附件1：      
表1：2016年质量监督抽验抽样品种、数量、检验标准（无源产品）
	类别
	产品类别及名称
	检验标准依据
	抽样量
	检验批次
	备注

	无

源

产

品


	注射器类
	1
	一次性使用无菌注射器
	GB 15810-2001
	1mL：500支/批

2mL：400支/批

5mL：300支/批

10mL：160支/批

20mL：160支/批
	50批
	易氧化物、环氧乙烷残留量、无菌、注射针无菌（不予复验）

	
	
	
	一次性使用高压造影注射器
	YY 0614-2007
	
	
	

	
	
	
	一次性使用无菌胰岛素注射器
	YY 0497-2005
	
	
	

	
	
	
	自毁型固定剂量疫苗注射器
	YY 0573.3-2005
	
	
	

	
	
	
	一次性使用配药用注射器
	YY/T 0821-2010
	
	
	

	
	输液器类
	2
	一次性使用精密过滤器输液器
	YY 0286.1-2007
	200套/批
	45批
	

	
	
	
	一次性使用吊瓶式和袋式输液器
	YY 0286.5-2008
	
	
	

	
	
	
	一次性使用流量设定微调式输液器
	YY 0286.6-2009
	
	
	

	
	
	
	一次性使用滴定管式输液器(重力输液式)
	YY 0286.2-2006
	
	
	还原物质（易氧化物）、环氧乙烷残留量、无菌、热原（不予复验）

	
	
	
	一次性使用压力输液设备用输液器
	YY 0286.4—2006
	
	
	

	
	
	
	一次性使用避光输液器
	GB 18458.3-2005
	
	
	

	
	
	
	一次性使用输液器
	GB 8368-2005
	
	
	

	
	
	
	一次性使用输血器
	GB 8369-2005
	
	
	

	
	针类
	3
	一次性使用人体动脉血样采集器（动脉血气针）
	YY 0612-2007
	300个/批
	5批
	

	
	
	
	一次性使用无菌牙科注射针
	YY 0587-2005
	
	
	

	
	
	
	一次性使用无菌注射针
	GB 15811-2001
	
	
	

	
	
	
	一次性使用静脉输液针
	GB 18671-2009
	
	
	

	
	
	
	一次性使用麻醉用针
	YY 0321.2-2009
	
	
	

	
	
	
	医用缝合针
	YY 0043-2005
	
	
	

	
	--
	4
	一次性使用无菌阴道扩张器
	YY 0336-2013
	120支/批
	30批
	无菌（不予复验）

	
	无菌产品
	5
	一次性使用口罩
	GB/T 14233.2-2005
	60个独立小包装/批
	70批
	

	
	
	
	一次性使用手术衣
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用医用棉签
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用手术单
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用无菌垫单（大单）
	
	
	
	

	
	
	
	脱脂棉纱布块
	
	
	
	

	
	
	
	一次性无纺布敷料包
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用换药包
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用备皮包
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用产包、人流包
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用手术包
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用无菌导尿包
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用鼻氧管
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用胃管
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用导尿管
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用导管
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用口腔器械盒
	
	
	
	

	
	
	
	一次性使用产包 自然分娩用
	
	
	
	

	
	乳

胶制品
	6
	一次性使用灭菌橡胶外科手套
	GB 7543-2006
	100副/批
	20批
	

	
	
	
	一次性使用医用橡胶检查手套
	GB 10213-2006
	
	20批
	

	
	
	
	天然胶乳橡胶避孕套
	GB 7544-2009 
	100个
	40批
	未经老化爆破体积和爆破压力（不予复验）

	
	计生用品
	7
	Tcu宫内节育器
	GB 11236-2006
	50个/批
	5批
	

	
	
	
	Ocu宫内节育器
	GB 3156-2006
	50个/批
	
	

	
	
	
	一次性使用圆宫型宫内节育器放置器
	YY/T 0470-2004
	20个/批
	
	

	
	卫材
	8
	医用脱脂棉
	YY 0330-2002
	6包/批
	20批
	

	
	
	
	医用脱脂纱布
	YY 0331-2006
	8包/批
	20批
	

	
	
	
	医用橡皮膏
	YY 0148-2006
	60盒/批
	20批
	

	
	
	
	医用镊
	YY/T 0686-2008

YY/T 0295.1-2005
	15个/批
	5批
	

	
	
	
	医用剪
	YY/T 0596-2006

YY/T 0176-2006
	15个/批
	5批
	

	合计
	355批
	


备注：1.被抽无源产品的生产批号需距有效期8个月之外。

     2.检验标准依据：一次性使用导尿管YY0325-2002《一次性使用无菌导尿管》  

     一次性使用产包 自然分娩用YY/T 0720-2009《 一次性使用产包 自然分娩用》
表2：2016年质量监督抽验抽样品种、数量及检验标准（有源产品）

	序号
	产品类别及名称
	检验标准依据
	检验批次
	抽样量
	备注

	1
	特定电磁波治疗器
	GB 9706.1-2007
	40
	1台/批
	

	2
	热垫式治疗仪
	GB 9706.1-2007
	10
	1台/批
	

	3
	神经肌肉刺激器
	GB 9706.1-2007
	40
	1台/批
	

	4
	超声雾化器
	GB 9706.1-2007
	30
	1台/批
	

	5
	助听器（可编程类除外）
	GB/T 14199-2010
	20
	1台/批
	

	6
	半自动生化分析仪
	GB 4793.1-2007
	10
	1台/批
	

	7
	半自动凝血分析仪
	GB 4793.1-2007
	5
	1台/批
	

	8
	干化学尿液分析仪
	GB 4793.1-2007
	10
	1台/批
	

	9
	血液分析仪
	GB 4793.1-2007
	5
	1台/批
	

	10
	尿沉渣分析仪
	GB 4793.1-2007
	5
	1台/批
	

	11
	血糖仪
	GB 9706.1-2007

GB 4793.1-2007

GB/T 19634-2005
	25
	1台/批
	

	合计
	200批


 备注：有源产品须提供产品说明书和产品注册标准（产品技术要求）。

表3：2016年质量监督抽验抽样品种、数量及检验标准
（医疗机构在用设备评价性抽验）
	序号
	产品类别及名称
	检验标准依据
	检验批次

	1
	微波治疗仪
	GB 9706.6-2007/产品标准及说明书
	10

	2
	神经肌肉剌激器
	YY 0607-2007/产品标准及说明书
	20

	3
	掺钦忆铝石榴石激光治疗机激光治疗机
	YY 0307-2011/产品标准及说明书
	5

	4
	二氧化碳激光治疗机
	GB11748-2005/YY0844-2011 /产品标准及说明书
	5

	5
	婴儿培养箱
	GB 11243-2008/产品标准及说明书
	15

	6
	婴儿光疗设备
	YY 0669-2008/产品标准及说明书
	10

	合计
	65


备注：由行政机关或稽查部门配合。

表4： 2016年质量监督抽验抽样品种、数量及检验标准
（洁净区环境监测）
	序号
	产品类别及名称
	检验标准依据
	检验批次

	1
	医疗器械生产企业
	YY 0033-2000《无菌医疗器具生产管理规范》
	20家


备注：由行政机关或稽查部门配合。

	附件2 ：  

2016年吉林省医疗器械质量监督抽验抽样任务分配表

	类别
	序号
	产品类别及名称
	抽样

数量
	长春
	吉林
	延边
	四平
	通化
	白城
	辽源
	松原
	白山
	长白山
	梅河口
	公主岭
	备注

	无源产品
	1
	注射器类
	50
	10
	8
	6
	4
	4
	3
	3
	3
	3
	2
	2
	2
	

	
	2
	输液器类
	45
	10
	9
	8
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	

	
	3
	针类
	5
	1
	1
	1
	1
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4
	一次性使用无菌阴道扩张器
	30
	6
	6
	4
	2
	2
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	

	
	5
	无菌产品
	70
	10
	8
	7
	5
	5
	5
	5
	5
	5
	5
	5
	5
	

	
	6
	乳胶制品
	一次性使用灭菌橡胶外科手套
	20
	1
	1
	1
	1
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	

	
	
	
	一次性使用医用橡胶检查手套
	20
	1
	1
	1
	1
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	

	
	
	
	天然胶乳橡胶避孕套
	40
	7
	8
	7
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	

	
	7
	计生用品
	5
	1
	1
	1
	1
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	8
	卫材
	医用脱脂棉
	20
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	

	
	
	
	医用脱脂纱布
	20
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	

	
	
	
	医用橡皮膏
	20
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	

	
	
	
	医用镊
	5
	1
	1
	1
	1
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	医用剪
	5
	
	
	
	
	
	
	1
	1
	1
	
	1
	1
	

	
	小 计
	355
	54
	50
	43
	26
	28
	24
	25
	25
	21
	19
	20
	20
	

	有源产品（生产、经营）
	9
	特定电磁波治疗器
	40
	13
	10
	7
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	
	1
	1
	

	
	
	热垫式治疗仪
	10
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	
	1
	
	
	
	
	

	
	
	神经肌肉刺激器
	40
	13
	10
	7
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	
	1
	1
	

	
	
	超声雾化器
	30
	6
	6
	5
	2
	2
	2
	2
	1
	1
	1
	1
	1
	

	
	
	助听器（可编程类除外）
	20
	5
	5
	2
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	
	1
	1
	

	
	
	半自动生化分析仪
	10
	3
	3
	1
	1
	1
	1
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	半自动凝血分析仪
	5
	3
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	干化学尿液分析仪
	10
	3
	3
	1
	1
	1
	
	1
	
	
	
	
	
	

	
	
	血液分析仪
	5
	3
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	尿沉渣分析仪
	5
	3
	1
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	血糖仪
	25
	10
	5
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	

	
	
	小 计
	200
	64
	49
	27
	11
	11
	8
	7
	6
	5
	2
	5
	5
	

	在

用

设

备
	10
	微波治疗仪
	10
	3
	3
	1
	1
	1
	
	
	
	1
	
	
	
	

	
	
	神经肌肉剌激器
	20
	8
	5
	2
	1
	1
	1
	1
	1
	
	
	
	
	

	
	
	掺钦忆铝石榴石激光治疗机激光治疗机
	5
	3
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	二氧化碳激光治疗机
	5
	3
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	婴儿培养箱
	15
	5
	5
	1
	1
	1
	1
	1
	
	
	
	
	
	

	
	
	婴儿光疗设备
	10
	5
	3
	1
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	小 计
	65
	27
	20
	5
	4
	3
	2
	2
	1
	1
	
	
	
	

	11
	洁净区环境监测
	20
	11
	5
	
	1
	
	
	2
	
	
	
	
	1
	

	总计（含日常监督）
	640
	156
	124
	75
	42
	42
	34
	36
	32
	27
	21
	25
	26
	

	日常监督
	64
	18
	15
	7
	4
	4
	3
	3
	3
	2
	1
	2
	2
	


附件3：

               2016年医疗器械质量监督抽验（             ）地区抽样基本信息表
抽样单位（公章）：                                                                                     送样时间：  年  月  日
	序号
	抽样编号
	标示产品
	抽样单位
	被抽样单位
	标示生产企业
	规格型号
	生产日期/批号/出厂编号
	商标
	抽样数量
	抽样日期

	
	
	名称
	类别
	
	名称
	类别
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


送样人：                    电话：                                                               收样人：
备注：1、“标示产品类别”栏为医疗器械的分类，请填写该样品属于Ⅰ类、Ⅱ类或Ⅲ类。
      2、“被抽样单位类别”栏，请填写该单位属于生产部门、经营部门或使用部门。

3、抽样信息表纸质版电子版随样品一同送到器械所。

附件4：
2016年医疗器械质量监督抽验抽样工作要求

为做好2016年医疗器械产品质量监督抽验工作，进一步规范医疗器械监督检验工作，根据《医疗器械监督管理条例》、《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》、《国家医疗器械监督抽验管理规定》、《总局办公厅关于进一步加强医疗器械抽验工作的通知》等要求，制定本工作要求。
一、监督检查

(一)抽样人员在执行抽样任务时，应当主动出示行政执法证件或派出单位出具的证明文件，并出示抽样文件。
    (二)被抽样单位应当协助抽样人员进行抽样，并根据要求出示以下资料原件或提供复印件：
   1.医疗器械生产企业应当提供医疗器械生产企业许可证，被抽取医疗器械的产品注册证、产品标准、生产记录、检验报告、生产量、库存量、销售量和销售记录等相关资料；
   2.医疗器械经营企业应当提供医疗器械经营企业许可证，被抽取医疗器械的产品注册证、合格证明和其它标识、进货量、库存量、销售量和购销记录、验收记录等相关资料；
   3.医疗器械使用单位应当提供执业许可证，被抽取医疗器械的产品注册证、合格证明和其它标识、进货量、库存量、使用量和采购记录、验收记录等相关资料；
   4.其他需要提供的资料。
　　以上资料提供复印件的，由被抽样单位有关人员签字并标明与原件相符，加盖被抽样单位印章。抽样人员应对被抽样单位提供的有关资料保密。
    (三)检查中发现有违反《医疗器械监督管理条例》等有关规定的，应依法进行查处，填写“现场抽样中发现的违法违规情况表”。
二、产品抽样

(一)抽查产品的数量、规格、单位、承检机构等要求及情况详见具体产品抽样任务书。
(二)抽样应当在被抽样单位存放医疗器械的现场进行，抽取的样品应当是被抽样单位确认的产品。
(三)产品抽样完成后，应填写“医疗器械抽样记录及凭证”，并经被抽样单位主管人员确认后签字，加盖被抽样单位印章。一式四份，其中承担抽样任务的单位和被抽样单位各留一份，随样品送承检机构一份，随抽样总结材料报送吉林省食品药品监督管理局稽查处一份。“医疗器械抽样记录及凭证”中所填内容，符合附件1要求，与所抽样品一致。
(四)用“医疗器械抽样封签”封好样品后，抽样人员应在5个工作日内将样品送往承检机构，并提交抽验信息表（附件3），包括纸质版和电子版，电子版应为excel版。需要被抽样单位协助寄送样品的，被抽样单位应当协助。
(五)生产企业因故不能提供样品的，应说明原因并提供有关证明材料，填写“未能提供被抽样品的证明”；抽样人员应当检查生产现场，查阅有关生产、销售记录。必要时可追踪到经营或使用单位对该产品进行抽样。
(六)对已经注册连续停产两年以上的产品，应按照《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》等有关规定，由省局依法处理。
    (七)被抽样单位无正当理由不得拒绝抽样。无正当理由拒绝抽样的，抽样人员告知被抽样单位其行为将被视为拒抽，做好相关情况记录后上报省局，由省局依据《国家医疗器械监督抽验管理规定（试行）》宣布停止该单位拒绝抽样的医疗器械上市销售和使用。
    (八)抽样中发现被抽产品有违反《医疗器械监督管理条例》、《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》等法律法规情形，应立即依法立案查处，并终止抽样。
(九) 抽验的样品在合格样品质量公告三个月后持抽样单原件、抽样信息表到器械所业务室办理样品退回手续。超过6个月未取走的，由检验部门自行处理。

三、检验结果的通知

各市（州）食品药品监督管理局在收到吉林省医疗器械检验所的监督抽验产品《检验报告》后，应于10个工作日内将检验报告寄送本辖区内被抽样单位和标识生产单位所在省食品药品监督管理局，委托所在省局告知检验结果。同时应告知若对《检验报告》结果有异议的，应在收到检验报告后7个工作日内向原承检机构提出书面异议，逾期不提出异议的，将被视为认可检验结果。
各市（州）食品药品监督管理局在接到不合格检验报告后，应对所涉及的不合格产品企业组织调查，必要时对所抽的不合格医疗器械产品采取控制措施。对检验结果提出异议处理工作完成后，由负责抽样的单位对不合格产品及相关单位依据《医疗器械监督管理条例》、《特别规定》等有关规定予以处理。
四、材料报送要求

产品抽样工作完成后，承担抽样任务的单位应将抽样工作完成情况以及现场抽样中发现的问题等进行总结汇总，完成产品抽样工作总结，并按以下要求整理，一并函报吉林省食品药品监督管理局稽查处：
(一)抽样总结材料。
(二)“现场抽样中发现的违法违规情况表”。若抽样中发现的违法违规问题尚未查处完结的，“处理情况”可先空缺。在处理工作完成后3日内，将结果上报吉林省食品药品监督管理局稽查处。
(三)“医疗器械抽样记录及凭证”第一联。
(四)“未能提供被抽样品的证明”和未抽到样品单位的书面证明材料的复印件，或拒绝抽样单位的情况。
附件5：
2016年医疗器械质量监督抽验检验工作要求
为做好2016年医疗器械产品质量监督抽验工作，进一步规范医疗器械监督检验工作，根据《医疗器械监督管理条例》、《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》、《国家医疗器械监督抽验管理规定（试行）》、《总局办公厅关于进一步加强医疗器械抽验工作的通知》等要求，制定本工作要求。

一、样品接收的有关要求

(一)承检单位应当在省局规定的时间内，严格按照《抽样管理规定》和抽样工作方案的要求开展检验工作。承检机构在接收样品时，应检查并记录样品的封条、包装有无破损，样品外观等状态有无异常情况。

(二)核对样品与“医疗器械抽样记录及凭证”上的记录是否相符，所抽样品不属于本次抽样范围或不符合抽验要求等情况的，承检机构在收到样品10个工作日内，应正式函告（以传真的方式）抽样单位，由抽样单位在收到函告后3个工作日内确认退样方式和退样单位，承检机构应在5个工作日内安排样品退回。 

(三)接收、查验样品后，承检机构应填写“产品收样情况汇总表”。

二、产品检验的有关要求

承检机构应按照吉林省食品药品监督管理局的具体产品的抽验检验任务书的要求，在规定的时间内完成检验工作。

三、检验结果报送的有关要求

承检单位完成样品检验后，应尽快通知抽样单位领取检验报告，报告送往抽样单位时附报告明细回执单，各市（州）局确认收到报告将回执签字并加盖公章后寄往承检单位，不合格检验报告在5个工作日内送达被抽样单位或标识生产单位，并立即开展核查工作，将核实情况及时反馈省局。
四、异议申诉和处理的有关要求　

（一）被抽样单位或标示生产单位（以下简称申请人）对检验结果有异议的，可以自收到检验报告之日起7个工作日内向医疗器械检验机构提出复验申请，应填写《医疗器械复验申请表》，并提交送达告知书复印件和相关技术资料，逾期视为认可该检验结果，承检机构将不再受理。

(二)申请复验的，申请人应向具有相应资质的医疗承检机构提交“医疗器械质量监督抽验检验复验申请表”。

(三)复验由具有相应资质的医疗承检机构进行。受理复验申请的承检机构收到上述资料后，应在7个工作日内对申请人申请复验的条件进行审核，并告知申请人是否受理复验。检验标准中已规定不得复验的检验项目或不按规定交纳复验费的，不予受理。

(四)复验应按原抽验方案进行，所用的样品为原样品或原样品的留样，并在规定的工作日内完成，特殊情况需要延期的，应报省局批准。
    (五)复验结束后，承检机构应在7个工作日内将复验报告分别寄送申请人、抽样单位和标示生产企业所在地的省级局。

(六)若申请人提出的申诉是涉及产品抽样、真伪确认等非产品检验方面的问题，承检机构应通知申请人，由申请人向承担抽样任务的单位提出异议，由省药监部门进行调查处理。

(七)若经过异议处理后，申请人仍对处理结果有异议的，承检机构应告知申请人可向吉林省食品药品监督管理局稽查处提出申请，由稽查处组织最后的结果复核工作。

(八)申请复验的申请人应向承检机构预先支付复验费用，复验费用应按照检验项目收费标准收取。
    (九)复验结论与原检验结论不一致的，复验费用由原承检机构支付。

五、材料报送的有关要求

检验工作完成后，承检机构应将检验工作完成情况的书面总结、质量分析报告及有关报表，上报省局稽查处。各市州局收到检验报告后，应按照《条例》和《抽样管理规定》的有关规定采取相应措施，并督促相关企业和单位分析问题原因，跟踪检查企业整改落实情况，按时将相关企业和单位以及产品的处理及整改情况报送省局稽查处，对于问题严重的，及时约谈相关企业和单位，并加大日常监督检查及抽验力度。
