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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准由中国国家认证认可监督管理委员会提出并归口。
本标准起草单位:北京国实检测技术研究院、中国合格评定国家认可委员会、中国食品药品检定研

究院、河北省疾病预防控制中心、陕西省医疗器械质量监督检验院、河北省电子信息产品监督检验院、江
苏省医疗器械检验所、云南省医疗器械检验研究院、天津市医疗器械质量监督检验中心。

本标准主要起草人:李绍连、项新华、陈立民、蔡虎、史志刚、齐宝芬、黄涛、张明珠、黄勇、马晓彬、
殷志军。
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引  言

  检验检测机构在中华人民共和国境内从事向社会出具具有证明作用数据、结果的检验检测活动应

取得资质认定。
检验检测机构资质认定是一项确保检验检测数据、结果的真实、客观、准确的行政许可制度。
本标准是对RB/T214《检验检测机构资质认定能力评价 检验检测机构通用要求》的补充,作为

检验检测机构资质认定部门对医疗器械检验机构进行评审的补充要求。
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检验检测机构资质认定能力评价
医疗器械检验机构要求

1 范围

本标准规定了对医疗器械检验机构资质认定能力评价时,在机构、人员、场所环境、设备设施、管理

体系方面的要求。
本标准适用于向社会出具具有证明作用的数据、结果的医疗器械检验机构的资质认定能力评价,也

适用于医疗器械检验机构的自我评价。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T19000 质量管理体系 基础和术语

GB/T27000 合格评定 词汇和通用原则

JJF1001 通用计量术语及定义

RB/T214 检验检测机构资质认定能力评价 检验检测机构通用要求

3 术语和定义

GB/T19000、GB/T27000、JJF1001、RB/T214界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
医疗器械 medicaldevice
直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的

物品,包括所需要的计算机软件;其效用主要通过物理等方式获得,不是通过药理学、免疫学或者代谢的

方式获得,或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用;其目的是:

a) 疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解;

b) 损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿;

c) 生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持;

d) 生命的支持或者维持;

e) 妊娠控制;

f) 通过对来自人体的样本进行检查,为医疗或者诊断目的提供信息。

3.2
无菌医疗器械 sterilemedicaldevice
预期满足无菌要求的医疗器械。
注:对医疗器械无菌的要求,可按照适用的法律法规或标准进行。
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