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检  验  报  告
报告编号：
	委 托 方
	                                 

	样品名称
	                                 

	型号规格
	                                 

	检验类别
	注册检验（ ）

	
	注册补充检验（ ）                

	
	其他检验（ ）                    


广东省医疗器械质量监督检验所
国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心
注 意 事 项

一、本报告未加盖本检测机构检验报告专用章无效。

二、未经本检测机构批准，不得部分复制本报告。

三、本报告无批准人签字无效。

四、本报告涂改无效。

五、对本报告若有异议，应于收到报告之日起七个工作日内以书面方式向检验单位提出，逾期不予受理。

六、本报告仅对来样负责。

地    址：广州市黄埔区科学城光谱西路1号
咨询电话：020-66602388（日常检验）、020-66602531（监督抽验）
传    真：020-66602400（日常检验）、020-66602534（监督抽验）

邮政编码：510663

网    站：gdmdt.gd.gov.cn
邮    箱：gdmitc-ywb@gdda.gov.cn
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1  受检样品信息
1.1  受检样品的描述

	样品名称
	

	样品型号
	

	样品编号／批号
	

	电源
	□交流电源 

输入电压：
	频率：
	额定输入功率或电流：

	
	□单相
	□L+N+PE
	□L+N

	
	□三相
	□L1+L2+L3+N+PE     
	□L1+L2+L3+N
	□L1+L2+L3+PE

	
	□内部电源
	电池类型：
	供电电压：

	
	□直流电源
	供电电压：
	额定输入功率或电流：

	台式设备
	  □是          □否

	落地式设备
	  □是          □否

	永久性安装设备
	  □是          □否

	生命支持设备
	  □是          □否      

	样品尺寸

（长×宽×高）
	


1.2  样品构成

1.2.1   样品构成表

	序号
	部件名称
	型号/版本号
	序列号
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


 1.2.2   样品连接图

1.3  样品运行模式

	模式编号
	模式名称
	模式描述
	备注

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


1.4  样品电缆

	序号
	名称
	电缆长度（m）
	是否屏蔽
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2  使用设备

2.1  测试设备
	序号
	设备编号/序列号
	名称
	生产厂家
	型号/规格
	下次校准日期
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


2.2  辅助设备

	序号
	设备编号/序列号
	名称
	生产厂家
	型号/规格
	下次校准日期
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


3  试验结果概述
	YY 0505-2012条款
	项目
	检验结果
	备注

	6
	识别、标记和文件
	
	

	36.202.14
	电源频率变化
	
	

	发射试验

	YY 0505-2012条款
	项目
	试验结果
	备注

	36.201.1
	传导发射
	
	

	
	辐射发射
	
	

	36.201.3.1
	谐波失真
	
	

	36.201.3.2
	电压波动和闪烁
	
	

	抗扰度试验

	YY 0505-2012条款
	项目
	符合性准则
	试验结果
	备注

	36.202.2
	静电放电（ESD）
	
	
	

	36.202.3
	射频电磁场辐射抗扰度
	
	
	

	36.202.4
	电快速瞬变脉冲群
	
	
	

	36.202.5
	浪涌
	
	
	

	36.202.6
	射频场感应的传导骚扰抗扰度
	
	
	

	36.202.7
	在电源供电输入线上的电压暂降、短时中断和电压变化
	
	
	

	36.202.8.1
	工频磁场
	
	
	


4  试验要求和数据
4.1  传导发射试验

	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.1.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.201.1

	□
	GB 4824-2004

	□
	


4.1.2   试验要求

	GB 4824分组
	

	□
	1组
	□
	2组

	GB 4824分类
	

	□
	A类
	□
	B类


4.1.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.1.4   试验数据

	试验供电电源：
	试验频率范围：

	样品运行模式：
	模拟手：□ 适用   □不适用


	频率

（MHz）
	准峰值

（dBμV）
	电源端口
	裕量

（dB）
	限值

（dBμV）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	频率

（MHz）
	平均值

（dBμV）
	电源端口
	裕量

（dB）
	限值

（dBμV）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


试验结果图

4.1.5   试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片

4.2  辐射发射试验
	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.2.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.201.1

	□
	GB 4824-2004

	□
	


4.2.2   试验要求

	GB 4824分组
	

	□
	1组
	□
	2组

	GB 4824分类
	

	□
	A类
	□
	B类

	□
	A型专用设备或系统


4.2.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.2.4   试验数据

	试验供电电源：
	试验频率范围：

	样品运行模式：
	


	频率
(MHz)
	准峰值
(dBμV/m)
	天线高度
(cm)
	天线极性
	转台角度 
(deg)
	裕量

(dB)
	限值
(dBμV/m)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


试验结果图

4.2.5    试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片

4.3   谐波失真
	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.3.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.201.3.1

	□
	GB 17625.1-2012

	□
	


4.3.2   试验要求

	GB 17625.1分类
	
	
	

	□
	A类
	□
	B类
	□
	C类
	□
	D类


4.3.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.3.4   试验数据

	试验供电电源： 
	样品运行模式：

	观察周期/时间（s）：


	实测样品电源：
	有功功率（W）：

	功率因数：


试验数据表

4.3.5   试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片
4.4   电压波动和闪烁
	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.4.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.201.3.2


	□
	GB 17625.2-2007

	□
	


4.4.2   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室


	□
	


4.4.3   试验数据

	试验供电电源：
	样品运行模式：

	观察周期/时间：


	参数
	实测值
	限值
	单项试验结果

	短时间闪烁指数Pst 
	
	1.0
	

	长时间闪烁指数Plt 
	
	0.65
	

	最大相对电压变化dmax 
	
	4%
	

	t(d(t)>3.3%的时间) 
	
	500ms
	

	相对稳态电压变化dc 
	
	3.3%
	


试验数据表

4.4.4   试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片

4.5   静电放电（ESD）抗扰度试验
	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.5.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.202.2

	□
	GB/T 17626.2-2006

	□
	


4.5.2   试验要求

	空气放电
	□
	+2kV
	□
	+4kV
	□
	+8kV
	
	

	
	□
	－2kV
	□
	－4kV
	□
	－8kV
	□
	


	接触放电
	□
	+2kV
	□
	+4kV
	□
	+6kV
	
	

	
	□
	－2kV
	□
	－4kV
	□
	－6kV
	□
	


4.5.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.5.4  试验数据

	试验供电电源： 
	样品运行模式：


	空气放电
	试验等级(kV)
	放电间隔（s）
	符合性准则
	单项试验结果

	
	2
	4
	8
	
	
	

	放电点
	+
	－
	+
	－
	+
	－
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	备注：√：正常；×：不正常；ND：未放电


	接触放电
	试验等级(kV)
	放电间隔（s）
	符合性准则
	单项试验结果

	
	2
	4
	6
	
	
	

	放电点
	+
	－
	+
	－
	+
	－
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	备注：√：正常；×：不正常；ND：未放电


	间接放电
	试验等级(kV)
	放电间隔（s）
	符合性准则
	单项试验结果

	
	2
	4
	6
	
	
	

	耦合板-样品方向
	+
	－
	+
	－
	+
	－
	
	
	

	水平耦合板-前
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	水平耦合板-左
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	水平耦合板-后
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	水平耦合板-右
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	垂直耦合板-前
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	垂直耦合板-左
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	垂直耦合板-后
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	垂直耦合板-右
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	备注：√：正常；×：不正常；ND：未放电


4.5.5   试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片
4.6 射频电磁场辐射抗扰度试验
	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.6.1  试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.202.3

	□
	GB/T 17626.3-2006

	□
	


4.6.2   试验要求

	频率范围
	
	
	

	□
	80MHz-2.5GHz
	□
	80MHz-1GHz
	□
	
	
	

	试验电平
	
	
	

	□
	3V/m
	□
	10V/m
	□
	
	
	

	测试距离
	
	
	

	□
	1m
	□
	2m
	□
	3m
	□
	

	调制方式
	
	
	

	□
	80%AM@1kHz
	□
	80%AM@2Hz
	□
	
	
	

	步长
	
	
	

	□
	1%
	□
	
	
	
	

	驻留时间
	
	
	

	□
	1s
	□
	3s
	□
	
	
	


4.6.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.6.4   试验数据

	试验供电电源：
	样品运行模式：


	试验频率范围

（MHz）
	试验电平

（V/m）
	天线极性
	试验距离

（m）
	样品方向
	符合性准则
	单项试验结果

	
	
	水平
	
	
	
	

	
	
	水平
	
	
	
	

	
	
	水平
	
	
	
	

	
	
	水平
	
	
	
	

	
	
	垂直
	
	
	
	

	
	
	垂直
	
	
	
	

	
	
	垂直
	
	
	
	

	
	
	垂直
	
	
	
	

	备注：


4.6.5   试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片

4.7  电快速瞬变脉冲群抗扰度试验
	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.7.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.202.4

	□
	GB/T 17626.4-2008

	□
	


4.7.2   试验要求

	交、直流电源线试验电平
	□
	+2kV
	□
	－2kV
	□
	

	□
	L1
	□
	L2
	□
	L3
	□
	N
	□
	PE

	信号电缆和互连电缆试验电平
	□
	+1kV
	□
	－1kV
	□
	


4.7.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.7.4   试验数据

4.7.4.1   交、直流电源线

	试验供电电源： 
	样品运行模式：

	脉冲重复频率（kHz）： 
	试验持续时间（s）： 

	模拟手：□ 适用   □不适用


	电源线
	试验电平

（kV）
	符合性准则
	单项试验结果

	
	+2
	
	

	
	－2
	
	

	备注：


4.7.4.2   信号电缆和互连电缆

	试验供电电源： 
	样品运行模式：

	脉冲重复频率（kHz）： 
	试验持续时间（s）： 


	信号电缆和互连电缆
	试验电平

（kV）
	符合性准则
	单项试验结果

	
	
	
	

	
	
	
	

	备注：


4.7.5   试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片

4.8  浪涌抗扰度试验
	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.8.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.202.5

	□
	GB/T 17626.5-2008

	□
	


4.8.2   试验要求

	交流电源线对地试验电平

	□
	+0.5kV
	□
	+1kV
	□
	+2kV
	
	

	□
	－0.5kV
	□
	－1kV
	□
	－2kV
	□
	

	交流电源线对线试验电平
	
	
	

	□
	+0.5kV
	□
	+1kV
	
	
	
	

	□
	－0.5kV
	□
	－1kV
	□
	
	
	

	相角
	
	
	
	

	□
	0°
	□
	90°
	□
	180°
	□
	270°


4.8.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.8.4   试验数据

	试验供电电源： 
	样品运行模式：

	试验时间间隔（s）：
	次数（次）：


	电源线
	试验电平

（kV）
	相角

（deg）
	符合性准则
	单项试验结果

	
	+0.5
	0/180、90、270
	
	

	
	－0.5
	0/180、90、270
	
	

	
	+1
	0/180、90、270
	
	

	
	－1
	0/180、90、270
	
	

	
	+0.5
	0/180、90、270
	
	

	
	-0.5
	0/180、90、270
	
	

	
	+1
	0/180、90、270
	
	

	
	－1
	0/180、90、270
	
	

	
	+2
	0/180、90、270
	
	

	
	-2
	0/180、90、270
	
	

	
	+0.5
	0/180、90、270
	
	

	
	-0.5
	0/180、90、270
	
	

	
	+1
	0/180、90、270
	
	

	
	－1
	0/180、90、270
	
	

	
	+2
	0/180、90、270
	
	

	
	－2
	0/180、90、270
	
	

	备注：


4.8.5   试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片
4.9  射频场感应的传导骚扰抗扰度试验
	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.9.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.202.6

	□
	GB/T 17626.6-2008

	□
	


4.9.2   试验要求

	频率范围

	□
	0.15MHz-80MHz
	□
	0.15MHz-230MHz
	□
	

	试验电平

	□
	3Vrms
	□
	10Vrms
	□
	

	调制方式

	□
	80%AM@1kHz
	□
	80%AM@2Hz
	□
	

	步长
	

	□
	1%
	□
	
	
	

	驻留时间

	□
	1s
	□
	3s
	□
	


4.9.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.9.4   试验数据

	试验供电电源：
	样品运行模式：

	模拟手：□ 适用   □不适用


	试验电缆
	试验电平

（Vrms）
	注入方法
	符合性准则
	单项试验结果

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	备注：


4.9.5  试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片

4.10  在电源供电输入线上的电压暂降、短时中断和电压变化抗扰度试验
	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.10.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.202.7

	□
	GB/T 17626.11-2008

	□
	


4.10.2   试验要求

	电压暂降

	□
	> 95% UT，0.5周期
	□
	60% UT，5周期
	□
	30% UT，25周期
	□
	

	电压中断

	□
	> 95% UT，5s
	□
	
	
	
	


注：UT 指施加试验电平前的交流网电压

4.10.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.10.4   试验数据

4.10.4.1   电压暂降

	试验供电电源：
	样品运行模式：

	试验重复次数（次）：
	试验时间间隔（s）：


	试验电平

UT/（%）
	相位

（deg）
	持续周期（周期）
	符合性准则
	单项试验结果

	<5
	0°
	0.5
	
	

	<5
	180°
	0.5
	
	

	40
	0°
	5
	
	

	70
	0°
	25
	
	

	备注：


4.10.4.2   电压中断

	试验供电电源：
	样品运行模式：

	试验重复次数（次）： 
	试验时间间隔（s）：


	试验电平

UT/（%）
	相位

（deg）
	持续时间（s）
	符合性准则
	单项试验结果

	<5
	0°
	5s
	
	

	备注：


4.10.5试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片

4.11  工频磁场抗扰度试验

	
	
	试验结果：
	

	
	
	
	

	检验日期：
	
	
	

	温度（℃）：
	相对湿度（%）：
	大气压力（kPa）：


4.11.1   试验依据

	□
	YY 0505-2012条款36.202.8

	□
	GB/T 17626.8-2006

	□
	


4.11.2   试验要求

	试验频率

	□
	50Hz
	□
	60Hz
	□
	
	
	

	试验等级

	□
	3A/m
	□
	
	
	
	
	


4.11.3   试验场地

	□
	普通实验室

	□
	电磁屏蔽室

	□
	3m法半电波暗室

	□
	10m法半电波暗室

	□
	


4.11.4  试验数据

	试验供电电源：
	样品运行模式：

	试验频率（Hz）：
	试验持续时间（s）：


	试验等级

（A/m）
	线圈方向
	符合性准则
	单项试验结果

	
	X
	
	

	
	Y
	
	

	
	Z
	
	

	备注：


4.11.5   试验布置图

试验连接图 示意图

试验布置图 照片

4.12  识别、标记和文件
	
	
	检验结果：
	

	
	
	
	


	YY0505-2012

标准条款
	YY 0505-2012标准要求
	单项检验结果

	6.1.201设备或设备部件的外部标记

	6.1.201.1
	包含RF发射器或利用RF电磁能诊断或治疗的设备或设备部件的外部标记
	

	6.1.201.2
	使用36.202.2 b) 3）中规定的免予试验的连接器的设备或设备部件的外部标记
	

	6.1.201.3
	规定仅用于屏蔽场所的设备和系统的外部标记
	

	6.8.2.201使用说明书

	6.8.2.201 a)
	适用所有设备和系统的要求
	

	6.8.2.201 b)
	适用于使用36.202.2 b)3）中规定免予试验的连接器的设备和系统的要求
	

	6.8.2.201 c)
	患者生理信号的最小幅值或最小值
	

	6.8.2.201 d)
	适用于A型专用设备和系统的要求
	

	6.8.3.201技术说明书

	6.8.3.201 a)
	适用所有设备和系统的要求
	

	6.8.3.201 b)
	适用于未规定仅在屏蔽场所使用的设备和系统的要求：
	

	6.8.3.201 c)
	适用于规定仅在屏蔽场所使用的设备和系统的要求
	

	6.8.3.201 d)
	适用于有意应用射频能量进行诊断或治疗的设备和系统的要求
	

	6.8.3.201 e)
	适用于为其工作目的而有意接收RF能量的设备和系统的要求
	

	6.8.3.201 f)
	适用于包含RF发射机的设备和系统的要求
	

	6.8.3.201 g)
	适用于能影响符合36.201和36.202要求的电缆、换能器和其它附件的要求
	

	6.8.3.201 h)
	适用于大型永久安装设备和系统的要求
	

	6.8.3.201 i)
	适用于没有基本性能的设备和系统的要求
	

	6.8.3.201 j)
	适用于A型专用设备和系统的要求
	


4.13  电源频率变化

	
	
	检验结果：
	

	
	
	
	

	YY0505-2012
标准条款
	YY 0505-2012标准要求
	单项检验结果

	36.202.14
	适用GB9706.1-2007的10.2.2条要求
	


5 样品图片

	照片和说明

	样品外部图片
样品内部结构图片



6 样品关键元器件清单 

	编号
	名称
	生产企业
	型号/规格
	认证信息
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


                                                                    

医疗器械产品技术要求预评价意见表
	一、产品技术要求中性能指标的完整性与适用性；检验方法是否具有可操作性和可重复性，是否与检验要求相适应。 

	二、依据现行强制性或推荐性国家标准、行业标准检验的，所用强制性国家标准、行业标准的完整性，所用标准与产品的适宜性，所用条款的适用性。
 

	三、如检验内容涉及引用中国药典的相关内容，其引用的完整性、适宜性和适用性。
 

	四、其他需要说明的问题。


	五、综合评价意见：
□经预评价，对产品技术要求无补充、完善意见。
□经预评价，产品技术要求在以下方面需要进一步补充、完善：
性能指标：
适用国家标准、行业标准：
引用《中华人民共和国药典》内容：


	　　
（医疗器械检测机构印章）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年  月  日


