产品送检资料要求

（有源EMC）
产品送检资料清单

	序号
	资料名称
	有关要求
	是否齐备

	1
	主检产品、需做差异性检验样品（型号覆盖）各1套
	主检型号和覆盖型号均需准备好真实的样品
	□是  □否

	2
	配套产品使用的附件各1套，如探头、软件、工装等
	软件是指确保样机以自动运行方式达到典型工作状态的专用应用程序；工装是指模拟正常工作状态所需的试验装置，其介入不应引入额外的干扰源。样机需在正常工作状态下测试，与正常工作相关的附件、试剂均需提供
	□是  □否

	3
	产品技术要求1份
	应包括YY 0505-2012全项目及现行有效专标EMC规定的有关条款
	□是  □否

	4
	使用、技术说明书1份
	需含EMC有关信息
	□是  □否

	5
	产品原理图1份
	主检和差异性检验的样品均需提供
	□是  □否

	6
	产品电路图1份
	主检和差异性检验的样品均需提供
	□是  □否

	7
	产品标识、标志1份
	设备或部件的外部标识和警示应符合YY 0505中6.1.201.1的要求
	□是  □否

	8
	风险分析报告1份
	仅需提供主检型号
	□是  □否

	9
	国外第三方检验机构出具的EMC检测报告1份
	适用于进口产品，主检型号
	□是  □否

	10
	试验合同
	一式两份，详见本所网站表格下载中“4017试验合同”
	□是  □否

	11
	EMC检测需提供的有关表格
	详见附件1
	□是  □否

	12
	承诺书1份
	详见附件2
	□是  □否

	13
	医疗器械产品型号差异性检验申请（有源EMC）
	一式一份，详见本所网站表格下载中“医疗器械产品型号差异性检验申请（有源EMC）”
	□是  □否


注：1.请按照上述清单认真核对送检资料，并根据实际准备情况在“是否齐备”栏进行打“√”；

   2.所提供的纸质版资料均需加盖企业章及骑缝章。

附件1：

EMC送检需要提供的有关表格
表1、基本性能（essential performance，保持残留风险在可接受限值内的必需的性能特征，见IEC60601-1 第三版）

	[image: image1.wmf]未识别基本性能


	制造商未识别EUT的基本性能

	[image: image2.wmf]有基本性能


(提供风险分析文件)
	①

	
	②

	
	③


备注：一般需要通过风险分析，才能得出产品的基本性能。如果没有经过风险分析，可以勾在“未识别基本性能”一栏。

表2、样品的预期使用场所或环境

	适用范围(多选)
	□医院 □家庭 □大诊所 □小诊所 □医生办公室 □急救室 □手术室 □车辆 □航空器

□救护车 □其他场所                 


备注：A类、B类的信息由检测工程师根据产品的适用范围予以确认。

表3、检测报告首页信息确认（与合同是否一致）

	样品名称
	
	样品编号
	

	
	送样（√）
	抽样（/）
	
	

	商标
	
	型号规格
	

	委托方
	
	检验类别
	

	委托方地址
	
	产品编号／批号
	

	生产单位
	
	抽样单编号
	

	受检单位
	
	生产日期
	

	检验项目
	YY0505-2012全项目，以及相应专标中条款（例如：GB 9706.4-2009中36章）


表4、样品信息

	样品名称
	

	样品型号
	

	样品编号／批号
	

	电源
	[image: image3.wmf]交流电源


输入电压：
	频率：
	额定输入功率或电流：

	
	[image: image4.wmf]单相


	[image: image5.wmf]L+N+PE
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	[image: image7.wmf]三相


	[image: image8.wmf]L1+L2+L3+N+PE


	[image: image9.wmf]L1+L2+L3+N


	[image: image10.wmf]L1+L2+L3+PE



	
	[image: image11.wmf]内部电源


	电池类型：
	供电电压：

	
	[image: image12.wmf]直流电源


	供电电压：
	额定输入功率或电流：

	
	[image: image13.wmf]由辅助设备供电


	供电电压：
	

	台式设备
	[image: image14.wmf]是



 CONTROL Forms.CheckBox.1 \s [image: image15.wmf]否



	落地式设备
	[image: image16.wmf]是



 CONTROL Forms.CheckBox.1 \s [image: image17.wmf]否



	永久性安装设备
	[image: image18.wmf]是



 CONTROL Forms.CheckBox.1 \s [image: image19.wmf]否



	屏蔽场所内使用设备
	[image: image20.wmf]是



 CONTROL Forms.CheckBox.1 \s [image: image21.wmf]否



	生命支持设备
	[image: image22.wmf]是



 CONTROL Forms.CheckBox.1 \s [image: image23.wmf]否



	便携式设备
	[image: image24.wmf]是



 CONTROL Forms.CheckBox.1 \s [image: image25.wmf]否

(仅 GB/T 18268.1适用的产品填写)

	工业场所用设备
	[image: image26.wmf]是



 CONTROL Forms.CheckBox.1 \s [image: image27.wmf]否

(仅 GB/T 18268.1适用的产品填写)

	在受控电磁环境中使用的设备
	[image: image28.wmf]是



 CONTROL Forms.CheckBox.1 \s [image: image29.wmf]否

(仅 GB/T 18268.1适用的产品填写)

	样品尺寸（长×宽×高）
	

	典型性说明
（无典型性选取问题可不要求，责任自负）
	（明确注册证包含几个型号，一个型号包含几种规格，不同型号、规格在预期用途、外观尺寸、机械结构、电气特性等方面差异，给出典型性样品选取的理由，具体可附页）


表5、样品构成表

	序号
	部件名称
	型号/版本号
	序列号
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	
	
	
	
	


表6、样品连接图


备注：指样品的连接图，主要针对的是系统（设备与设备之间的连接示意图）。

表7、样品运行模式

	模式编号
	模式名称
	模式描述
	备注

	①
	
	
	

	②
	
	
	

	
	
	
	


表8、样品电缆

	序号
	名称
	电缆长度（m）
	是否屏蔽
	备注

	1
	电源线
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	
	
	
	
	


（备注：电缆包括产品外部连接线（电源线、控制线，I/O线、互连线、患者电缆、适配器电缆、各端口连接导线、各接线端子导线等）、产品部件间的连接线和患者导联线。

表9、样品的EMC关键元器件清单
	编号
	名称
	生产企业
	型号/规格
	认证信息
	照片（可另附页）
	备注

	1 
	
	
	
	
	
	

	2 
	
	
	
	
	
	

	3 
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


备注1： 关键元器件可参照如下示例：变压器、开关电源、滤波器、谐波抑制器、高压组件、电池、X电容、Y电容、抑制电磁干扰电容器、抑制射频干扰固定电感器、隔离电阻、电源适配器、带磁环电源线、滤波连接器、信号线、显示器、电动机、天线、压缩机、瞬变干扰吸收器件（气体放电管、固体放电管、压敏电阻、瞬变电压吸收二极管等等）、继电器、UPS系统、电子稳压器、变频器、逆变板/逆变变压器、控制板、主电路板、LCD控制电路、显卡、I/O卡、电信接口电路板、以太网卡、调制解调卡、IC芯片、激光单元、光电耦合器、铁氧体抗干扰磁芯（磁环、磁珠）、可控硅、开关管、发热丝（盘、管）、金属外壳或有EMI涂料的非金属外壳、电抗器、屏蔽显示窗、屏蔽衬垫、直流风扇、打印单元、晶振、电磁阀、霍尔元件、机箱、电池、整流器、镇流器、各种集成电路及外购电路主板等。
备注2：关键元器件不限于以上要求的元器件，企业应该根据产品自行完善关键元器件清单。
备注3：若未获得证书等对应内容，请填写“/未。不带磁环的电源线、电源开关、熔断器等不属于EMC关键元器件。磁环需在备注中指相关元器件在产品内的具体位置。
附件2：
承　诺　书

广东省医疗器械质量监督检验所：

    本公司所提供的样机、配件及文件资料（证书）全部真实有效，并与今后生产的产品相一致，若有任何不一致，本公司愿承担由此产生的一切法律责任。
                          公司（公章）

                          20    年   月   日
附件3：

EMC送检需要提供有关表格的填写说明
表1、基本性能essential performance

按IEC60601-1 第三版 3.27定义：基本性能是指与基本安全不相关的临床功能的性能，其丧失或降低到超过制造商规定的限值会导致不可接受的风险。
注：基本性能较容易理解的方式是考虑其缺失或降级是否导致不可接受的风险。
基本安全 basic safety：当ME设备在正常状态和单一故障状态下使用时，不产生由于生理危险而直接导致的不可接受的风险。
按YY0505-2012 3.201.2 基本性能要求：除非识别出设备或系统的基本性能，否则设备或系统的所有功能都应考虑作为基本性能进行抗抗扰度试验。基本性能应在随机文件中说明。
表2、样品的预期使用场所或环境
产品的适用范围指产品预期使用的环境和场所。常见的适用范围有医院、家庭、大诊所、小诊所、医生办公室、急救室、手术室、车辆、飞机、救护车、血站、工业场所等，测试人员需要根据产品适用范围来确定测试的限值。
表3、检测报告首页信息确认（与合同是否一致）
根据产品送检实际情况填写，该表格信息将直接体现在检验报告上。
表4、样品的信息
屏蔽场所指具有射频屏蔽效能的场所，如屏蔽室。样品尺寸中，若为多部件系统，则列出每个部件使用时的最大尺寸。
表5、样品的构成
列出样品的主要组成结构和配件，例如：主机、适配器、脚踏开关、电脑、探头，电极等，要求与说明书和企业标准中的组成结构一致。若部件为硬件，填写硬件的型号，样品包含软件部分，应填写软件的版本号。
表6、样品连接图
需要体现主机与其他部件的连接关系，例如适配器，探头等。医疗系统需要体现设备间的连接关系。只有主机没有其他附件的产品不需要提供连接图。
表7、样品的运行模式
列出送检样品的工作模式，例如：对于高频电刀，其运行模式包括电切模式、电凝模式等工作模式，测试人员根据提供的工作模式进行测试。模式描述包括具体的一些设置和运行参数，连接模拟器状况等。
表8、样品的电缆信息
指送检样品外部的所有电缆，例如：电源线、适配器电缆、USB通讯线和串口线等各端口连接导线、部件间的连接线、电位均衡导线及各种患者电缆。样品的气管和内部电缆不需要列出。若无具体名称，可用连接部件代替，例如：控制连接扫描架电缆。电缆长度，单位为米，保留小数点后一位。
表9、样品的EMC关键元器件清单
EMC关键元器件清单，指与样品EMC设计和EMC测试结果密切相关的元器件或部件。已经获得认证的元器件在备注栏填写证书类型和编号。企业可根据各自样品情况进行填写。若未获得证书等对应内容，请填写“/”。
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