、冷藏的，应当按照有关规定，使用低温、冷藏设施设备运输和贮存。

第三十五条  医疗器械经营企业委托其他单位运输医疗器械的，应当对承运方运输医疗器械的质量保障能力进行考核评估，明确运输过程中的质量责任，确保运输过程中的质量安全。

第三十六条  医疗器械经营企业为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务的，应当与委托方签订书面协议，明确双方权利义务，并具有与产品贮存配送条件和规模相适应的设备设施，具备与委托方开展实时电子数据交换和实现产品经营全过程可追溯的计算机信息管理平台和技术手段。

第三十七条  从事医疗器械批发业务的经营企业应当销售给具有资质的经营企业或者使用单位。

第三十八条  医疗器械经营企业应当配备专职或者兼职人员负责售后管理，对客户投诉的质量问题应当查明原因，采取有效措施及时处理和反馈，并做好记录，必要时应当通知供货者及医疗器械生产企业。

第三十九条  医疗器械经营企业不具备原经营许可条件或者与备案信息不符且无法取得联系的，经原发证或者备案部门公示后，依法注销其《医疗器械经营许可证》或者在第二类医疗器械经营备案信息中予以标注，并向社会公告。

第四十条  第三类医疗器械经营企业应当建立质量管理自查制度，并按照医疗器械经营质量管理规范要求进行全项目自查，于每年年底前向所在地设区的市级食品药品监督管理部门提交年度自查报告。

第四十一条  第三类医疗器械经营企业自行停业一年以上，重新经营时，应当提前书面报告所在地设区的市级食品药品监督管理部门，经核查符合要求后方可恢复经营。

第四十二条  医疗器械经营企业不得经营未经注册或者备案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。

第四十三条  医疗器械经营企业经营的医疗器械发生重大质量事故的，应当在24小时内报告所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门，省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当立即报告国家食品药品监督管理总局。

第四章  监督管理

第四十四条  食品药品监督管理部门应当定期或者不定期对医疗器械经营企业符合经营质量管理规范要求的情况进行监督检查，督促企业规范经营活动。对第三类医疗器械经营企业按照医疗器械经营质量管理规范要求进行全项目自查的年度自查报告，应当进行审查，必要时开展现场核查。

第四十五条  省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当编制本行政区域的医疗器械经营企业监督检查计划，并监督实施。设区的市级食品药品监督管理部门应当制定本行政区域的医疗器械经营企业的监管重点、检查频次和覆盖率，并组织实施。

第四十六条  食品药品监督管理部门组织监督检查，应当制定检查方案，明确检查标准，如实记录现场检查情况，将检查结果书面告知被检查企业。需要整改的，应当明确整改内容以及整改期限，并实施跟踪检查。

第四十七条  食品药品监督管理部门应当加强对医疗器械的抽查检验。
省级以上食品药品监督管理部门应当根据抽查检验结论及时发布医疗器械质量公告。

第四十八条  有下列情形之一的，食品药品监督管理部门应当加强现场检查：
（一）上一年度监督检查中存在严重问题的；
（二）因违反有关法律、法规受到行政处罚的；
（三）新开办的第三类医疗器械经营企业；
（四）食品药品监督管理部门认为需要进行现场检查的其他情形。

第四十九条  食品药品监督管理部门应当建立医疗器械经营日常监督管理制度，加强对医疗器械经营企业的日常监督检查。

第五十条  对投诉举报或者其他信息显示以及日常监督检查发现可能存在产品安全隐患的医疗器械经营企业，或者有不良行为记录的医疗器械经营企业，食品药品监督管理部门可以实施飞行检查。

第五十一条  有下列情形之一的，食品药品监督管理部门可以对医疗器械经营企业的法定代表人或者企业负责人进行责任约谈：
    （一）经营存在严重安全隐患的；
    （二）经营产品因质量问题被多次举报投诉或者媒体曝光的；
    （三）信用等级评定为不良信用企业的；
    （四）食品药品监督管理部门认为有必要开展责任约谈的其他情形。

第五十二条  食品药品监督管理部门应当建立医疗器械经营企业监管档案，记录许可和备案信息、日常监督检查结果、违法行为查处等情况，并对有不良信用记录的医疗器械经营企业实施重点监管。

第五章  法律责任

第五十三条  有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门责令限期改正，给予警告；拒不改正的，处5000元以上2万元以下罚款：
    （一）医疗器械经营企业未依照本办法规定办理登记事项变更的；
    （二）医疗器械经营企业派出销售人员销售医疗器械，未按照本办法要求提供授权书的；
    （三）第三类医疗器械经营企业未在每年年底前向食品药品监督管理部门提交年度自查报告的。

第五十四条  有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，处1万元以上3万元以下罚款：
    （一）医疗器械经营企业经营条件发生变化，不再符合医疗器械经营质量管理规范要求，未按照规定进行整改的；
    （二）医疗器械经营企业擅自变更经营场所或者库房地址、扩大经营范围或者擅自设立库房的；
    （三）从事医疗器械批发业务的经营企业销售给不具有资质的经营企业或者使用单位的；
    （四）医疗器械经营企业从不具有资质的生产、经营企业购进医疗器械的。

第五十五条  未经许可从事医疗器械经营活动，或者《医疗器械经营许可证》有效期届满后未依法办理延续、仍继续从事医疗器械经营的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十三条的规定予以处罚。

第五十六条  提供虚假资料或者采取其他欺骗手段取得《医疗器械经营许可证》的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十四条的规定予以处罚。

第五十七条  伪造、变造、买卖、出租、出借《医疗器械经营许可证》的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十四条的规定予以处罚。
    伪造、变造、买卖、出租、出借医疗器械经营备案凭证的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，并处1万元以下罚款。

第五十八条  未依照本办法规定备案或者备案时提供虚假资料的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十五条的规定予以处罚。 

第五十九条  有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门责令限期改正，并按照《医疗器械监督管理条例》第六十六条的规定予以处罚：
    （一）经营不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械的；
    （二）经营无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械的；
    （三）食品药品监督管理部门责令停止经营后，仍拒不停止经营医疗器械的。

第六十条  有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，并按照《医疗器械监督管理条例》第六十七条的规定予以处罚：
    （一）经营的医疗器械的说明书、标签不符合有关规定的；
    （二）未按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、贮存医疗器械的。

第六十一条  有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，并按照《医疗器械监督管理条例》第六十八条的规定予以处罚：
    （一）经营企业未依照本办法规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度的；
    （二）从事第二类、第三类医疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售业务的经营企业未依照本办法规定建立并执行销售记录制度的。

第六章  附则

第六十二条  本办法下列用语的含义是：
医疗器械经营，是指以购销的方式提供医疗器械产品的行为，包括采购、验收、贮存、销售、运输、售后服务等。
医疗器械批发，是指将医疗器械销售给具有资质的经营企业或者使用单位的医疗器械经营行为。
医疗器械零售，是指将医疗器械直接销售给消费者的医疗器械经营行为。

第六十三条  互联网医疗器械经营有关管理规定由国家食品药品监督管理总局另行制定。

第六十四条  《医疗器械经营许可证》和医疗器械经营备案凭证的格式由国家食品药品监督管理总局统一制定。
    《医疗器械经营许可证》和医疗器械经营备案凭证由设区的市级食品药品监督管理部门印制。
    《医疗器械经营许可证》编号的编排方式为：XX食药监械经营许XXXXXXXX号。其中：
    第一位X代表许可部门所在地省、自治区、直辖市的简称；
    第二位X代表所在地设区的市级行政区域的简称；
    第三到六位X代表4位数许可年份；
    第七到十位X代表4位数许可流水号。
    第二类医疗器械经营备案凭证备案编号的编排方式为：XX食药监械经营备XXXXXXXX号。其中：
    第一位X代表备案部门所在地省、自治区、直辖市的简称；
    第二位X代表所在地设区的市级行政区域的简称；
    第三到六位X代表4位数备案年份；
    第七到十位X代表4位数备案流水号。

第六十五条  《医疗器械经营许可证》和医疗器械经营备案凭证列明的经营范围按照医疗器械管理类别、分类编码及名称确定。医疗器械管理类别、分类编码及名称按照国家食品药品监督管理总局发布的医疗器械分类目录核定。

第六十六条  本办法自2014年10月1日起施行。2004年8月9日公布的《医疗器械经营企业许可证管理办法》（原国家食品药品监督管理局令第15号）同时废止。

国家医疗器械质量公告

（2014年第1期，总第2期）
国家食品药品监督管理局组织对天然胶乳橡胶避孕套、一次性使用无菌注射器（带针）、一次性使用无菌导尿管（导尿包）、血液透析用浓缩物、一次性使用输液器（含静脉针）组织开展了专项监督抽验。本次共抽验天然胶乳橡胶避孕套66批次，其中3批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：未经老化爆破体积和压力、针孔；抽验一次性使用无菌注射器（带针）65批次，其中1批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：易氧化物；抽验一次性使用无菌导尿管（导尿包）47批次，其中8批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：环氧乙烷残留量和球囊可靠性；抽验血液透析用浓缩物33批次，其中3批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：微生物限度；抽验一次性使用输液器（含静脉针）1206批次，其中29批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：滴斗与滴管、注射件、输液流速、管路、外圆锥接头和连接牢固度。　　
国家医疗器械质量公告

（2014年第2期，总第3期）
国家食品药品监督管理总局组织对金属接骨板、高频电刀等12种医疗器械产品开展了抽查检验。本次抽查检验抽取活化部分凝血活酶时间检测试剂23批次，纤维蛋白原检测试剂24批次，防护屏7批次，性腺防护帘2批次，经检验以上4个品种抽验批次被抽验项目符合标准规定。抽查检验电解质分析仪3批次，其中1批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：标志；抽查检验防护玻璃板13批次，其中3批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：防护玻璃板的厚度；抽查检验防护眼镜5批次，其中1批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：铅当量；抽查检验甲状腺防护帘（防护围脖）2批次，其中1批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：尺寸；抽查检验金属接骨板60批次，其中4批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：尺寸、化学成分、弯曲强度和等效弯曲刚度；抽查检验半导体激光治疗仪3批次，其中2批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：设备或设备部件的外部标记；抽查检验多参数监护仪（心电监护仪）26批次，其中6批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：心率的测量范围和准确度、心动停止报警的启动时间和所有生理报警和技术报警的暂停或抑制；抽查检验高频电刀12批次，其中2批次产品部分被抽验项目不符合标准规定，不符合项目为：输入功率、高频漏电流的热作用、控制器件和仪表的准确性、有关安全参数的指示。
2014年第3季度国家发布的其它
与医疗器械相关的法规及标准、规范信息
1、 2014年7月30日国家食品药品监督管理总局发布《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局局令第6号），自2014年10月1日起施行。
2、 2014年7月30日国家食品药品监督管理总局发布《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局局令第5号），自2014年10月1日起施行。
3、 2014年8月1日国家食品药品监督管理总局发布《关于实施<医疗器械生产监督管理办法>和<医疗器械经营监督管理办法>有关事项的通知》（食药监械监〔2014〕143号）。

4、 2014年9月5日国家食品药品监督管理总局发布《关于医疗器械生产质量管理规范执行有关事宜的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第15号）。

5、 2014年9月26日国家食品药品监督管理总局办公厅发布《关于启用医疗器械生产经营许可备案信息系统的通知》（食药监办械监函〔2014〕476号）。

6、 2014年9月26日国家食品药品监督管理总局发布《关于发布禁止委托生产医疗器械目录的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第18号）。

7、 2014年9月30日国家食品药品监督管理总局发布《关于印发医疗器械生产企业分类分级监督管理规定的通知》（食药监械监〔2014〕234号）。

8、 2014年9月30日国家食品药品监督管理总局发布《关于印发国家重点监管医疗器械目录的通知》（食药监械监〔2014〕235号）。

9、 2014年8月21日国家食品药品监督管理总局发布《关于发布免于进行临床试验的第二类医疗器械目录的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第12号），该目录自2014年10月1日起施行。

10、 2014年8月21日国家食品药品监督管理总局发布《关于发布免于进行临床试验的第三类医疗器械目录的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第13号），该目录自2014年10月1日起施行。

11、 2014年8月25日国家食品药品监督管理总局发布《关于发布需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第14号），该目录自2014年10月1日起施行。

12、 2014年8月1日国家食品药品监督管理总局发布《关于实施<医疗器械注册管理办法>和<体外诊断试剂注册管理办法>有关事项的通知》（食药监械监〔2014〕144号）。

13、 2014年9月5日国家食品药品监督管理总局发布《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家食品药品监督管理总局公告2014年第43号），自2014年10月1日起施行。

14、 2014年9月11日国家食品药品监督管理总局发布《关于印发境内第二类医疗器械注册审批操作规范的通知》（食药监械管〔2014〕209号），自2014年10月1日起施行。
15、 2014年9月11日国家食品药品监督管理总局发布《关于印发境内第三类和进口医疗器械注册审批操作规范的通知》（食药监械管〔2014〕208号），自2014年10月1日起施行。
16、 2014年9月15日国家食品药品监督管理总局办公厅发布《关于实施第一类医疗器械备案有关事项的通知》（食药监办械管〔2014〕174号）。
17、 2014年9月5日国家食品药品监督管理总局发布《关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家食品药品监督管理总局公告2014年第44号），自2014年10月1日起施行。

18、 2014年9月11日国家食品药品监督管理总局发布《关于发布体外诊断试剂临床试验技术指导原则的通告（2014年第16号）》，公布了体外诊断试剂临床试验技术指导原则。

19、 2014年9月11日国家食品药品监督管理总局发布《关于发布体外诊断试剂说明书编写指导原则的通告（2014年第17号）》，公布了体外诊断试剂说明书编写的指导原则。
20、 2014年7月3日国家食品药品监督管理总局发布《2014年第2期违法药品医疗器械保健食品广告汇总情况的通报》（食药监稽〔2014〕79号），曝光了“前列腺磁疗敷袋（广告中标示名称：男人袋儿）”、“全伸通透骨贴”、 “西夏红牌皮肤康复理疗器”、 “曲度牌颈椎治疗仪”、 “颐天牌安眠降压治疗器（广告中标示名称：枕医生）”、“远红外消炎镇痛贴（广告中标示名称：海斑蚂骨痛贴）”，产品广告宣传的产品适用范围超出了食品药品监督管理部门批准的内容，含有不科学地表示功效的断言和保证等内容，严重欺骗和误导消费者。
21、 2014年7月26日国家食品药品监督管理总局医疗器械监管司发布《关于2014年国家医疗器械抽验产品抽样方案和检验方案的通知》（食药监械监便函〔2014〕84号）。

22、 2014年8月1日国家食品药品监督管理总局办公厅发布《关于电子宫腔观察镜等30个产品分类界定的通知》（食药监办械管〔2014〕149号），其中包括3个划为Ⅲ类医疗器械管理的产品、13个划为Ⅱ类医疗器械管理的产品和2个划为Ⅰ类医疗器械管理的产品，还说明了11个不作为医疗器械管理的产品和1个需根据具体情况判定管理类别的情形。
23、 2014年9月22日国家食品药品监督管理总局办公厅发布《关于交联胺化聚乙烯醇泡沫封堵肺减容系统等34个产品分类界定的通知》（食药监办械管〔2014〕177号），其中包括7个划为Ⅲ类医疗器械管理的产品、8个划为Ⅱ类医疗器械管理的产品和4个划为Ⅰ类医疗器械管理的产品，还说明了13个不作为医疗器械管理的产品和2个需根据具体情况判定管理类别的情形。
24、 2014年8月21日国家食品药品监督管理总局发布《关于印发医疗器械检验机构开展医疗器械产品技术要求预评价工作规定的通知》（食药监械管〔2014〕192号）。

25、 2014年7月29日国家食品药品监督管理总局医疗器械监管司发布《关于征求<医疗器械生产质量管理规范>意见的函》（食药监械监便函〔2014〕85号）。

26、 2014年8月5日国家食品药品监督管理总局医疗器械注册管理司发布《关于征求<医疗器械命名规则（试行）>(征求意见稿)>意见的通知》（食药监械管便函〔2014〕41号）。
27、 2014年8月21日国家食品药品监督管理总局器械注册司发布《关于<医疗器械临床评价技术指导原则>征求意见的通知》（食药监械便函〔2014〕46号）。

28、 2014年9月16日国家食品药品监督管理总局医疗器械注册管理司发布《关于境内医疗器械注册质量管理体系核查操作规范征求意见的通知》（食药监械监便函〔2014〕53号）。

29、 2014年7月5日国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心发布《关于<一次性使用膜式氧合器注册申报技术审查指导原则>（征求意见稿）征求意见的通知》。

30、 2014年8月14日国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心发布《关于征求对<角膜塑形用硬性透气接触镜上市前临床试验指导原则>意见的通知》。

31、 2014年9月18日国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心发布《关于征求对<骨科常见无源植入类产品说明书编写规范（征求意见稿）>及<脊柱产品说明书参考格式（征求意见稿）>意见的通知》。

32、 2014年9月19日国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心发布《关于<新型超声产品注册技术审查指导原则>（征求意见稿）征求意见的通知》。

33、 2014年9月29日国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心发布《关于对<经导管植入式主动脉瓣膜临床试验审查原则>征求意见的通知》。

34、 2014年7月3日国家卫生计生委发布《关于印发消毒产品卫生监督工作规范的通知》（国卫监督发〔2014〕40号），规范自发布之日起施行。
35、 2014年9月22日北京市食品药品监督管理局发布《关于征求<无菌医疗器械生产质量管理规范检查要点指南>意见的通知》。

36、 2014年9月22日北京市食品药品监督管理局发布《关于征求<骨科植入类医疗器械生产质量管理规范检查要点指南>意见的通知》。
37、 2014年9月22日北京市食品药品监督管理局发布《关于征求<高分子材料类医疗器械生产质量管理规范检查要点指南>意见的通知》。
38、 2014年9月25日北京市食品药品监督管理局发布《关于征求<植入性医疗器械生产质量管理规范检查要点指南>意见的通知》。

39、 2014年7月28日上海市食品药品监督管理局发布《关于印发<上海市食品药品监督管理局医疗器械召回信息公开和通报制度>的通知》（沪食药监械注〔2014〕551号）。
2014年第3季度医疗器械相关的
国际法规及标准、规范信息部分摘要
1、欧盟法规：

1）2014年5月16日，欧盟公布了原LVD指令（2006/95/EC）新的协调标准清单（OJ C 149, 16.5.2014, p. 33–141）。
2）2014年6月27日，欧盟委员会发布了关于医疗行业用电子电气设备的新的政府绿色采购（GPP）标准，该标准是由瑞典环境管理委员会（SEMCo）联合欧盟环境总司，连同来自工业、非政府组织、采购、医疗专业人员和学术界的众多利益相关者共同制定的，旨在优先考虑病人、医务人员、技术人员和维护人员的安全和福利的前提下，鼓励购买对环境影响较小的医疗电子电气设备。这些自愿标准规定了20个产品种类的相关要求，包括用于医院的各种类型的用能设备如核磁共振扫描仪、超声机和消毒剂等。标准的主要重点是能源效率，也包括员工培训和化学品管理等其他方面。医用电子电气设备政府绿色采购标准涉及到的产品种类包括：麻醉设备-呼吸机（重症监护呼吸机，不包括转运呼吸机；麻醉呼吸机，不包括家用呼吸机）；床侧监测设备；计算机断层扫描（CT）；心电图设备；内窥镜设备（摄像单元，内窥镜，灯光，气泵）；冲洗消毒器；血液透析设备；高频手术、电热疗设备，单极，双极；婴儿保育箱；输液泵和注射泵；重症监护设备-主动呼吸气体加湿器；激光外科手术仪器；核磁共振成像（MRI）；医疗冰柜；医疗照明-手术灯；医疗灭菌器；病员加温系统（电热毯、电热垫和电热褥垫）；超声波，不包括治疗剂；消毒剂；X光机（包括乳房X光造影，不包括外科疏松症）。
2、美国法规：

1）2014年7月，美国材料与试验协会ASTM发布了一项新的ASTM国际标准AETM E2948（对固体细线进行旋转弯曲疲劳试验的标准测试方法），将被用来确定细线的疲劳寿命特征，以评估其可靠性。2）2014年7月8日，美国食品和药物管理局（FDA）在联邦公报上发布一项最终规则，将治疗偏头痛的经颅磁刺激器归为Ⅱ类医疗器械即通过一般控制以及相应的特殊控制，能够保证设备合理的安全性和有效性。在该规则中，FDA详细分析了该类设备潜在的健康风险以及减轻这些风险要求采取的措施，列出了6项特殊控制要求，并且明确了该类设备不能豁免上市前通告（PMN）程序。该最终规则自2014年8月7日起开始生效。
2）2014年7月25日，美国食品和药物管理局（FDA）在联邦公报上发布一项最终规则，将植入型血液通过器械（Implanted blood access device）从Ⅲ类监管划为Ⅱ类监管。在本最终规则中，FDA重新分析了该类设备潜在的健康风险，根据评议增加了一项特殊控制要求，并且明确了该类设备不能豁免上市前通告（PMN）程序。该规则自2014年7月25日起开始生效。
3）2014年8月1日美国食品药品监督管理局（FDA）在其官网发布了《2015财政年医疗器械小企业资质和认证指南》文件，该指南对申请小企业资质的时限要求、所需资料要求做了明确规定。
4）2014年8月1日美国食品药品监督管理局（FDA）公布了一项关于部分医疗器械豁免的指南草案《Intent to Exempt Certain Class II and Class I Reserved Medical Devices from Premarket Notification Requirements》。该指南草案中，FDA基于风险的考虑，认为对于某些II类的器械在上市前不需要通过510(K)的审核来确保其安全性和有效性，某些I类的器械不符合FD&C Act法令510(l)章的“保留”的准则。该指南草案接受征集意见的截止日期是2014年9月30日，涉及的器械主要是21CFR 868.9, 21CFR 870.9, 21 49CFR 872.9, 21CFR 874.9, 21CFR 876.9, 21CFR 878.9, CFR 880.9, 21 CFR 882.9, 21 CFR 50 884.9, 21 CFR 886.9, and 21 CFR 890.9所描述的器械。包括11个大类别，106个产品编码，在需要注意的是：FDA不豁免这些器械的其他法令法规要求，这些要求包括但不限于：如企业注册与列名(21 CFR Part 807)、标签(21 CFR Part 801 and 21 CFR 809.10)、GMP(21 CFR Part 820)，医疗器械报告(21 CFR Part 803)等。
5）美国食品药品监督管理局（FDA）公布一项最终规定：自2015年8月14日起医疗仪器进口商及生产商必须以电子形式提交关于个别仪器的事故报告，以便局方处理、检视及存档；使用医疗仪器的机构，则可选择采用电子或纸张形式提交事故报告。
6）2013年9月24日，FDA发布了UDI Rule（建立唯一医疗器械识别系统的最终原则），指出在美国分销的所有医疗器械的标记、数据递交和标准的日期格式要求，除非例外或者有其他的方法。该规则要求三类器械的合规日期为2014年9月24日。2014年8月15日CDRH（医疗器械和放射健康中心）允许部分隐形眼镜、人工晶体的UDI（唯一医疗器械识别）系统的合规日期在2014年9月24日的基础上延长一年，即在2015年9月24日提供一个新的UDI。
7）2014年9月10日，美国食品药品监督管理局（FDA）发布二类器械登革病毒核酸扩增检测试剂的特殊控制指南。该指南文件适用于21 CFR 866.3946分类下的器械，要求在进行FDA 510(K)注册时，需要在如性能特征(灵敏度、特异性、精密度、重复性、质控研究、cut-off值研究等)、标签、上市后监管、临床研究等方面符合特殊法规要求，同时指南中也提供这些方面的更具体的细节要求。此指南确定了DENV NAAT试剂的分类监管，也列出了健康风险并描述了降低风险的措施。FDA认为符合此指南的试剂将会降低健康风险，并且提供了安全有效的保证。生产商遵循此特殊控制将加快510k审核的时间。

8）2014年9月18日，美国食品药品监督管理局（FDA）发布了一个二类产品系统性肥大细胞增多症诊断的类胰蛋白测试系统的特殊控制指南。此指南文件适用于21 CFR 866.5760分类下的器械，要求在进行这类产品的FDA 510(K)注册时，在性能特征(精密度、重复性、线性、最低水平性能、干扰、钩状效应、矩阵比较、稳定性、校准和控制、溯源性等)、器械描述、软件、标签、临床性能评估等方面需要符合特殊法规要求，也提供了上述方面更具体的细节要求。同时指南也列出了产品存在的风险并列举了降低风险的措施。该指南特别指出生产商遵循此特殊控制将加快510k审核的时间。
3、韩国法规：
1）2014年7月8日，韩国向WTO提交一项通报，拟修订医疗设备质量管理和生产标准。拟议的修订案包括：a）将良好生产规范（GMP）检查重新分为“合格检查”和“常规检查”，明确GMP检查的相关术语；b)质量管理检查机构对Ⅱ类医疗设备执行独立的GMP检查；c）对于未到期的GMP“常规检查”证书，延续有效期的参考日期从颁发之日改为有效期到期之日；d）详细规定了GMP证书颁发的标准、管理及填写项目；e）生产商自愿管理GMP证书非主要事项如生产企业和法人代表名称的变更。生产者可以调整这些变化，不必申请新的GMP证书；f）关于负责培训质量管理检查员的制定机构、其评估方法、培训内容、要求等制定了法规和标准；g)如果申请现场GMP检查，生产商必须在检查前20天提出申请；如果是常规GMP检查，生产商必须在其现有GMP证书到期之前20天提出申请；首次检查、增加检查或变更检查的生产商，可以只提交该设备类别中代表性设备的设备主记录。对该通报的评议截止日期为自通报之日起60天。
2）2014年8月6日，韩国食品药品安全部向WTO发布公告，内容涉及批准医疗设备临床试验研究计划的技术法规草案，通报号为G/TBT/N/KOR/510。该技术法规草案根据医疗设备临床试验研究计划的用途，阐明了外国研究设备生产设施标准使用的要求，改进了未授权研究设备使用的核准要求，旨在保护消费者及促进公众健康。通报评议截止日期：为通报发布之后60天。


2014 年第三季度CMD 审核不合格项分析
2014年第三季度 CMD 共安排审核企业389家，其中初次和再认证审核149家，监督审核240家，根据目前收集到的信息看，现场审核中共开具不合格项502项，其中不合格项主要集中的前10个条款占近92%，462项，下表是2014年第二季度不合格项比较集中的5个不合格项条款数量及分布情况：

从不合格项分布情况以及所占比例看，企业在体系运行中的问题仍主要集中在以下几个条款：8.2.4 产品的监视和测量、7.5.1/7.5.3 生产和服务提供的控制/标识和可追溯性、7.3设计和开发、7.4采购过程、4.2.3文件控制，此5项占到了不合格总数的83.27%（418项），本季度不合格项中的4.2.3 文件控制和7.1 产品实现的策划两个条款的不合格数量有明显上升趋势，下面通过几个不合格举例简单做以分析。

例一：某认证企业，审核发现以下不合格：

 4.2.3文件控制

1、 查外来文件清单，近一年来发布的法规等文件均未收集。例如，如国务院650号 令、医疗器械注册管理办法、医疗器械生产监督管理办法、食药监械监〔2014〕24号文件等；

2、 卫生部82号令《医疗器械召回管理办法（试行）》第六条规定“医疗器械生产企业应当按照本办法的规定建立和完善医疗器械召回制度……”，而公司未能出示按要求建立的该制度；

3、 国食药监械[2009]833号文件《医疗器械生产质量管理规范（试行）》第五条      规定 “生产企业负责人应当具有并履行以下职责：……指定专人和部门负责相关法律法规的收集，确保相应法律法规在生产企业内部贯彻执行。”而公司规定的总经理的职责中未包括此要求。

           该企业为II类医用有源产品生产企业，公司所处地区主要是一些低风险医疗器械的生产企业，这就使得企业对于法规的关注程度不高。2014年以来，随着《医疗器械监督管理条例》的新版发布实施，一些相关法规也随之出台，如：《医疗器械注册管理办法》、《医疗器械生产监督管理办法》、《医疗器械经营管理办法》、《医疗器械说明书和标签管理规定》等，新法规出台后，企业要及时对法规进行收集、学习、理解，并组织贯彻实施，只有做到知法，才能做到不违法。虽然医疗器械产业发展很快，但是企业的医疗器械质量管理体系成熟度差别较大。希望相关企业能够树立法规意识，也希望审核员能在审核过程中对企业加以引导，使其做到有法可依、有法必依。

例二：某认证企业，审核发现以下几项不合格：

7.1 产品实现的策划

1、 按照企业的《风险管理控制程序》要求，在产品生产和生产后需要进行风险管理，但是审核现场不能提供近两年对XX产品的风险管理证实；

2、 查XX和XX两个新产品风险管理记录，两种产品均属于体外诊断医疗器械，但  是并未按照YYT0316-2008标准的附录H进行风险管理。

本季度发现的此类不合格项数量较前几年有明显上升趋势，下面简单分析一下原因。  医疗器械的风险管理在YYT0287标准中有明确的要求，“组织应在产品实现全过程中，建立风险管理的形成文件的要求，应保持风险管理引起的记录”，并明确指出风险管理过程参考YYT0316标准，然而由于客观的原因，不少国内医疗器械生产企业对开展风险管理一直都是比较被动，由于在II、III类产品注册时需要提交风险管理报告，有些生产企业仅仅参照模板建立风险管理报告。审核中也了解到，很多企业对风险管理并没有系统的认识，如有些 I类产品生产企业因为注册时不需提供风险管理报告，不重视风险管理。YYT0316标准从20世纪开始引入国内，从2000版到2003版、再到现在的2008版，经历了近15年的时间，每次版本的变更，都是为了使风险管理活动能够更能贴合企业的管理实际，但标准并不是仅仅为风险管理活动提供一个模板，标准中的附录也仅是为企业实施风险管理活动提供一些参考或者引导，因此企业一定要在理解标准的基础上，才能有效的实施风险管理活动。只要是医疗器械产品，都是存在风险的，每个组织、每个产品都是不同的，因此每个产品的风险管理也应该是不同的。照猫画虎、照抄照搬，就失去风险管理的意义了。

（CMD   审核管理部）


ISO/TC 210第十七届年会在瑞典召开
国际标准化组织/医疗器械质量管理和通用要求技术委员会（ISO/TC210）第十七届年会于2014年9月8日至12日在瑞典首都斯德哥尔摩举行，SAC/TC 221技委会及CMD王慧芳（团长）、米兰英、贾新艳和东软医疗系统有限公司副总裁赵斌等4人，按照医疗器械标准管理中心要求组团参加了各小组会议和ISO/TC 210全体会议。
一、年会简况：
本届年会为期5天，来自23个国家的81名代表出席了会议，亚太区国家和地区有中国、日本、印度以及香港和台湾，其他为欧美国家。会议包括WG1（质量体系对医疗器械的应用工作组）、 WG2（质量原则对医疗器械应用的通用要求工作组）、JWG1（风险管理对医疗器械的应用）等3个小组会议和ISO/ TC 210全体会议。

1、ISO/TC 210/WG 1  2014年9月8-10 日质量体系对医疗器械的应用工作组会议
2014年9月8日至10日来自23个国家的50名代表参加了WG1的小组讨论，会议召集人为美国Edward Kimmelman 先生，会议首先介绍了ISO/TC210的新秘书WIL VARGAS先生，并简要回顾了2013年9月30日至10月3日在法国里昂召开的WG1小组会内容: Edward Kimmelman 先生重申ISO 13485的当前修订将符合ISO 9001: 2008的管理体系标准格式和内容, 在ISO13485的下一次修订之前并不转向管理体系标准的高级格式和新内容。该决策的基本原理是TC210在应用ISO9001的新格式和新内容方面应跟随TC176。

    本次会议上再次重申了上述决策，本次会议的主题是对会前收集的ISO/DIS 13485《医疗器械  质量管理体系  用于法规的要求》国际标准草案的评论意见形成决议。

标准草案研讨过程中先介绍了ISO 9001《质量管理体系  要求》的最新活动，然后从五个方面评审ISO/DIS 13485的投票结果和评论意见决议：修订版标准的结构，与ISO9001：201X的关系、风险的处理、解决剩余的评论意见、并行采用等，最后讨论关于ISO/DIS.2 13485的确认。主要时段用于对ISO/DIS 13485分不同章节或条款进行详细讨论，会上代表团重点关注我国SAC/TC 221技委会对ISO/DIS 13485投票阶段提出的41条评论意见。

WG1会议简要报告内容如下：

* 依据目前的标准修订状态以及已经批准的ISO13485标准修订的设计规范，声明本修订将基于ISO13485和ISO 9001：2008的现有结构，ISO 13485的本次修订将不采用ISO 9001的新结构。

* Kimmelman 先生评审了ISO/DIS 13485的评论意见，这些评论意见被划分为许多章节，工作组志愿者在本次会议之前事先评审了评论意见较多的章节，并在本次会议上提供了 建议的决议。这些工作完成之后，将评审那些未分配的章节的评论意见。

* 决议提出要求210秘书处提交在本次会议以及预定2014年12月在美国路易斯安那州新奥尔良召开的下一次会议期间由WG1修订的ISO13485，作为国际标准草案的第2版（DIS.2）。

* 在本次会议上由于缺乏足够的时间而没有由WG1阐明的DIS评论意见，将分配给工作组的不同成员以提供建议的决议，在新奥尔良会议之前反馈给各工作组成员。

2、 ISO/TC 210/WG 2 2014年9月8-10 日质量原则对医疗器械应用的通用要求工作组会议
2014年9月8日至10日来自4个国家的7名代表参加了WG2的小组讨论，会议召集人为美国Carol Herman女士，会议首先简要回顾了2014年1月29日-31日在德国柏林召开的WG2小组会内容，本次会议主题是评审ISO/DIS 16142-1《医疗器械  医疗器械安全和性能公认基本原则  第1部分: 适合于所有非IVD医疗器械的通用基本原则及附加特定基本原则和标准选用指南》国际标准草案的投票结果和评论意见决议，并继续完善ISO/WD 16142-2《医疗器械  医疗器械安全和性能公认基本原则  第2部分: 适合于所有IVD医疗器械的通用基本原则及附加特定基本原则和标准选用指南》工作组草案。我代表团成员王慧芳积极参与了该工作组讨论。

WG2会议简要报告内容如下： 

* WG2评审了关于ISO/DIS 16142-1的总计92条评论意见，这些评论意见都得以解决，在完成所有编辑后，本文件将向前推进为FDIS。

* ISO/WD 16142-2的完善工作将在WG2下一次会议上继续，经共同努力鼓励IVD专家加入WG2，以确保制定一个有用的标准。

* WG2的下一次会议预定于2015年3月18日-20日在爱尔兰都柏林的爱尔兰国家标准局召开。

3、ISO/IEC JWG 1 2014年9月8-10 日风险管理对医疗器械的应用联合工作组会议
2014年9月8日至10日来自10个国家的19名代表参加了JWG1的小组讨论，会议召集人为加拿大Alf Dolan先生，会议首先回顾了2014年5月5日-8日在德国吕贝克召开的JWG1小组会内容，本次会议主题是继续完善ISO/IEC指南63《医疗器械标准化工作指南  涉及安全要求的标准制定》工作组草案，准备启动ISO 14971《医疗器械  风险管理对医疗器械的应用》标准修订，并讨论国际风险管理的发展。我代表团成员贾新艳积极参与了该工作组讨论。

JWG1会议简要报告内容如下： 

* JWG1 评审了Guide63的初步工作草案以及4个JWG1成员提交的总计76条评论意见，在JWG1第一天会议结束时，JWG1意识到在目前的草案中这些问题显然是结构性矛盾，JWG1不再继续针对个人评论意见进行工作，而是建立任务组以评审该草案的主要细分条款，希望删除不必要的冗余和使文件流程合理化。

JWG1同意高级结构是符合合理化的。美国的Charles先生将使用任务组准备的材料对工作草案进行重新编辑，并将编辑后的草案在JWG1成员中传播。

美国可能志愿承担该草案，2014年12月与美国路易斯安那州新奥尔良的AAMI委员会联合进行临时编辑和临时会议。在该临时会议期间将预定JWG1电话会议以便在向JWG1 传播正式文件之前进行评审工作。

JWG1同意初步工作已前进到一个阶段：要求ISO/TC 210和IEC/SC 62A考虑建立正式的项目以修订Guide63。

* JWG1 意识到ISO 14971：2007的系统评审预期在2015年10月15日启动，在ISO成员机构和IEC 国家委员会决定了ISO 14971需要修订后，将考虑关于Guide63的目前和推荐工作。

* 与ISO/TC210 在日本千叶确定的方向一致，JWG1 已经监测全球关于风险管理的发展，会议召集人对此进行了报告。

* JWG1收到由欧盟公告机构风险管理工作小组（NBRG WG RM）进行的项目更新：为EN ISO 14971：2012的附录Z的解释和应用制定一个共识。该文件没有被NBRG采用，但是据悉该项目将在NBRG预定于2014年10月召开的下一次会议上被考虑。该文件包括就EN ISO 14971：2012的附录Z的修订给欧洲标准化委员会/技术委员会3/医疗器械的质量管理和通用要求（CEN/CLC TC3）的推荐项。

* JWG1考虑其下一次会议可能在2015年3月17日那一周在爱尔兰召开。在接下来的几周里有望发出正式邀请。

    在2014年9月12日的ISO/TC 210 全体会议上，除上述3个工作小组外，ISO/TC210下属其他5个工作小组的组长对其在2013年3月在日本千叶召开的ISO/TC210第十六届年会和2014年9月在瑞典斯德哥尔摩召开的ISO/TC210第十七届年会之间取得的工作进展向ISO/TC210主席和全体与会代表做了如下简要报告：

4、WG3医疗器械的符号和命名工作组会议
   WG3会议召集人为美国Charles Sidebottom先生，报告了由其对WG3在近期取得的工作：
WG3 自ISO/TC 210千叶会议之后未召开小组会议。目前WG3正在进行的工作项目：WG3正在和全球医疗器械术语系统(GMDN)维护机构一起对ISO15225：2010《医疗器械  质量管理  医疗器械术语系统数据结构》标准进行修订准备工作，有望在ISO/TC210  2014年9月第十七届年会前后形成委员会草案。

由ISO中心秘书处启动对ISO/TS 19218-1：2011《医疗器械  不良事件分级编码结构 第1部分：事件类型编码》的系统评审（2014-04-15至2014-09-15）。

WG3的下一次会议也许在2015年年初。

5、IEC/ISO JWG2医疗器械软件联合工作组会议
    JWG2会议召集人为Patty Krantz先生，由其对JWG2在近期取得的工作进展报告如下：
自ISO/TC 210十六届年会之后，JWG2召开了两次会议：

· 2013年10月在爱尔兰都柏林

· 2014年1月在美国加利福尼亚州圣拉蒙
当前工作项目：

· IEC 62304《医疗器械软件 软件生存周期过程》标准第1版的修正案1，该工作项目于2014年7月中旬投票结束。

· IEC 62304《医疗器械软件 软件生存周期过程》标准第2版：

该工作项目将范围扩展至医疗软件，与IEC 82304-1《医疗软件系统  第1部分: 通用要求》标准草案的医疗软件一致。

该工作项目转移至ISO/TC 215- IEC/SC 62A  JWG7联网医疗器械联合工作组以便获得医疗IT方面的专家。

· TR 80002-2《医疗器械软件  第2部分：医疗器械质量管理体系过程的软件确认》技术报告第1版。该工作项目已经搁置等待ISO 13485《医疗器械  质量管理体系  用于法规的要求》标准草案完成软件确认要求。该工作现在重新启动，准备10月召开会议。

· TR 80002-3《医疗器械软件  第3部分：医疗器械软件生存周期过程（IEC 62304）的过程参考模型》技术报告第1版。该技术报告目前已经出版（2014年6月5日）

JWG2的下一次会议将于2014年10月13日-15日在德国柏林召开，以完成关于IEC 62304修正案1的评论意见决议，并继续进行TR/CD 80002-2的相关工作。

6、 IEC/ISO JWG3医疗器械可用性联合工作组会议
    JWG3会议召集人为Edmond Israelski 先生，由其对JWG3在近期取得的工作进展报告如下：
   自ISO/TC 210第十六届年会之后，JWG3召开了三次面对面会议和多次电话会议，面对面会议：

— 2013年4月9日-12日，在中国上海（与IEC/SC 62A联合进行）

— 2013年9月9日-13日，在美国弗吉尼亚州阿灵顿

— 2014年4月7日-11日，在法国迪迪埃

当前工作项目：

— IEC 62366：2007《医疗器械  可用性工程对医疗器械的应用》的修正案已经出版，该修正案增加了附录K，阐述（被称为遗留的）医疗器械的未知来源（UOUP）用户接口的可用性工程。

— JWG3 已经解决IEC/DIS 62366-1（第1版）的485条评论意见，FDIS的投票预期在2014年初秋开始。

— JWG3 继续起草IEC TR 62366-2（第1版）草案。该技术报告包含扩展的指南   材料以支持第1部分中的规范性要求。计划在2014年9月形成工作组草案提交给JWG3用于收集评论意见，这些评论意见将在2014年11月17日-20日的JWG3新奥尔良会议上讨论并解决。目标是传播技术报告草案用于2015年年初的国家委员会/成员机构评审，2015年7月左右发布第2部分。

下一次会议：

— 2014年11月17日-20日在美国路易斯安那州新奥尔良召开。 

7、 ISO/IEC JWG4小孔径连接件联合工作组会议
   JWG4会议召集人为Colleen Elliott先生，由其对JWG4在近期取得的工作进展报告如下：
ISO/TC 210- IEC/SC62D/JWG4于2014年3月在德国柏林和2014年6月在美国宾夕法尼亚州费城召开两次小组会，以促进其关于ISO 80369小孔径连接件系列标准的工作。
    ISO 80369-1《医用液体和气体用小孔径连接件 第1部分：通用要求》通用要求：讨论了对第1版的重要更改，包括对专用连接件的处理和对附录B的更改。关于CD.2的投票结果和评论意见将在2015年1月会议上讨论。
    ISO 80369-2《医用液体和气体用小孔径连接件 第2部分：呼吸系统和驱动气体应用连接件》：为80369-2建立测试任务组，该组计划在2015年早期完成产品部件的可用性和功能测试，时间与DIS投票一致。
    ISO 80369-3《医用液体和气体用小孔径连接件 第3部分：肠胃道应用连接件》：JWG4 就本文件中的两个主要关键点达成共识。删除流向的规范性要求。流向将在医疗器械标准中阐述。增加阐述不排除临床子人群（例如新生儿）的说明。如果证据显示有需要，邀请成员机构或国家委员会介绍符合ISO 80369-1：2010第7章的新工作项目提案：单独的新生儿连接件。DIS.2的投票结果和评论意见将在2015年1月会议上讨论，预期2014年5月左右发布。
ISO 80369-4《医用液体和气体用小孔径连接件 第4部分：泌尿道应用连接件》：该项目已经由ISO/CS 取消，因为在过去的三年里毫无进展。JWG4若收到NWIP，该项目可恢复。
    ISO 80369-5《医用液体和气体用小孔径连接件 第5部分：四肢气囊充压应用连接件》：关于DIS投票的评论意见已经解决。JWG4 同意从该标准中删除S2连接件，对单腔和双腔器械使用S1连接件。一旦完成功能测试和计算机辅助设计验证/确认物理测试，将提交FDIS，预期2014年年底出版。
    ISO 80369-6《医用液体和气体用小孔径连接件 第6部分：脊柱神经应用连接件》：要求更改一些设计以防止与其它应用的误连接，测试任务组做了大量工作以完成设计。对泄漏试验和附录B检测进行一些调整，可用性和功能测试将很快开始，检测报告预期在10月15号之前完成。DIS投票结果和评论意见将在2015年1月的会议上讨论，预期2015年5月左右出版。
ISO 80369-7《医用液体和气体用小孔径连接件 第7部分：6％鲁尔锥度的血管内和皮下应用连接件》：DIS的评论意见已经解决。一旦完成功能测试和计算机辅助设计验证/确认物理测试，将提交FDIS。预期2014年年底出版。
注：预期将由BSI提交一个NWIP给ISO/TC210/WG5，贮液器输送系统用小孔径连接件
脊柱神经应用连接件
8、 WG5贮液器输送系统用小孔径连接件工作组会议 
    WG5会议召集人为Colleen Elliott先生，由其对WG5在近期取得的工作进展报告如下：
ISO/TC 210/WG5于2014年6月在美国宾夕法尼亚州的费城召开了一次小组会，以促进其关于ISO 18250小孔径连接件系列标准的工作。
ISO 18250-1《贮液器输送系统用小孔径连接件 第1部分：通用要求》：委员会评审并同意关于贮液器通用要求的NWIP草案文件。该文件的提交是基于ISO80369-1文件，已经为贮液器输送系统的特定要素修改了ISO80369-1。在本文件中增加考虑到未来发展的附加应用（例如呼吸、血管内和输注应用）。NWIP将于2014年7月提交给TC 210。 
    ISO 18250-3《贮液器输送系统用小孔径连接件 第3部分：肠内应用连接件》：工作组已经就E1R连接件（商业上称为CrossSpike连接件）尺寸达成共识。工作组为E1R和E2R两者（商业上称为QLock）编辑支持文件进行计算机辅助设计分析、风险评定、功能测试、误连接评定和可用性研究及报告。已经建立测试任务组以阐述试验方法过程。
ISO 18250-8《贮液器输送系统用小孔径连接件 第8部分：单采成分血应用的柠檬酸盐抗凝溶液用连接件》：关于CD的评论意见已经解决。该组已经同意对尺寸进行较小的调整。
注：预期由BSI向TC210 提交一个NWIP：贮液器脊柱神经应用连接件。
ISO/TC 210/WG5 推荐ISO/TC210 采用如下两部分决议：
1) 更改ISO/TC 210/WG5的名称为“贮液输送系统连接件”，和
2) 更改ISO 18250 系列的标题为 “医用贮液输送系统连接件—第X部分”
说明：虽然贮液输送系统连接件被称为小孔径连接件，术语小孔径连接件是ISO/TC210-IEC SC/62D/JWG4中80369系列文件中定义的术语。将18250中的连接件限于该定义是不必要的限制

二、ISO/TC210全体会议决议

    2014年9月8日至12日来自20个国家的61名代表参加了ISO/TC210全体会议，我代表团4人代表中国参加了全体会议。会议召集人为ISO/TC210主席Eamonn Hoxey博士和ISO/TC210秘书Wil Vargas先生，会议按照ISO/TC210 N567文件确定的会议日程逐项进行：首先介绍ISO的新变化和新趋势，然后由ISO/TC210秘书处作工作报告，接下来ISO/TC210各工作组组长向ISO/TC210主席和全体与会代表汇报各组研讨情况或近期工作并提交小组决议，全体委员对此进行表决，形成ISO/TC210第十七届年会决议如下：

决议1: 任命起草委员会

ISO/TC210 任命英国Paul Sim先生和荷兰Robert Geersma先生帮助秘书处起草会议决议。

决议2：确认工作小组召集人

ISO/TC210 确认在N553文件中列出的工作小组召集人，始于2014年9月，为期3年，

除非文件中有不同的说明。请IEC/SC 62A和IEC/SC 62D同意各自的联合工作组。

决议3：WG1报告-质量体系对医疗器械的应用

ISO/TC210 接受并感谢N586文件中的WG1报告，要求秘书处提交在本次会议以及预定于2014年12月在美国路易斯安那州新奥尔良召开的下一次会议中由WG1修订的ISO13485，作为13485国际标准草案第2版（DIS.2）。

决议4：WG2报告-质量原则对医疗器械应用的通用要求

ISO/TC210 接受并感谢N587文件中的WG2报告并批准WG2的建议，提交在本次会议上修订的ISO 16142-1《医疗器械  医疗器械安全和性能公认基本原则  第1部分: 适合于所有非IVD医疗器械的通用基本原则及附加特定基本原则和标准选用指南》并将其推进到FDIS阶段。

决议5 ：ISO15223-1《医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号  第1部分：通用要求》的小修订
ISO/TC210 同意CEN/CLE TC3 的提议，启动ISO15223-1的小修订，以阐明用于电子版使用说明书的修改的符号以及一些较小的更正，不需要修改范围。项目由美国Chuck Sidebottom先生领导，将在24个月内完成。 

决议6：ISO/ IEC JWG1报告：风险管理对医疗器械的应用

ISO/TC 210 接受并感谢N585文件中的JWG1报告，同意启动ISO/IEC Guide63：2012《医疗器械标准化工作指南  涉及安全要求的标准制定》的修订以反映风险管理对医疗器械应用的当前发展，考虑ISO/IEC Guide 51：2014《标准化工作指南  第4部分: 标准中涉及安全的内容》和ISO 31000：2009《风险管理  原则与实施指南》 中的概念，并请IEC/SC 62A同意。

决议7：ISO/IEC WG5：贮液器输送系统用小孔径连接件
    ISO/TC 210 接受并感谢N575文件中的WG5报告，同意如下各项内容：
a) 将ISO/TC 210/WG5 的名称更改为“贮液器输送系统连接件，”
b) 将ISO 18250系列的标题更改为“医用贮液输送系统连接件—第X部分：”。
决议8：上市后监督

ISO/TC 210 同意主席咨询组的提议，在工作计划中增加荷兰的提议项目来制定关于上

市后监督的技术报告，作为由荷兰的Arjan van Drongelen先生领导的初步工作项目。

决议9：ISO 594-1：1986和ISO 594-2：1998的再确认
ISO/TC 210确认ISO 594-1：1986《注射器、注射针及其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头  第1部分:通用要求》和ISO 594-2：1998《注射器、注射针及其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分:锁定接头》。当ISO 80369-7《医用液体和气体用小孔径连接件  第7部分：6％鲁尔锥度的血管内和皮下应用连接件》出版时，ISO/TC210 将请其他委员会接受将这些标准转移为非医用。
决议10：工作计划

ISO/TC210 要求

· 对工作计划的任何进一步的编辑或评论应在6周内提交给秘书处;

· 秘书处将该工作计划草案在委员会中传播以获得批准。

决议11：下一次会议

ISO/TC 210对美国和以色列作为下次会议东道国的邀请表示感谢，并同意接受其他国家的邀请，在做出最终决策之前进行为期6周的考虑。ISO/TC 210考虑下一次会议在2015年11月召开。

决议12：表达对东道国的感谢

ISO/TC 210 表达了其对瑞典作为东道国组织第17届会议以及优秀会议安排的感谢。

决议13：通用标记标准的初步工作项目

ISO/TC 210同意在其工作计划项目中增加由美国Dave Osborn先生领导的初步工作项

目《医疗器械  对由制造商提供的一般信息的要求》。
决议14：在ISO15223-1《医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号  第

1部分：通用要求》中包括新的符号。
ISO/TC 210同意CEN/CLC TC3 的建议：在ISO 15223-1中包括中2个新的医疗器械标

记符号，并同意开始关于包括在ISO 15223-1后续修订版中的提议符号的确认工作。
                                                     （CMD   技术开发部）
CMD2014年第二次市场服务工作会议在西安召开
     2014年7月5-7日，CMD2014年度第二次市场服务工作会议在西安召开。
CMD公司李朝晖总经理、刘靖专副总经理、市场服务部张昭斌经理、李健和技术开发部王慧芳经理及CMD省市办公室负责人邢京川、杨秀朋、沈亦红、邹毅、关洪萍、姚志远、蔡胜平、许文荣、章占武、张丽伟、张庆乐、杨虹、李伟、廖虹、郭新海参加了会议。
会议由刘靖专副总主持，总经理李朝晖就《医疗器械监督管理条例》及配套法规出台后CMD的市场策略提出了要求；市场部张昭斌汇报了2014年上半年市场服务部质量目标的完成情况；各地办公室就新条例出台后的有关市场问题提出了建议和意见；刘靖专副总经理详细解剖了“条例“发布后CMD市场服务工作的机遇与挑战。

陕西省省局器械处王永礼处长也到会就陕西医疗器械行业基本情况和监管有关的问题进行了工作交流。
《医疗器械监督管理条例》和配套法规出台后，CMD调整市场政策，建立认证、培训、延伸服务三位一体的发展模式，坚持以认证为核心，以培训为先导，以技术服务为手段，整体拓展公司业务。会议提出： 
1） 各办公室继续加强市场服务队伍建设，提高服务能力。鼓励各地办公室积极充实市场技术服务人员，开展技术服务工作。

2） 年内成立CMD苏州分公司。
3） 各地办公室要加强与本地区CMD专兼职审核员的联系，建立有效沟通渠道，共同为企业和相关方提供有效服务；为便于各地办公室对兼职审核员的管理，综合部制订了《ＣＭＤ兼职审核员管理规定》，各办公室应遵照执行。
4） 技术服务项目服务费的费用提取办法。

5） 加强CMD品牌的宣传。
6） 有关内审员班培训学习费用问题。
7） 大力拓展风险管理咨询项目和风险管理认证项目。
8） 各地办公室以当地优势资源为基础进行资源组合，逐步形成CMD特色的技术队伍，逐步形成具备区域服务特点。
9） 培训项目省市办公室可以联合CMD总部联合办班。

（CMD  市场服务部）

CMD培训信息

2014年第三季度CMD与各省市医疗器械监管部门共同举办了YY/T0287－2003 idt ISO13485:2003标准内审员培训班24期，风险管理培训班1期，风险管理提高班2期，无菌、植入医疗器械检（化）验员培训班3期，管理者代表高级研修班2期，《医疗器械生产质量管理规范》培训班1期。

其中内审员培训班：CMD总部4期、CMD济南办公室4期、CMD苏州办公室2期、CMD沈阳办公室2期，CMD南京办公室2期、CMD广州办公室2期、CMD武汉办公室1期，CMD上海办公室1期、CMD杭州办公室1期、CMD深圳办公室1期、CMD重庆办公室1期，大连医疗器械协会1期，河南商会1期、江西医疗器械行业协会1期。

风险管理培训班：CMD上海办公室1期。

风险管理提高班：CMD总部1期，CMD苏州办公室1期。

无菌、植入医疗器械检（化）验员培训班：CMD苏州办公室3期。

管理者代表高级研修班：CMD总部1期、CMD苏州办公室1期。

《医疗器械生产质量管理规范》培训班：CMD总部1期。

    另外，赴企业培训8次，培训课程包括内审和风险管理提高。

CMD与苏州大学合作举办了无菌（植入）医疗器械化验员培训班，本季度每月一期，很受无菌、植入类医疗器械企业的欢迎。

2014年3月开办风险管理提高班，2014年6月开始进行《YY0505-2012 医用电气电磁兼容》、《GB9706.1医用电气设备 第一部分：安全通用要求》和有源医疗器械电气安全检验员的培训，欢迎各企业参加。

今后CMD将继续与各机构合作，共同举办各种培训班，并欢迎各企业提出培训要求，到企业现场进行培训，更好地为企业服务。

（CMD  技术开发部）


北京国医械华光认证有限公司

认证公告

（第六十七号）

获证企业名录（以下按照获证企业数量排序）：

北京市

初次认证

北京世纪今科医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000296
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：数字化心电工作站、动态心电图系统、心电信息管理系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
体系注册编号：04714Q10279R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：数字化心电工作站、动态心电图系统、心电信息管理系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
北京川睿科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000293
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：CR1000系列医用X射线数字图像系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
北京康鼎医疗科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000290
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：光子治疗仪（仅供出口）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
体系注册编号：04714Q10274R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：光子治疗仪（仅供出口）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
北京纳通医学科技研究院有限公司
体系注册编号：04714Q10000264
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：6846-1植入器材、6846-2植入性人工器官、6863-2齿科植入材料、6810矫形外科（骨科）手术器械的设计开发。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10248R0M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：6846-1植入器材、6846-2植入性人工器官、6863-2齿科植入材料、6810矫形外科（骨科）手术器械的设计开发。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
北京优美高仪电子科技有限责任公司
体系注册编号：04714Q10000285
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：高频电刀的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
体系注册编号：04714Q10269R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：高频电刀的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
北京海粒三特电子技术研究所
体系注册编号：04714Q10000253-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：VT91系列针灸按摩治疗仪（VT91A、VT91B、VT91B-2、VT91C、VT91A-ST、VT91C-Care sweetheart、VT91A-97、VT91CC） 的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
北京甘甘科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000356
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：笔式胰岛素注射器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10000356-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：血糖测试仪（GYⅠ-1）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10333R0M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：笔式胰岛素注射器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
北京一统方圆科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000357-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：GS-300系列中频治疗仪（GS-3000、GS-3000A、GS3001、GS3001A）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
普迈德（北京）科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000304-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：PMDT8000胶体金免疫层析分析仪（PMDT8000）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
北京丰拓生物技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000332-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：E100卡片式心电检测仪（E100）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
体系注册编号：04714Q10310R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：E100卡片式心电检测仪（E100）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
北京华科创智健康科技股份有限公司
体系注册编号：04714Q10350R0S-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：超声内窥镜图像处理器（Vsonic601）、医用内窥镜冷光源（SmartLight600）、电子上消化道内窥镜（SmartView GM5365N）、电子内窥镜图像处理器（SmartGuide 600）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10000374-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：超声内窥镜图像处理器（Vsonic601）、医用内窥镜冷光源（SmartLight600）、电子上消化道内窥镜（SmartView GM5365N）、电子内窥镜图像处理器（SmartGuide 600）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
北京红辉力上科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000358
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：内窥镜清洗消毒系统(HPA-01)和HPA系列内窥镜清洗消毒机(HPA-02  HPA-03)的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10334R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：内窥镜清洗消毒系统(HPA-01)和HPA系列内窥镜清洗消毒机(HPA-02  HPA-03)的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
北京美尔斯通科技发展股份有限公司
体系注册编号：04714Q10000360-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：A 系列骨传导助听器（A106、A116、A201、A301、A701）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10336R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：E系列骨传导耳机、骨传导电话机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10336R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：A 系列骨传导助听器（A106、A116、A201、A301、A701）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
北京天助盈通技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000328-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：ANGEL CMIS 9临床医学影像信息系统(ANGEL CMIS 9)的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10306R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：ANGEL CMIS 9临床医学影像信息系统(ANGEL CMIS 9)的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
北京德馨康益生物科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000366
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：高压电位治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
体系注册编号：04714Q10000366-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：高压电位治疗仪（DX-12000A、DX-12000B、DX-12000C、DX-12000D、DX-12000E、DX-12000F、DX-12000G、DX-12000H、DX-12000I、DX-12000J、DX-12000K、DX-12000L、DX-12000M）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
体系注册编号：04714Q10342R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：高压电位治疗仪（DX-12000A、DX-12000B、DX-12000C、DX-12000D、DX-12000E、DX-12000F、DX-12000G、DX-12000H、DX-12000I、DX-12000J、DX-12000K、DX-12000L、DX-12000M）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
体系注册编号：04714Q10342R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：高压电位治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
北京克迷特技贸公司
体系注册编号：04714Q10000361-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：超显微彩色图像系统（XFK-Ⅰ型）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10337R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：超显微彩色图像系统（XFK-Ⅰ型）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
北京瑞镱奥科贸有限公司
体系注册编号：04714Q10000373-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：定制式固定义齿（金属冠与桥、全瓷（铸瓷、氧化铝、二氧化锆）冠与桥、金属烤瓷（镍铬合金、钴铬合金、纯钛、贵金属）冠与桥））、定制式活动义齿（弯制支架可摘局部义齿、铸造支架（铸造金属合金、纯钛及钛合金）可摘局部义齿、隐形义齿（弹性树脂基托）、树脂基托总义齿、铸造基托（铸造金属合金、纯钛及钛合金）总义齿）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10349R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：定制式固定义齿（金属冠与桥、全瓷（铸瓷、氧化铝、二氧化锆）冠与桥、金属烤瓷（镍铬合金、钴铬合金、纯钛、贵金属）冠与桥））、定制式活动义齿（弯制支架可摘局部义齿、铸造支架（铸造金属合金、纯钛及钛合金）可摘局部义齿、隐形义齿（弹性树脂基托）、树脂基托总义齿、铸造基托（铸造金属合金、纯钛及钛合金）总义齿）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
北京格宁威科技发展有限公司
体系注册编号：04714Q10000370-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：GN600系列心电遥测监护系统（GN600-4、GN600-8）、GNS-9000系列超声经颅多普勒血流分析仪（GNS-9000Ⅰ、GNS-9000Ⅱ、GNS-9000 Ⅲ）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
体系注册编号：04714Q10346R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：GN600系列心电遥测监护系统（GN600-4、GN600-8）、GNS-9000系列超声经颅多普勒血流分析仪（GNS-9000Ⅰ、GNS-9000Ⅱ、GNS-9000 Ⅲ）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
北京翔宇生保医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000390-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：急救保健箱（综合、内科、外科、出诊）、YB系列医用供氧器（YB-1.4、 YBJ-1.4、 YB-2.0、YBJ-2.0、YB-3.0、YBJ- 3.0、YB-4.0、YBJ-4.0、YB-YBJ-7.0、YB-YBJ-10 ）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月30日至2017年09月29日
体系注册编号：04714Q10365R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：急救保健箱（综合、内科、外科、出诊）、YB系列医用供氧器（YB-1.4、 YBJ-1.4、 YB-2.0、YBJ-2.0、YB-3.0、YBJ- 3.0、YB-4.0、YBJ-4.0、YB-YBJ-7.0、YB-YBJ-10 ）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月30日至2017年09月29日
再认证

北京科联升华应用技术研究所
体系注册编号：04714Q10000267
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：一次性使用输注泵的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10252R4M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用输注泵的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
华润万东医疗装备股份有限公司
体系注册编号：04714Q10000312
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：血管造影介入治疗系统、医用诊断X射线机、医用X射线摄影系统、数字化 医用X射线摄影系统、医用遥控透视X射线机、立式摄影架、摄影床、医学影像存储与传输系统、数字乳腺X射线机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10292R5L
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：血管造影介入治疗系统、医用诊断X射线机、医用X射线摄影系统、数字化 医用X射线摄影系统、医用遥控透视X射线机、立式摄影架、摄影床、医学影像存储与传输系统、数字乳腺X射线机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
北京超思电子技术股份有限公司
体系注册编号：04714Q10000261
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：手持式心电检测仪、笔式心率检测仪、动态多参数遥测监护系统、便携式多参数监护仪、医用腕式脉搏血氧仪、血氧饱和度传感器（商品名称：血氧探头）、远程手持式心电检测仪、超声多普勒胎儿心率仪、台式血压血氧监护仪、指夹式脉搏血氧仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
体系注册编号：04714Q10115R4M-Y
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：M-50系列血氧饱和度传感器（M-50A001CS09、M-50A002CS03、M-50A003CS03、M-50A004NE09、M-50A005BC09、M-50A006NO09、M-50B001CS09、M-50B002CS03、M-50B003CS03、M-50B004NE09、M-50B005NO09、M-50B006BC09、M-50B007CS03、M-50C001CS09、M-50C002BC09、M-50C003NE09、M-50C004NE09、M-50D001CS09、M-50D003CS09、M-50E001CS09、M-50E002CS09、M-50E003CS09、M-50E004CS045、M-50E005BC09 、M-50E006NE09、M-50E007NO09、M-50E008CS045、M-50E009CS03、M-50E010CS05、M-50G001CS09、M-50G002CS03、M-50G003CS03、M-50G004CS09、M-50G005BC09、M-50G006NE09、M-50G007NO09、M-50G008CS05、M-50H001CS09、M-50H002BC09、M-50H003NE09、M-50H004CS03、M-50H006NO09、M-50J001NE045、M-50J002NE045、M-50J003NE045、M-50J004NE045、M-50J005NE045、M-50J006NE045、M-50J007NE045、M-50J008NE045、M-50J009NE045、M-50J010NE045、M-50J011CS045、M-50J012CS045、M-50J013CS045、M-50J014CS045、M-50J015CS045、M-50J016CS045、M-50J017CS045、M-50J018CS045、M-50J019CS045、M-50J020CS045）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年08月15日至2015年08月14日
体系注册编号：04714Q10245R4M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：手持式心电检测仪、笔式心率检测仪、动态多参数遥测监护系统、便携式多参数监护仪、医用腕式脉搏血氧仪、血氧饱和度传感器（商品名称：血氧探头）、远程手持式心电检测仪、超声多普勒胎儿心率仪、台式血压血氧监护仪、指夹式脉搏血氧仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
北京普朗新技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000258
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：酶标分析仪、洗板机、半自动生化分析仪、半自动凝血分析仪、血沉动态分析仪、全自动生化分析仪、半自动化学发光免疫分析仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10242R5M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：酶标分析仪、洗板机、半自动生化分析仪、半自动凝血分析仪、血沉动态分析仪、全自动生化分析仪、半自动化学发光免疫分析仪、PLS-系列食品安全综合检测仪、DWB-系列动物疫病快速检测仪的设计开发、生产和服务
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
北京威力恒科技股份有限公司(原北京市威力恒科技开发有限责任公司)
体系注册编号：04714Q10000295
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：红外中低频电离子治疗仪、红外宫颈治疗仪、红外乳腺检查仪、热电复合治疗仪、输卵管造影通液给药系统、数码电子阴道镜、冷冻手术治疗仪、妇科红外光谱治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
体系注册编号：04714Q10278R4S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：红外中低频电离子治疗仪、红外宫颈治疗仪、红外乳腺检查仪、热电复合治疗仪、输卵管造影通液给药系统、数码电子阴道镜、冷冻手术治疗仪、妇科红外光谱治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
北京普利生仪器有限公司
体系注册编号：04714Q10000245
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：半自动血液流变仪、全自动血液流变仪、全自动凝血分析仪、半自动凝血分析仪、全自动红细胞沉降率测定仪、红细胞变形仪、APTT活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝血酶凝固时间法）、PT凝血酶原时间测定试剂盒（凝血酶凝固时间法）、TT凝血酶时间测定试剂盒（凝血酶凝固时间法）、FIB纤维蛋白原测定试剂盒（凝血酶凝固时间法）、LBY系列血液流变仪质控物的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
体系注册编号：04714Q10233R4M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：半自动血液流变仪、全自动血液流变仪、全自动凝血分析仪、半自动凝血分析仪、全自动红细胞沉降率测定仪、红细胞变形仪、APTT活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝血酶凝固时间法）、PT凝血酶原时间测定试剂盒（凝血酶凝固时间法）、TT凝血酶时间测定试剂盒（凝血酶凝固时间法）、FIB纤维蛋白原测定试剂盒（凝血酶凝固时间法）、LBY系列血液流变仪质控物的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
北京裕恒佳科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000342
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：血管腔内支撑型人工血管、血管腔内支撑型人工血管送放器（商品名：血管腔内支撑型人工血管送放器）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10000342-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：血管腔内支架人工血管（节段近端内径（mm）：5～46；节段远端内径（mm）：5～46；节段长度（mm）：5～220 ）、血管腔内支架人工血管释放器（握持座底端外径（mm）：5～70；总长度（mm）：60～400）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10320R3M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：血管腔内支撑型人工血管、血管腔内支撑型人工血管送放器（商品名：血管腔内支撑型人工血管送放器）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
北京圣玛特科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000349
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：钛镍合金牙齿矫形弹簧、钛镍合金牙齿矫形丝的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10326R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：钛镍合金牙齿矫形弹簧、钛镍合金牙齿矫形丝、钛镍合金丝材的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
北京三顿医疗设备有限公司(原：北京三顿电子技术有限责任公司）
体系注册编号：04714Q10000280
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：半导体激光治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
体系注册编号：04714Q10264R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：半导体激光治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
北京迈淩医疗技术发展有限公司
体系注册编号：04714Q10316R0S
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：RO系列血液净化用反渗透装置（商品名称：血液净化用双级反渗透水处理装置）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10316R0S-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：RO-280H系列血液透析和相关治疗用水处理设备（RO-280H-20、RO-280H-40、RO-280H-60、RO-280H-80）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10295R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：RO系列血液净化用反渗透装置（商品名称：血液净化用双级反渗透水处理装置）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
北京鼎瑞医疗装备有限责任公司
体系注册编号：04714Q10000327
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：牙科综合治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
体系注册编号：04714Q10305R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：牙科综合治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
北京联华创展设备安装工程有限公司
体系注册编号：04714Q10000335
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用中心供氧系统、医用中心吸引系统、LHY系列医用分子筛制氧设备的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
体系注册编号：04714Q10313R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用中心供氧系统、医用中心吸引系统、LHY系列医用分子筛制氧设备的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
北京新网医讯技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000302
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医学影像系统、医学影像信息管理系统、影像归档及传输软件的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
体系注册编号：04714Q10284R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医学影像系统、医学影像信息管理系统、影像归档及传输软件的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
北京万泰德瑞诊断技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000270
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10255R2M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
北京美智医疗科技有限公司(原北京魔指地带科技有限公司）
体系注册编号：04714Q10000322
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：MZDR-Se6500数字化放射摄影系统；MZDR-Si6500数字化放射摄影系统；MZDR-Si6500数字化X射线摄影系统（MZDR-Si6500W）；医学影像存储及传输软件（PowerVision）；医学影像处理软件（MZDR）；医学影像工作站（PowerImager）；远程医疗会诊系统软件（PowerCloud）；数字化乳腺X射线影像系统（MZDM-6800A、MZDM-6800B、MZDM-6800C、MZDM-6700A）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10322R0S-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：数字化乳腺X射线机（MZFDM-7800A、MZFDM-7800B）；数字化移动式X射线机（MZMDR-7600）；数字化X射线影像系统（MZDR-Si6500W-A、MZDR-Si6500W-B）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10301R2M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：MZDR-Se6500数字化放射摄影系统；MZDR-Si6500数字化放射摄影系统；MZDR-Si6500数字化X射线摄影系统（MZDR-Si6500W）；医学影像存储及传输软件（PowerVision）；医学影像处理软件（MZDR）；医学影像工作站（PowerImager）；远程医疗会诊系统软件（PowerCloud）；数字化乳腺X射线影像系统（MZDM-6800A、MZDM-6800B、MZDM-6800C、MZDM-6700A）的设计开发、生产和服务。 医疗卫生行业计算机信息系统集成的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
北京乐乐嘉医学技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000301
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：定制式固定义齿、定制式活动义齿的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
体系注册编号：04714Q10283R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：定制式固定义齿、定制式活动义齿的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
北京爱威白口腔科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000262
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：定制式固定义齿的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10000262-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：定制式固定义齿（全瓷冠（铸瓷）、全瓷牙贴面（铸瓷）、全瓷牙贴面（切削瓷CAD-CAM））的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10246R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：定制式固定义齿的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
张家口德盛昌科技发展有限公司
体系注册编号：04714Q10000291
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：远红外磁力治疗垫的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
体系注册编号：04714Q10275R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：远红外磁力治疗垫的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
北京益康来科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000329
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：电脑中频治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10307R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：电脑中频治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
北京世纪沃德生物科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000338
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（具体覆盖产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10316R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：体外诊断试剂（具体覆盖产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
北京航宇浪琴医疗设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000284
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：板式酶标仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
体系注册编号：04714Q10268R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：板式酶标仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
北京菲友驰医疗设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000330
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：FYC型医用数字化X射线影像系统, FYC-2000型医学影像传输、处理系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10000330-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：FYC-3000型直接数字化X射线影像系统（FYC-3000）、FYC数字乳腺影像系统（FYC-5000型）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10308R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：FYC型医用数字化X射线影像系统, FYC-2000型医学影像传输、处理系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
北京斯坦德利科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000310
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：倾斜试验监测软件系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10290R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：倾斜试验监测软件系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
江苏省

初次认证

南通亿仕得医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000268
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：一次性使用输液器 带针、一次性使用输液器 带针（商品名：无邻苯）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10253R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用输液器 带针、一次性使用输液器 带针（商品名：无邻苯）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
达成生物科技（苏州）有限公司
体系注册编号：04714Q10000257
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：全自动化学发光测定仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10241R0M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：全自动化学发光测定仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
苏州奥芮济医疗科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000266
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：胸部固定板（商品名：百优美胸板）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10251R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：胸部固定板（商品名：百优美胸板）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
江苏倍隆医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000250-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：螺钉取出器械专用工具包的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
江苏省伤残人康复中心
体系注册编号：04714Q10000298-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：手动轮椅车（SK-SYⅣ120-SP001）、手动轮椅车（SK-SYⅣ120-SM001） 、电动病床（SK-C2D-Ⅰ） 的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
体系注册编号：04714Q10281R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：假肢、矫形器、假肢通用件的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
江苏泽成生物技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000277
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：全自动化学发光测定仪、体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月25日至2017年07月24日
体系注册编号：04714Q10261R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：全自动化学发光测定仪、体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月25日至2017年07月24日
徐州贝尔斯电子科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000324
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：BLS系列全数字超声诊断系统、BLS系列耳鼻喉检查治疗台、全数字超声引导妇科宫腔手术仪、全数字彩色多普勒超声诊断仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10302R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：BLS系列全数字超声诊断系统、BLS系列耳鼻喉检查治疗台、全数字超声引导妇科宫腔手术仪、全数字彩色多普勒超声诊断仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
徐州市永康电子科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000318
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：YK-6000系列紫外线光疗仪、YK-90系列多普勒胎心仪、YK-8000系列多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10297R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：YK-6000系列紫外线光疗仪、YK-90系列多普勒胎心仪、YK-8000系列多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
江苏安格尔医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000340
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：金属接骨板（商品名：锁定型金属接骨板）、金属接骨螺钉（商品名：锁定型金属接骨螺钉）、金属直型接骨板、金属解剖型接骨板、金属接骨螺钉、脊柱前路板、脊柱后路固定器、金属股骨颈固定钉、股骨带锁髓内钉安装器械包、微型钢板安装器械包、胫骨带锁髓内钉安装器械包、φ6.0、φ7.3空心钉安装器械包、鹅头钉安装器械包、下肢钢板安装器械包、骨牵引针、肋骨钢板安装器械包、上肢钢板安装器械包、颈椎钢板安装器械包、重建钢板安装器械包、骨锤、骨凿、脊柱内固定安装器械包、上肢锁定板安装器械包、下肢锁定板安装器械包、φ3.5/φ4.0/φ4.5空心钉安装器械包、钻头、钢针剪、普通手术剪、止血钳、子宫颈钳、组织钳、持针钳、海绵钳的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
体系注册编号：04714Q10318R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：金属接骨板（商品名：锁定型金属接骨板）、金属接骨螺钉（商品名：锁定型金属接骨螺钉）、金属直型接骨板、金属解剖型接骨板、金属接骨螺钉、脊柱前路板、脊柱后路固定器、金属股骨颈固定钉、股骨带锁髓内钉安装器械包、微型钢板安装器械包、胫骨带锁髓内钉安装器械包、φ6.0、φ7.3空心钉安装器械包、鹅头钉安装器械包、下肢钢板安装器械包、骨牵引针、肋骨钢板安装器械包、上肢钢板安装器械包、颈椎钢板安装器械包、重建钢板安装器械包、骨锤、骨凿、脊柱内固定安装器械包、上肢锁定板安装器械包、下肢锁定板安装器械包、φ3.5/φ4.0/φ4.5空心钉安装器械包、钻头、钢针剪、普通手术剪、止血钳、子宫颈钳、组织钳、持针钳、海绵钳的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
江苏欧曼电子设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000359
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：OM系列LED医学影像照片观察灯、医用内窥镜冷光源、医用内窥镜摄像系统、OM-810系列医用头灯的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10335R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：OM系列LED医学影像照片观察灯、医用内窥镜冷光源、医用内窥镜摄像系统、OM-810系列医用头灯的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
再认证

江苏华夏医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000297
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：一次性使用全麻气管插管麻醉包、一次性使用导尿包、一次性使用输注泵、一次性使用麻醉穿刺包、一次性管形吻合器、一次性肛肠吻合器、一次性直线型吻合器及组件、一次性使用直线型切割吻合器、一次性使用弧形切割吻合器、一次性使用皮肤吻合器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
体系注册编号：04714Q10280R4S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用全麻气管插管麻醉包、一次性使用导尿包、一次性使用输注泵、一次性使用麻醉穿刺包、一次性管形吻合器、一次性肛肠吻合器、一次性直线型吻合器及组件、一次性使用直线型切割吻合器、一次性使用弧形切割吻合器、一次性使用皮肤吻合器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
徐州市科诺医学仪器设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000269
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：KN-601系列多参数床边监护仪、KN-2000+系列多参数母亲/胎儿监护仪、KN-2200系列阴道镜数码成像系统、KN-3000系列白癜风治疗仪、KN-2200+系列宫腔镜数码诊断系统、KN-2600系列可视人流系统、KN-4000系列紫外线光疗仪、KN-5000系列308紫外线光疗仪、KN-7000系列LED光谱治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10254R5S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：KN-601系列多参数床边监护仪、KN-2000+系列多参数母亲/胎儿监护仪、KN-2200系列阴道镜数码成像系统、KN-3000系列白癜风治疗仪、KN-2200+系列宫腔镜数码诊断系统、KN-2600系列可视人流系统、KN-4000系列紫外线光疗仪、KN-5000系列308紫外线光疗仪、KN-7000系列LED光谱治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
海昌隐形眼镜有限公司
体系注册编号：04714Q10000319
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：软性亲水接触镜、隐形眼镜多功能护理液、隐形眼镜护理液、多效护理液、隐形眼镜无菌生理盐水护理液、隐形眼镜润滑液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10298R4M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：软性亲水接触镜、隐形眼镜多功能护理液、隐形眼镜护理液、多效护理液、隐形眼镜无菌生理盐水护理液、隐形眼镜润滑液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
南京维京九洲医疗器械研发中心
体系注册编号：04714Q10000252
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：微波消融治疗仪、微波热肿瘤辅助治疗系统、微波治疗仪、水冷微波消融针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10000252-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：微波热疗探头（RF-1、RGC-1、RL-1、RL-2、RL-3、RL-4、RL-5、RL-6、RL-7、RL-8、RE-1、RE-2、RMN-1、RMN-2、RMN-3、RMN-5）、微波治疗探头（ZF-1、ZF-2、ZF-3、ZF-4、ZF-5、ZF-6、ZF-7、ZF-8、ZF-9、ZF-10、ZF-11、ZDF-1、ZDF-2、ZDF-3、ZDF-4、ZDF-5、ZDF-6、ZKQ-1、ZKQ-2、ZKQ-3、ZKQ-4、ZKQ-5、ZKQ-6、ZKQ-7、ZGC-1、ZGC-2、ZGC-3、ZGC-4、ZWG-1、ZWG-2、ZWG-3、ZWG-4、ZWG-5、ZWG-6、ZWG-7、ZWG-8、ZWG-9、ZWG-10、ZWG-11、ZWG-12、ZWG-13、ZWG-14、ZWG-15、ZWG-16、ZWG-17、ZWG-18、ZWG-19、ZWG-20、ZWG-21、ZWG-22、ZHX-1、ZHX-2、ZHX-3、ZXH-1、ZXH-2、ZXH-3、ZXH-4、ZW-1、ZW-2）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10237R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：微波消融治疗仪、微波热肿瘤辅助治疗系统、微波治疗仪、水冷微波消融针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
常州市钱璟康复器材有限公司
体系注册编号：04714Q10000243
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：S-YYZ-01型语言障碍诊治仪 ；B-PHY型平衡功能检查训练系统；T-GBQ-02型微电脑上肢关节被动训练器；T-GBQ-01型微电脑下肢关节被动训练器 ；T-TJX系列听觉功能检测处理系统 ；S-SJX系列言语功能检测处理系统；S-YJX系列语言功能检测处理系统 ；AP-ZXQ-01型智能上下肢训练器；AP-ZXQ-02型智能上下肢训练器 ；T-TQY系列微电脑牵引治疗仪；T-XQY系列微电脑牵引治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
体系注册编号：04714Q10231R2M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：S-YYZ-01型语言障碍诊治仪 ；B-PHY型平衡功能检查训练系统；T-GBQ-02型微电脑上肢关节被动训练器；T-GBQ-01型微电脑下肢关节被动训练器 ；T-TJX系列听觉功能检测处理系统 ；S-SJX系列言语功能检测处理系统；S-YJX系列语言功能检测处理系统 ；AP-ZXQ-01型智能上下肢训练器；AP-ZXQ-02型智能上下肢训练器 ；T-TQY系列微电脑牵引治疗仪；T-XQY系列微电脑牵引治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
徐州市宝兴医疗设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000311
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：BX-8100系列影像工作站、BX-9100系列显微影像工作站、BX-2100系列肛肠检查治疗仪、RY-1100系列红外乳腺诊断仪、微波治疗仪、数码电子阴道镜、BX-6系列B型超声诊断仪、动脉硬化检测系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
体系注册编号：04714Q10291R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：BX-8100系列影像工作站、BX-9100系列显微影像工作站、BX-2100系列肛肠检查治疗仪、RY-1100系列红外乳腺诊断仪、微波治疗仪、数码电子阴道镜、BX-6系列B型超声诊断仪、动脉硬化检测系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
南京长城信息系统有限公司
体系注册编号：04714Q10000294
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：微波治疗仪、diPlatform数字影像信息管理系统、微波热凝消融针、图像显示仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
体系注册编号：04714Q10277R3M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：微波治疗仪、diPlatform数字影像信息管理系统、微波热凝消融针、图像显示仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
南京侨伟医疗仪器有限公司
体系注册编号：04714Q10000283
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：NQW-7600系列耳鼻喉科治疗台、NQW-6800系列耳鼻喉科治疗椅、NQW-6600系列妇科床、NQW-LG系列医用冷光源、NQW-NS850系列内窥镜摄像系统、NQW-L系列LED冷光源的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
体系注册编号：04714Q10267R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：NQW-7600系列耳鼻喉科治疗台、NQW-6800系列耳鼻喉科治疗椅、NQW-6600系列妇科床、NQW-LG系列医用冷光源、NQW-NS850系列内窥镜摄像系统、NQW-L系列LED冷光源的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
常州市云源医用卫生材料厂（普通合伙）
体系注册编号：04714Q10000347
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：绒布绷带、三角绷带、急救绷带、护腕（均为非无菌提供、并仅供出口）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10324R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：绒布绷带、三角绷带、急救绷带、护腕（均为非无菌提供、并仅供出口）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
苏州视可佳医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10114R2S-Y
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：婴幼儿视力电子筛查仪（AOV-2A）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年07月18日至2015年07月17日
江苏海伦隐形眼镜有限公司
体系注册编号：04714Q10000320
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：软性亲水接触镜、隐形眼镜多功能护理液、隐形眼镜护理液、多效护理液、隐形眼镜无菌生理盐水护理液、隐形眼镜润滑液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10299R2M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：软性亲水接触镜、隐形眼镜多功能护理液、隐形眼镜护理液、多效护理液、隐形眼镜无菌生理盐水护理液、隐形眼镜润滑液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
南通灵康医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000362
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：电动手术台、电动牵引床、手术无影灯、骨科牵引架的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10338R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：电动手术台、电动牵引床、手术无影灯、骨科牵引架的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
浙江省

初次认证

杭州奥索医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000307
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：正畸带环、正畸托槽、前方牵引装置、颌牵引装置、自动银汞调合机、正畸用钢丝及制品、托槽定位器、方丝弓成型器、卤素灯光固化机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10287R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：正畸带环、正畸托槽、前方牵引装置、颌牵引装置、自动银汞调合机、正畸用钢丝及制品、托槽定位器、方丝弓成型器、卤素灯光固化机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
浙江伊利康生物技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000354
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：附件中产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10331R0M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：附件中产品的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
宁波奥丽克医疗设备科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000247-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医疗护理电动床 （A-EA001A）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
海宁红狮宝盛科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000305-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：自助胶片打印服务设备、诊断影像处理设备、成像阅读设备、自助多媒体设备、超声切割止血设备的配件（包括精密钣金件加工、机械加工、电子配件组装）的设计、生产制造。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
杭州而然科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000246-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：固定修复体（饰瓷氧化锆贴面I-1、饰瓷氧化锆嵌体II-1、饰瓷氧化锆部分冠III-1、饰瓷氧化锆单冠IV-1、饰瓷氧化锆联冠V-1、饰瓷氧化锆桥VI-1；氧化锆贴面I-2、氧化锆嵌体II-2、氧化锆部分冠III-2、氧化锆单冠IV-2、氧化锆联冠V-2、氧化锆桥VI-2）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
义乌市伊健袜业有限公司
体系注册编号：04714Q10000350-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用静脉曲张压缩袜（中筒式（Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级）（S码、M码、L码、XL码）、长筒式（Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级）（S码、M码、L码、XL码）、连裤式（Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级）（S码、M码、L码、XL码））、医用抗血栓压力带（中筒式（S码、M码、L码、XL码）、长筒式（S码、M码、L码、XL码））的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10327R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用静脉曲张压缩袜（中筒式（Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级）（S码、M码、L码、XL码）、长筒式（Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级）（S码、M码、L码、XL码）、连裤式（Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级）（S码、M码、L码、XL码））、医用抗血栓压力带（中筒式（S码、M码、L码、XL码）、长筒式（S码、M码、L码、XL码））的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
再认证

杭州好克光电仪器有限公司
体系注册编号：04714Q10000352
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：尿道膀胱镜、泌尿外科手术器械、膀胱碎石镜、膀胱弹道碎石镜、尿道切开镜、可调式尿道扩张器、膀胱宫腔电切镜、腹腔镜、腹腔镜手术器械、腔内气压弹道碎石机、气腹机、鼻窦镜、鼻窦手术器械、耳镜、耳用微型手术器械、医用手术刨削器、喉镜、支撑喉镜、支气管镜、输尿管肾镜、食道镜、纤维导光乙状结肠镜、宫腔镜、医用加压器、关节镜、牙镜、脑室镜、椎间盘镜、内窥镜图像显示系统、医用内窥镜冷光源、可视式人流刮宫镜、上消化道电子内窥镜、电子内窥镜控制器、头颈部内镜手术建腔器、胆道镜、关节镜配套手术器械、椎间盘镜配套手术器械、电子腹腔镜配套手术器械、照明拉钩、电子腹腔镜、可视喉镜的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10329R5M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：尿道膀胱镜、泌尿外科手术器械、膀胱碎石镜、膀胱弹道碎石镜、尿道切开镜、可调式尿道扩张器、膀胱宫腔电切镜、腹腔镜、腹腔镜手术器械、腔内气压弹道碎石机、气腹机、鼻窦镜、鼻窦手术器械、耳镜、耳用微型手术器械、医用手术刨削器、喉镜、支撑喉镜、支气管镜、输尿管肾镜、食道镜、纤维导光乙状结肠镜、宫腔镜、医用加压器、关节镜、牙镜、脑室镜、椎间盘镜、内窥镜图像显示系统、医用内窥镜冷光源、可视式人流刮宫镜、上消化道电子内窥镜、电子内窥镜控制器、头颈部内镜手术建腔器、胆道镜、关节镜配套手术器械、椎间盘镜配套手术器械、电子腹腔镜配套手术器械、照明拉钩、电子腹腔镜、可视喉镜的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
温州市维日康生物科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000274
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10258R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
浙江华健医用工程有限公司
体系注册编号：04714Q10000333
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用中心供氧系统、医用中心吸引系统的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
体系注册编号：04714Q10311R3M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用中心供氧系统、医用中心吸引系统、医用手术室洁净系统的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
浙江省台州市恒泰染织敷料有限公司
体系注册编号：04714Q10000345
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用脱脂棉、医用绷带、医用脱脂纱布、医用纱布片、医用棉球、医用棉签的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10323R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用脱脂棉、医用绷带、医用脱脂纱布、医用纱布片、医用棉球、医用棉签的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
杭州爱普医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000353
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：带线缝合针、医用缝合针、非吸收性外科缝线的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10330R2M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：带线缝合针、医用缝合针、非吸收性外科缝线的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
嘉恒医疗科技有限公司(原浙江嘉恒医疗器械科技有限公司）
体系注册编号：04714Q10000278
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：永磁型磁共振成像系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年07月25日至2017年07月24日
体系注册编号：04714Q10262R2M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：永磁型磁共振成像系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年07月25日至2017年07月24日
温州市康之本制氧科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000300
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：KZBY系列医用分子筛制氧机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
体系注册编号：04714Q10282R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：KZBY系列医用分子筛制氧机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
杭州优尼克消毒设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000369
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：环氧乙烷灭菌器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10345R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：环氧乙烷灭菌器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
广东省

初次认证

深圳市卫邦科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000348-1
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：Ⅱ类：6866医用高分子材料及制品，6854手术室、急救室、诊疗室设备及器具，6841医用化验和基础设备器具，6826物理治疗及康复设备，6815注射穿刺器械；Ⅲ类：6866医用高分子材料及制品，6815注射穿刺器械经营服务和提供。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10000348
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：静脉用药配置机器人的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10325R0S-1
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：Ⅱ类：6866医用高分子材料及制品，6854手术室、急救室、诊疗室设备及器具，6841医用化验和基础设备器具，6826物理治疗及康复设备，6815注射穿刺器械；Ⅲ类：6866医用高分子材料及制品，6815注射穿刺器械经营服务和提供。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10325R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：静脉用药配置机器人的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
深圳市艾利特电子设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000321
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：中频综合治疗仪（商品名：微电脑治疗仪）、低频治疗仪(商品名：神经肌肉电刺激仪) 中频治疗仪（商品名：离子导入治疗仪）(仅供出口)、听觉综合训练仪(仅供出口)的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10300R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：中频综合治疗仪（商品名：微电脑治疗仪）、低频治疗仪(商品名：神经肌肉电刺激仪) 中频治疗仪（商品名：离子导入治疗仪）(仅供出口)、听觉综合训练仪(仅供出口)、儿童综合素质发展评价系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
广州丰得利实业公司
体系注册编号：04714Q10000292
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：电脑中频治疗仪（商品名：气血通络治疗仪）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
体系注册编号：04714Q10000292-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：产后康复盆底治疗仪（商品名：多功能妇科治疗仪）（HZ-001FK、HZ-002FK）、超声臭氧妇科治疗仪（商品名：多功能蓝氧治疗仪）（HZ-100F、HZ-200F、HZ-300F）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
体系注册编号：04714Q10276R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：电脑中频治疗仪（商品名：气血通络治疗仪）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
再认证

深圳市科瑞康实业有限公司
体系注册编号：04714Q10000259
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：生物反馈神经功能重建治疗系统、电极片、多参数病人监护仪、脉搏血氧饱和度仪（商品名：氧乐宝）、快速心电检测仪（商品名：爱心宝）、胎儿监护仪、产科专用监护仪（商品名：母胎监护仪）、中央监护系统、多参数监护仪、超声多普勒胎儿心率仪（商品名：胎心宝）、生物反馈神经功能重建治疗仪（商品名：生物反馈治疗仪）、意识（麻醉）深度多参数监护仪(商品名:麻醉深度监护仪)、生理参数检测仪、盆底功能训练探头、电子体温计、红外线体温计的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10243R5M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：生物反馈神经功能重建治疗系统、电极片、多参数病人监护仪、脉搏血氧饱和度仪（商品名：氧乐宝）、快速心电检测仪（商品名：爱心宝）、胎儿监护仪、产科专用监护仪（商品名：母胎监护仪）、中央监护系统、多参数监护仪、超声多普勒胎儿心率仪（商品名：胎心宝）、生物反馈神经功能重建治疗仪（商品名：生物反馈治疗仪）、意识（麻醉）深度多参数监护仪(商品名:麻醉深度监护仪)、生理参数检测仪、盆底功能训练探头、电子体温计、红外线体温计的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
深圳市蓝韵实业有限公司
体系注册编号：04714Q10000260
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：全数字化超声诊断系统；全数字超声诊断系统；全数字彩色超声诊断系统；医用X射线装置；数字化X射线摄影系统；数字化X射线成像系统；移动数字X射线摄影系统；医用X射线高频高压发生器；医用X射线摄影系统；数字多功能X射线透视摄影系统；医学影像档案传输、处理软件系统；数字乳腺摄影系统；全自动生化分析仪；全自动血液细胞分析仪；五分类血液细胞分析仪和体外诊断试剂(产品见附件)的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10244R3M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：全数字化超声诊断系统；全数字超声诊断系统；全数字彩色超声诊断系统；医用X射线装置；数字化X射线摄影系统；数字化X射线成像系统；移动数字X射线摄影系统；医用X射线高频高压发生器；医用X射线摄影系统；数字多功能X射线透视摄影系统；医学影像档案传输、处理软件系统；数字乳腺摄影系统；全自动生化分析仪；全自动血液细胞分析仪；五分类血液细胞分析仪和体外诊断试剂(产品见附件)的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
深圳市凯特生物医疗电子科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000273
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：全自动生化分析仪、半自动生化分析仪、全自动电解质分析仪、电解质分析仪、急诊生化分析系统、洗板机、酶标分析仪、电解质分析仪试剂(离子选择电极法)、全自动血沉动态分析仪、全自动血液分析仪、溶血剂、稀释液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10000273-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：半自动凝血分析仪（XN-2）、糖化血红蛋白分析仪（KH-101）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10257R3M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：全自动生化分析仪、半自动生化分析仪、全自动电解质分析仪、电解质分析仪、急诊生化分析系统、洗板机、酶标分析仪、电解质分析仪试剂(离子选择电极法)、全自动血沉动态分析仪、全自动血液分析仪、溶血剂、稀释液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
汕头市医用设备厂有限公司
体系注册编号：04714Q10000241
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：直流感应电疗机、音频电疗机、超短波电疗机、电针仪、低频磁疗机、温热式中频电疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
体系注册编号：04714Q10229R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：直流感应电疗机、音频电疗机、超短波电疗机、电针仪、低频磁疗机、温热式中频电疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
广州市正宏医疗器械设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000376
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：病床、综合妇科床、救护担架床、儿童病床、电动升降医疗床、综合骨科病床的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10352R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：病床、综合妇科床、救护担架床、儿童病床、电动升降医疗床、综合骨科病床的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
珠海迪尔生物工程有限公司
体系注册编号：04714Q10000334
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：细菌测定系统、细菌测定系统随机体外诊断试剂板、全自动血培养系统、需氧血培养瓶（比色法）（商品名：需氧血培养瓶）、厌氧血培养瓶（比色法）（商品名：厌氧血培养瓶）、儿童血培养瓶（比色法）（商品名：儿童血培养瓶）、支原体（Uu/Mh/Mp）分离鉴定培养基（微生物检验法）、支原体（Uu/Mh）分离培养药敏试剂盒（微生物检验法）、细菌性阴道病快速检测试剂盒（唾液酸酶法）、微生物动态检测系统、细菌内毒素测定试剂盒（动态浊度法）、真菌(1-3)-β-D葡聚糖测定试剂盒（动态浊度法）、全自动染色机、B群链球菌选择性显色培养基、B群链球菌培养分析系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
体系注册编号：04714Q10312R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：细菌测定系统、细菌测定系统随机体外诊断试剂板、全自动血培养系统、需氧血培养瓶（比色法）（商品名：需氧血培养瓶）、厌氧血培养瓶（比色法）（商品名：厌氧血培养瓶）、儿童血培养瓶（比色法）（商品名：儿童血培养瓶）、支原体（Uu/Mh/Mp）分离鉴定培养基（微生物检验法）、支原体（Uu/Mh）分离培养药敏试剂盒（微生物检验法）、细菌性阴道病快速检测试剂盒（唾液酸酶法）、微生物动态检测系统、细菌内毒素测定试剂盒（动态浊度法）、真菌(1-3)-β-D葡聚糖测定试剂盒（动态浊度法）、全自动染色机、B群链球菌选择性显色培养基、B群链球菌培养分析系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
广州粤信医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000288
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用中心吸引系统、医用中心供氧系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
体系注册编号：04714Q10272R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用中心吸引系统、医用中心供氧系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
深圳市瑞驰智能系统有限公司
体系注册编号：04714Q10000336
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：自动化药房设备的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
体系注册编号：04714Q10314R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：自动化药房设备的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
深圳市深图医学影像设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000286
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：数字化X射线成像系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
体系注册编号：04714Q10270R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：数字化X射线成像系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
产品认证

深圳市开立科技有限公司
产品注册编号：04714P10016R0M
认证标准：产品认证
覆盖范围：宫腔彩色超声监视系统（G11 Exp、G11、G11 Pro、G20 Exp、G20、G20 Pro）
有 效 期：
2014年07月18日至2018年07月17日
产品注册编号：04714P10017R0M
认证标准：产品认证
覆盖范围：全自动五分类血液细胞分析仪（SC-8000A、SC-8000、SC-7200、SC-6800）
有 效 期：
2014年07月18日至2018年07月17日
产品注册编号：04714P10018R0M
认证标准：产品认证
覆盖范围：医用内窥镜图像处理器（HD-320）
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
产品注册编号：04714P10019R0M
认证标准：产品认证
覆盖范围：B型超声宫腔手术监视系统（A8 VIA、A7 VIA）。 2、产品标准： GB9706.1-2007、GB9706.9-2008、GB9706.15-2008、GB10152-2009、YY0636.1-2008
有 效 期：
2014年07月18日至2018年07月17日
天津市

初次认证

天津灏雅齿科技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000279
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：1定制式固定义齿、定制式活动义齿的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月25日至2017年07月24日
体系注册编号：04714Q10263R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：定制式固定义齿、定制式活动义齿的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月25日至2017年07月24日
天津市东南恒生医用科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000315
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用可吸收合成缝合线（商品名：恒生）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10315R0S-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用可吸收合成缝合线（商品名：恒生）（0、1、2-0、3-0、4-0、5-0缝合针规格：圆1/2弧，三角1/2弧，三角3/8弧）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10294R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用可吸收合成缝合线（商品名：恒生）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
再认证

天津和杰医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000254
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：固定式宫内节育器(商品名：吉妮柔适)、含吲哚美辛硅橡胶的固定式宫内节育器(商品名：吉妮致美)、固定式宫内节育器(商品名：吉妮)、固定式宫内节育器(商品名：吉娜)、一次性流产吸引管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10238R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：固定式宫内节育器(商品名：吉妮柔适)、含吲哚美辛硅橡胶的固定式宫内节育器(商品名：吉妮致美)、固定式宫内节育器(商品名：吉妮)、固定式宫内节育器(商品名：吉娜)、一次性流产吸引管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
邦盛医疗装备（天津）股份有限公司（原邦盛医疗装备（天津）有限公司）
体系注册编号：04714Q10000255
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：立式摄影架、医用X射线诊断机、X射线诊断设备、X射线摄影机、数字化医用X射线摄影系统、数字口腔颌面全景X射线机、乳腺X射线机、数字化医用X射线透视摄影系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10239R3M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：立式摄影架、医用X射线诊断机、X射线诊断设备、X射线摄影机、数字化医用X射线摄影系统、数字口腔颌面全景X射线机、乳腺X射线机、数字化医用X射线透视摄影系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
天津市双利医疗器械有限责任公司
体系注册编号：04714Q10000364
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：一次性口腔器械盒、一次性雾化吸入管、一次性使用鼻镜、一次性使用间接喉镜、面罩雾化吸入器、一次性使用换药包、一次性使用无菌阴道扩张器、一次性压舌板、一次性吸入嘴的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10340R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：一次性口腔器械盒、一次性雾化吸入管、一次性使用鼻镜、一次性使用间接喉镜、面罩雾化吸入器、一次性使用换药包、一次性使用无菌阴道扩张器、一次性压舌板、一次性吸入嘴的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
天津市天兴轮椅进出口有限公司
体系注册编号：04714Q10000363
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：手动轮椅车的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
体系注册编号：04714Q10339R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：手动轮椅车的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月19日至2017年09月18日
天津广大纸业有限公司
体系注册编号：04714Q10000242
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医疗记录纸、心电图纸的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
体系注册编号：04714Q10230R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医疗记录纸、心电图纸的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
四川省

初次认证

成都方拓仿真技术有限责任公司
体系注册编号：04714Q10000251
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：骨矿密度测量体模系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
体系注册编号：04714Q10236R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：骨矿密度测量体模系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
再认证

绵阳美科电子设备有限责任公司
体系注册编号：04714Q10000365
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：B型超声显像仪、数字化B型超声诊断仪、膀胱扫描仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10341R4S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：B型超声显像仪、数字化B型超声诊断仪、膀胱扫描仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
成都康宇医用设备工程有限公司（原成都康宇实业有限公司）
体系注册编号：04714Q10000256
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用中心吸引系统、医用中心供氧系统的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10240R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：天轨输液架、医用中心吸引系统、医用中心供氧系统的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
成都美创电子科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000372
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：高频手术治疗仪(商品名：等离子治疗系统)的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10000372-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：等离子体手术系统（PLA-600、PLA-700、PLA-800）、一次性使用手术电极（MC101-110、MC201-210、MC301-306、MC401-408）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10348R3M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：高频手术治疗仪(商品名：等离子治疗系统)的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10348R3M-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：等离子体手术系统（PLA-600、PLA-700、PLA-800）、一次性使用手术电极（MC101-110、MC201-210、MC301-306、MC401-408）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
四川美生科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000351
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：半自动生化分析仪、血液分析仪、血细胞分析仪用试剂 溶血剂（电阻抗法）和血细胞分析仪用试剂 稀释液（电阻抗法）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10328R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：半自动生化分析仪、血液分析仪、血细胞分析仪用试剂 溶血剂（电阻抗法）和血细胞分析仪用试剂 稀释液（电阻抗法）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
成都恩普生医疗科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000375
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：全自动生化分析仪、酶标分析仪、半自动尿液分析仪、半自动生化分析仪、自动洗板机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10351R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：全自动生化分析仪、酶标分析仪、半自动尿液分析仪、半自动生化分析仪、自动洗板机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
山东省

初次认证

济南齐力光电技术有限公司
体系注册编号：04714Q10121R0S-Y
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：微量元素分析仪(QL9000)的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年07月18日至2015年07月17日
体系注册编号：04714Q10293R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：微量元素分析仪(QL9000)的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
山东瑞安泰医疗技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000271
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：冠状动脉药物涂层支架系统（商品名：英文：Cordimax;中文：新脉）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10256R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：冠状动脉药物涂层支架系统（商品名：英文：Cordimax;中文：新脉）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
山东泽普医疗科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000339
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：智能运动康复机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10317R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：智能运动康复机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
再认证

长岛县屿珠光学材料有限责任公司
体系注册编号：04714Q10000265
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用射线防护玻璃板、医用诊断X射线辐射防护眼镜的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10249R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用射线防护玻璃板、医用诊断X射线辐射防护眼镜的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日

产品认证

山东威高集团康利达医用制品有限公司
产品注册编号：04714P10020R0M
认证标准：产品认证
覆盖范围：可吸收性外科缝线（带针）（Ⅱ类,缝合线线号：12-0#、11-0#、10-0#、9-0#、8-0#、7-0#、6-0#、5-0#、4-0#、3-0#、2-0#、0#、1#、2#、3#、4#、5#。针形：圆针、圆直针、三角针、三角直针、反三角针、短刃三角针。针弧度：1/2弧、3/8弧、直型）; 带针可吸收性外科缝合线（Ⅱ类,缝合线线号：12-0#、11-0#、10-0#、9-0#、8-0#、7-0#、 6-0#、5-0#、4-0#、3-0#、2-0#、0#、1#、2#、3#、4#、5#。针形：圆针、圆直针、三角针、三角直针、反三角针、短刃三角针。针弧度：1/2弧、3/8弧、直型）.
有 效 期：
2014年07月25日至2018年07月24日
辽宁省

初次认证

鑫海合星科技（大连）有限公司
体系注册编号：04714Q10000368
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：一次性使用电凝切割器（外科术中止血装置）、冲洗吸引电凝切割器（外科术中止血装置）、一次性使用冲洗吸引分流管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10344R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用电凝切割器（外科术中止血装置）、冲洗吸引电凝切割器（外科术中止血装置）、一次性使用冲洗吸引分流管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
再认证

东洋松蒲乳胶（锦州）有限公司
体系注册编号：04714Q10000308
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：天然胶乳橡胶避孕套的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
体系注册编号：04714Q10288R3M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：天然胶乳橡胶避孕套的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月22日至2017年08月21日
大连雄伟电子有限公司
体系注册编号：04714Q10000380
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：低频治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10356R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：低频治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
大连大荣魔针有限公司
体系注册编号：04714Q10000379
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：低频治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10355R3S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：低频治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
沈阳宏光医疗器械有限公司
体系注册编号：04714Q10000317
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：内窥镜全自动洗消机、内镜清洗消毒设备、内窥镜超声波清洗机、紫外线杀菌存放柜的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
体系注册编号：04714Q10296R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：内窥镜全自动洗消机、内镜清洗消毒设备、内窥镜超声波清洗机、紫外线杀菌存放柜的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
上海市

再认证

上海卫康光学眼镜有限公司（原：上海卫康光学有限公司）
体系注册编号：04714Q10000344
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：软性亲水接触镜、隐形眼镜护理液、隐形眼镜润滑液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
体系注册编号：04714Q10322R5M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：软性亲水接触镜、隐形眼镜护理液、隐形眼镜润滑液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月12日至2017年09月11日
上海卫生材料厂有限公司(原名；上海医疗器械（集体）有限公司卫生材料厂）
体系注册编号：04714Q10000299
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：网纹易撕胶带、医用防水胶带、塑料人工肛门袋、护创膏、聚丙烯酸酯医用胶布、医用橡皮膏、一次性使用消毒棉球（商品名：擦擦净）、输液贴、医用脱脂纱布、医用脱脂棉、医用棉花球、医用绷带、创可贴、防水创可贴、医用胶布、轻巧创可贴、弹性创可贴、医用纱布片、电子体温计、清凉贴、交替充气式气床垫的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月15日至2017年08月14日
上海希格玛高技术有限公司
体系注册编号：04714Q10000331
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：紫外线光疗仪、蓝红光治疗仪、蓝光光疗仪、皮肤检查灯、SUV日光模拟器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10000331-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：紫外线光疗仪（SH3A、SH3B、SH5A、SH5B、SH7A、SH7B）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10309R3M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：紫外线光疗仪、蓝红光治疗仪、蓝光光疗仪、皮肤检查灯、SUV日光模拟器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
河北省

初次认证

衡水嘉瑞机电安装工程有限公司
体系注册编号：04714Q10000367
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用中心供氧系统、医用中心吸引系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
体系注册编号：04714Q10000367-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：JR型医用分子筛制氧设备（JR-3、JR-5、JR-8、JR-10 JR-15、 JR-20、 JR-25、 JR-30、 JR-35、 JR-40）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
体系注册编号：04714Q10343R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用中心供氧系统、医用中心吸引系统的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
保定康强医疗器械制造有限公司
体系注册编号：04714Q10000263
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：膝关节手术器械、髋关节手术器械、脊柱外科手术器械的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10247R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：膝关节手术器械、髋关节手术器械、脊柱外科手术器械的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
再认证

石家庄亿生堂医用品有限公司
体系注册编号：04714Q10000382
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用几丁糖凝胶的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
体系注册编号：04714Q10358R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用几丁糖凝胶的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年09月26日至2017年09月25日
安徽省

再认证

安徽瑞德埃克森医疗设备有限公司
体系注册编号：04714Q10000326
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：腰椎脊柱非手术减压治疗系统、颈椎脊柱非手术减压治疗系统、医用护腰带的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10304R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：腰椎脊柱非手术减压治疗系统、颈椎脊柱非手术减压治疗系统、医用护腰带的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
安徽生力轻工制品有限公司
体系注册编号：04714Q10000282
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：电动护理床的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
体系注册编号：04714Q10266R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：电动护理床的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
广西壮族自治区

初次认证

桂林吉威医疗器材有限公司
体系注册编号：04714Q10000244
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：光辐射增氧治疗仪、病理制片染色系统、细胞保存液（商品名：液基薄层细胞保存液）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
体系注册编号：04714Q10232R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：光辐射增氧治疗仪、病理制片染色系统、细胞保存液（商品名：液基薄层细胞保存液）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月11日至2017年07月10日
再认证

南宁一举医疗电子有限公司
体系注册编号：04714Q10000325
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用诊断高频X射线机、医用诊断X射线高频高压发生器、移动式高频X射线机、数字化医用X射线摄影系统、移动式数字化医用诊断高频X射线机、数字化医用高频X射线机、医用高频X射线机、便携式数字化医用诊断高频X射线机的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10000325-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用诊断X射线高频高压发生器（YJG65R-A）、数字化医用X射线摄影系统（YJF65DR）、数字X射线成像系统（YJDR P1000）的设计开发、生产。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
体系注册编号：04714Q10303R2M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用诊断高频X射线机、医用诊断X射线高频高压发生器、移动式高频X射线机、数字化医用X射线摄影系统、移动式数字化医用诊断高频X射线机、数字化医用高频X射线机、医用高频X射线机、便携式数字化医用诊断高频X射线机的设计开发、生产、安装和服务。
有 效 期：
2014年08月29日至2017年08月28日
陕西省

初次认证

西安天隆科技有限公司
体系注册编号：04714Q10250R0M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：核酸提取仪；核酸提取试剂盒（磁珠法）；实时荧光定量PCR仪；基因扩增热循环仪；便携式毛细管化学发光检测仪（ATP检测仪）；荧光检测仪（分子诊断仪）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2016年07月25日
西北机器有限公司
体系注册编号：04714Q10000276
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：悬臂吊架数字化X射线摄影系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月25日至2017年07月24日
体系注册编号：04714Q10260R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：悬臂吊架数字化X射线摄像系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月25日至2017年07月24日
山西省

再认证

太原维康鸿业科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000337
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：III类、II类：6804眼科手术、6807胸腔手术、6815注射穿刺、6821医电仪器、6822窥镜光学、6823医用超声、6824医用激光、6825医用高频、6826理疗康复、6828医磁共振、6830医用X线、6832医高射线、6833医用核素、6840临检仪器、6845体外循环、6846人工脏器、6854三室设备、6858冷疗冷藏、6863口腔材料、6864卫材敷料、6865医用缝合、6866医用塑料、6870软件、6877介入器材。II类：6801基础手术、6803神经手术、6808腹部手术、6809泌肛手术、6810矫形手术、6812妇产手术、6820普通诊察、6827中医器械、6831 X线附件、6841医用化验、6855口腔设备、6856病房护理、6857消毒供应的经营服务的提供。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
体系注册编号：04714Q10315R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：III类、II类：6804眼科手术、6807胸腔手术、6815注射穿刺、6821医电仪器、6822窥镜光学、6823医用超声、6824医用激光、6825医用高频、6826理疗康复、6828医磁共振、6830医用X线、6832医高射线、6833医用核素、6840临检仪器、6845体外循环、6846人工脏器、6854三室设备、6858冷疗冷藏、6863口腔材料、6864卫材敷料、6865医用缝合、6866医用塑料、6870软件、6877介入器材。II类：6801基础手术、6803神经手术、6808腹部手术、6809泌肛手术、6810矫形手术、6812妇产手术、6820普通诊察、6827中医器械、6831 X线附件、6841医用化验、6855口腔设备、6856病房护理、6857消毒供应的经营服务的提供。
有 效 期：
2014年09月05日至2017年09月04日
河南省

再认证

河南曙光健士医疗器械集团股份有限公司
体系注册编号：04714Q10000287
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：产品见附件的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
体系注册编号：04714Q10271R3L
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：产品见附件的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
湖南省

再认证

湖南长城医疗科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000281
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：GWI-M8600系列数字化超声引导妇产科（宫腔）手术监视仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
体系注册编号：04714Q10265R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：GWI-M8600系列数字化超声引导妇产科（宫腔）手术监视仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月01日至2017年07月31日
湖北省

初次认证

武汉生之源生物科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000275
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（见附件） 的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
体系注册编号：04714Q10259R0M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：体外诊断试剂（见附件） 的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月18日至2017年07月17日
海南省

初次认证

海南新阳光药械有限公司
体系注册编号：04714Q10000289
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：一次性术后敷料（商品名：术后宁）、一次性使用脐带剪、甲壳素无菌敷贴（商品名：安替阿吉）、医用透明防水敷料（商品名：阿特利斯）、灭菌纱布片、普通医用口罩、碳纤维辅料栓（商品名：妇洁舒宝）、无菌敷贴（商品名：莞尔）、银离子医用抗菌敷料（商品名：坎特利那）、医用透气胶带、灭菌棉签、酒精棉球、医用棉球的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
体系注册编号：04714Q10273R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：一次性术后敷料（商品名：术后宁）、一次性使用脐带剪、甲壳素无菌敷贴（商品名：安替阿吉）、医用透明防水敷料（商品名：阿特利斯）、灭菌纱布片、普通医用口罩、碳纤维辅料栓（商品名：妇洁舒宝）、无菌敷贴（商品名：莞尔）、银离子医用抗菌敷料（商品名：坎特利那）、医用透气胶带、灭菌棉签、酒精棉球、医用棉球、护理液、沐浴盐、洗手沐足盐、洁面盐、八角茴香液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年08月08日至2017年08月07日
重庆市

初次认证

重庆信涵光电科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000371-Z
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：红外辐照治疗设备（hidrysun 300、500）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
体系注册编号：04714Q10347R0S-Z
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：红外辐照治疗设备（hidrysun 300、500）的设计开发和生产。
有 效 期：
2014年09月25日至2017年09月24日
宁夏回族自治区

初次认证

中英阿诺康（宁夏）生物科技有限公司
体系注册编号：04714Q10000249
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：海藻生物胶、生物止血功能性敷料、止血纱布的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
体系注册编号：04714Q10235R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：海藻生物胶、生物止血功能性敷料、止血纱布的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2014年07月04日至2017年07月03日
北京国医械华光认证有限公司

注销/撤销认证证书公告

（2014年10月）
依据《中华人民共和国认证认可条例》规定，以下认证注册资格注销/撤销的企业应及时按通知要求交回认证证书。

北京市

北京麦邦光电仪器有限公司
产品注册编号：04710P10019R1M
认证标准：产品认证
覆盖范围：心电图机（ECG1212、ECG1206）
有 效 期：
2010年07月16日至2014年07月15日
北京鑫源恒信医疗器械有限公司
体系注册编号：04711Q10000219
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：氟化泡沫、柯伯脂含氟涂膜(商品名称：氟保护漆)的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年09月09日至2014年09月08日
体系注册编号：04711Q10239R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：氟化泡沫、柯伯脂含氟涂膜(商品名称：氟保护漆)的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年09月09日至2014年09月08日
北京佳依美皓医疗器械有限公司
体系注册编号：04711Q10193R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：定制式固定义齿的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年07月29日至2014年07月28日
北京东唐科技有限责任公司
体系注册编号：04711Q10217R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年08月19日至2014年08月18日
辽宁省

辽宁通嘉医疗科技有限公司
体系注册编号：04711Q10000190
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用诊断X射线机（DGZ-20）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年08月05日至2014年08月04日
体系注册编号：04711Q10207R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用诊断X射线机（DGZ-20）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年08月05日至2014年08月04日
上海市

美迪森（上海）医疗器械有限公司
体系注册编号：04711Q10000209
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：凸阵探头、线阵探头的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年09月02日至2014年09月01日
体系注册编号：04711Q10228R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：凸阵探头、线阵探头的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年09月02日至2014年09月01日
江苏省

南京盛光光电医疗仪器有限责任公司
体系注册编号：04711Q10000205
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：XW系列冷光源微循环显微检查仪、XWL系列电子光源微循环显微检查仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年09月05日至2014年09月04日
体系注册编号：04711Q10224R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：XW系列冷光源微循环显微检查仪、XWL系列电子光源微循环显微检查仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年09月05日至2014年09月04日
淮安市西格玛医用实业有限公司
体系注册编号：04711Q10000162
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：覆膜食管支架、覆膜气管支架的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年07月15日至2014年07月14日
体系注册编号：04711Q10177R2S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：覆膜食管支架、覆膜气管支架的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年07月15日至2014年07月14日
苏州爱得科技发展有限公司
体系注册编号：04711Q10000234
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：脉冲冲洗泵,外固定器,直流骨科电钻、电锯、一次性使用冲洗管（腔内、腔外）、骨牵引针、AND椎体成形工具包、AND椎体扩张球囊导管、AND球囊扩张压力泵的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年09月09日至2014年09月08日
体系注册编号：04711Q10242R1M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：脉冲冲洗泵,外固定器,直流骨科电钻、电锯、一次性使用冲洗管（腔内、腔外）、骨牵引针、AND椎体成形工具包、AND椎体扩张球囊导管、AND球囊扩张压力泵的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年09月09日至2014年09月08日
浙江省

杭州电达消毒设备厂
体系注册编号：04711Q10000230
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：环氧乙烷灭菌器的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2011年09月23日至2014年09月22日
体系注册编号：04711Q10253R0M
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：环氧乙烷灭菌器的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2011年09月23日至2014年09月22日
山东省

济南致美科技有限公司
体系注册编号：04711Q10000168
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：铸造金属冠、桥、支架及烤瓷牙的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年07月22日至2014年07月21日
体系注册编号：04711Q10185R1S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：铸造金属冠、桥、支架及烤瓷牙的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年07月22日至2014年07月21日
广东省

珠海市荷堂医疗科技有限公司
体系注册编号：04711Q10000173
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：医用臭氧治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年07月29日至2014年07月28日
体系注册编号：04711Q10184R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：医用臭氧治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年07月29日至2014年07月28日
四川省

四川萨那医疗器械有限公司(原：内江韦特克斯医疗器械有限公司）
体系注册编号：04713Q10117R3S-Y
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：牙科X射线机（SanoR-90）产品的设计开发、生产。
有 效 期：
2013年08月16日至2014年08月15日
重庆市

重庆创软科技有限公司
体系注册编号：04711Q10000180
认证标准：YY/T0287-2003
覆盖范围：创软医学影像存储与传输系统（PACS）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年08月05日至2014年08月04日
体系注册编号：04711Q10196R0S
认证标准：ISO9001:2008
覆盖范围：创软医学影像存储与传输系统（PACS）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2011年08月05日至2014年08月04日[image: image4.png]
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The same Hosted Application can run on any platform (Hosting System) that supports the API.
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