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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

一 医疗器械

23
医疗器械
生物学评

价
23.28 部分参数

医疗器械生物学评价 第
10部分：皮肤致敏试验
GB/T 16886.10-2024

不做小鼠局部淋巴结试
验

变更

医疗器械生物学评价 第
23部分：刺激试验
GB/T 16886.23-2023

不做人体皮肤刺激试验 扩项

25 医疗器械 25.31 X射线荧光光谱法
中国药典  2020 年版四

部 通则 (0461)
扩项

163 含纳米银
敷料

163.1
纳米银颗粒和银离子的释放与

表征

纳米医疗器械生物学评
价 含纳米银敷料中纳米
银颗粒和银离子的释放
与表征方法  YY/T

1863-2023

仅做5.2释放实验方法
，6.1 释放液中总银含
量、银离子含量的测定

扩项

164 医用电气
设备

164.1 全部参数
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

164.2 环境要求
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

164.3 测试设备要求
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

164.4 测试前准备要求
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

164.5  关机模式
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

164.6 待机模式
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

164.7 运行模式
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

164.8 低功耗模式
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

164.9 充电模式
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

164.10  能耗计算
医用电气设备能耗测量
方法  YY/T 1738-2020

扩项

165

生理参数
分析测量
设备

（120）

165.1 全部参数
听诊器  YY/T 1035-

2021
扩项

165.2 外观和结构要求
听诊器  YY/T 1035-

2021
扩项

165.3 听诊器传声性能
听诊器  YY/T 1035-

2021
扩项

165.4 听诊器耳环要求
听诊器  YY/T 1035-

2021
扩项

165.5 传声连接导管要求
听诊器  YY/T 1035-

2021
扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

166.1 全部参数
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.2 外观
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166 电疗设备

166.3 输出电压
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.4 输出频率
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.5 输出电压稳定性
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.6 短路电流
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.7 输出过流保护
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.8 电场空间安全措施
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.9 磁场空间安全范围
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.10
治疗垫、治疗毯和治疗褥垫耐

久性
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.11 工作噪声
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.12 功能
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.13 安全要求
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.14 电磁兼容性
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

166.15 环境试验
电位治疗设备  YY

0649-2016
扩项

167.1 全部参数

非相干光产品的光生物
安全 第1部分：通用要
求  GB/T 30117.1-2024

扩项

光辐射安全通用要求
GB 44703-2024

扩项

167
光生物安

全
（160）

167.2 光辐射安全风险分级
光辐射安全通用要求

GB 44703-2024
扩项

167.3 光辐射安全风险标识
光辐射安全通用要求

GB 44703-2024
扩项

167.4 产品的光辐射安全控制要求
光辐射安全通用要求

GB 44703-2024
扩项

167.5 产品工作过程安全控制要求
光辐射安全通用要求

GB 44703-2024
扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

167.6 光辐射危害
非相干光产品的光生物
安全 第1部分：通用要
求  GB/T 30117.1-2024

扩项

167.7 风险等级分类
非相干光产品的光生物
安全 第1部分：通用要
求  GB/T 30117.1-2024

扩项

167.8 分类的通用评定条件
非相干光产品的光生物
安全 第1部分：通用要
求  GB/T 30117.1-2024

扩项

167.9 连续光辐射产品风险类别确定
非相干光产品的光生物
安全 第1部分：通用要
求  GB/T 30117.1-2024

扩项

167.10 脉冲光辐射产品风险类别确定
非相干光产品的光生物
安全 第1部分：通用要
求  GB/T 30117.1-2024

扩项

167.11 光辐射风险标识
非相干光产品的光生物
安全 第1部分：通用要
求  GB/T 30117.1-2024

扩项

167.12 光辐射控制措施
非相干光产品的光生物
安全 第1部分：通用要
求  GB/T 30117.1-2024

扩项

168.1 全部参数
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168.2 外观
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168
电动手术

台

168.3 基本尺寸
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168.4 单一动作基本参数
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168.5 渗漏
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168.6 动作平稳性
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168.7 台面摆动量
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168.8 安装
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168.9 材料
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168.10 环境试验
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

168.11 安全
电动手术台  YY/T

1106-2023
扩项

169.1 全部参数

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

169

有源植入
式医疗器

械
（167）

169.2
有源植入式医疗器械的通用要

求

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.3 包装的通用要求

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.4
有源植入式医疗器械的通用标

记

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.5 销售包装上的标记

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

169.6 销售包装的构造

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.7 无菌包装上的标记

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

169.8 不可重复使用包装的构造

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.9 有源植入式医疗器械上的标记

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

169.10
对有源植入式医疗器械引起的

非预期生物效应的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.11
有源植入式医疗器械的外部物
理特性造成对患者或使用者伤

害的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

169.12 电流对患者造成伤害的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

169.13 对患者热伤害的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

169.14
对有源植入式医疗器械释放或

发出的电离辐射的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.15
对有源植入式医疗器械引起的

非预期作用的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

169.16
有源植入式医疗器械对外部除

颤器造成损坏的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.17
有源植入式医疗器械对电场直
接作用于患者引起变化的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.18
有源植入式医疗器械对混合医

疗引起变化的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.19
有源植入式医疗器械对机械力

的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.20
有源植入式医疗器械对静电放

电造成损坏的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项
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序号
类别(产
品/项目
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产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

169.21
有源植入式医疗器械对大气压

强变化造成损坏的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.22
有源植入式医疗器械对温度变

化造成损坏的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.23
有源植入式医疗器械对非电离

电磁辐射的防护

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.24 随附文件

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第1部分：安
全、标记和制造商所提
供信息的通用要求  GB

16174.1-2024

扩项

169.25 植入式脉冲发生器特性的测量

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

169.26 电极导线起搏阻抗(Zp)的测量

手术植入物 有源植入式
医疗器械 第2部分：心
脏起搏器  GB 16174.2-

2024

扩项

170.1 全部参数

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

170

测量、控
制和实验
室用电气
设备

（168）

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

实时荧光定量PCR仪性能
评价通则  GB/T 42753-

2023
扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

170.2 标志和文件

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

170.3 防电击

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

170.4 防机械危险

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

170.5 耐机械应力

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

170.6 防止火焰蔓延

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

170.7 设备的温度限值和耐热

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

170.8 防止流体和固体异物的危险

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

170.9
防辐射（包括激光源）、声压

和超声压

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

170.10
对释放的气体和物质、爆炸和

内爆的防护

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

170.11 元器件和组件

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

170.12 利用联锁装置的保护

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

170.13 试验方法
测量、控制和实验室用
电气设备安全技术规范

GB 4793-2024
扩项

170.14 试验

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

170.15 应用引起的危险

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市大兴区华佗路31号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

170.16 风险评定

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
1部分：通用要求  GB/T

42125.1-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
2部分：材料加热用实验

室设备的特殊要求
GB/T 42125.2-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
3部分：制冷设备的特殊
要求  GB/T 42125.3-

2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
4部分：气候与环境试验
以及其他温度调节设备
的特殊要求  GB/T
42125.4-2024

扩项

测量、控制和实验室用
电气设备的安全要求 第
5部分：实验室用离心机

的特殊要求  GB/T
42125.5-2024

扩项

170.17 外观

实时荧光定量PCR仪性能
评价通则  GB/T 42753-

2023
扩项

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.18 温度控制性能
实时荧光定量PCR仪性能
评价通则  GB/T 42753-

2023
扩项

170.19 荧光检测性能
实时荧光定量PCR仪性能
评价通则  GB/T 42753-

2023
扩项

170.20 整机性能
实时荧光定量PCR仪性能
评价通则  GB/T 42753-

2023
扩项

170.21 软件要求

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.22 质量范围

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.23 质量分辨率

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.24 背景噪声

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项
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170.25 灵敏度

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.26 精密度

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.27 样本消耗量

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.28 质量稳定性

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.29 氧化物离子产率

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.30 双电荷离子产生率

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.31 测量稳定性

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

170.32 携带污染率

医用质谱仪 第3部分
：电感耦合等离子体质
谱仪  YY/T 1740.3-

2024

扩项

171.1 全部参数
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.2 主手工作空间
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171

采用机器
人技术的
腹腔内窥
镜手术系

统

171.3 主从离合控制
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.4 从手有效工作空间
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.5 远心不动点精度
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.6 器械操作臂有效操作力
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.7 末端开合作用力
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.8 内窥镜的运动控制
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.9 远心不动点调整功能
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.10 主从操作距离准确度
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项
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171.11 主从操作距离重复性
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.12 主从操作姿态准确度
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.13 主从操作姿态重复性
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.14 主从控制延迟
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.15 系统显示延迟
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.16 主从距离缩放比例
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.17 制动距离
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.18 滑落距离
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.19 速度限制
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.20 碰撞保护
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.21 安全联锁
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.22 患者释放
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.23 机械接口要求
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.24
机器人手术器械与RALS的通信

识别功能

采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.25 机器人手术器械的自由度
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.26
机器人手术器械与穿刺器套管

的配合性能

采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.27 机器人手术器械密封性
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.28
可重复使用机器人手术器械的

要求

采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.29 无菌
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.30 环氧乙烷残留量
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.31 外观
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项
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171.32 尺寸
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.33 硬度
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.34 耐腐蚀性能
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.35 表面粗糙度
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.36 自检功能
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

171.37 提示信息
采用机器人技术的腹腔
内窥镜手术系统  YY/T

1941-2024
扩项

172 医用软件

172.1 全部参数
健康软件 第1部分：产
品安全的通用要求
GB/T 42984.1-2023

扩项

172.2 健康软件产品要求
健康软件 第1部分：产
品安全的通用要求
GB/T 42984.1-2023

扩项

172.3 健康软件-软件生存周期过程
健康软件 第1部分：产
品安全的通用要求
GB/T 42984.1-2023

扩项

172.4 健康软件产品确认
健康软件 第1部分：产
品安全的通用要求
GB/T 42984.1-2023

扩项

172.5 健康软件产品标识和随附文件
健康软件 第1部分：产
品安全的通用要求
GB/T 42984.1-2023

扩项

172.6 健康软件产品的上市后活动
健康软件 第1部分：产
品安全的通用要求
GB/T 42984.1-2023

扩项

173.1 全部参数

人工智能医疗器械 数据
集专用要求：糖尿病视
网膜病变眼底彩照
YY/T 1949-2024

扩项

人工智能医疗器械 质量
要求和评价 第5部分
：预训练模型  YY/T

1833.5-2024

扩项

173
人工智能
医疗器械

人工智能医疗器械 质量
要求和评价 第4部分
：可追溯性  YY/T

1833.4-2023

扩项

173.2 可追溯性要求

人工智能医疗器械 质量
要求和评价 第4部分
：可追溯性  YY/T

1833.4-2023

扩项

173.3 评价方法

人工智能医疗器械 质量
要求和评价 第4部分
：可追溯性  YY/T

1833.4-2023

扩项

173.4 预训练模型说明文档

人工智能医疗器械 质量
要求和评价 第5部分
：预训练模型  YY/T

1833.5-2024

扩项
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173.5 预训练模型质量特性

人工智能医疗器械 质量
要求和评价 第5部分
：预训练模型  YY/T

1833.5-2024

扩项

173.6 预训练模型符合性评价方法

人工智能医疗器械 质量
要求和评价 第5部分
：预训练模型  YY/T

1833.5-2024

扩项

173.7 数据集说明要求

人工智能医疗器械 数据
集专用要求：糖尿病视
网膜病变眼底彩照
YY/T 1949-2024

扩项

173.8 数据集质量特性

人工智能医疗器械 数据
集专用要求：糖尿病视
网膜病变眼底彩照
YY/T 1949-2024

扩项

173.9 数据集质量符合性评价方法

人工智能医疗器械 数据
集专用要求：糖尿病视
网膜病变眼底彩照
YY/T 1949-2024

扩项

174.1 全部参数

眼科仪器基本要求和试
验方法 第2部分 光危害

防护  ISO 15004-
2：2024

扩项

174.2 概述

眼科仪器基本要求和试
验方法 第6部分 光危害

防护  ISO 15004-
2：2024

扩项

174
视光设备
和器具

眼科仪器基本要求和试
验方法 第3部分 光危害

防护  ISO 15004-
2：2024

扩项

174.3 1类仪器

眼科仪器基本要求和试
验方法 第7部分 光危害

防护  ISO 15004-
2：2024

扩项

眼科仪器基本要求和试
验方法 第4部分 光危害

防护  ISO 15004-
2：2024

扩项

174.4 2类仪器

眼科仪器基本要求和试
验方法 第8部分 光危害

防护  ISO 15004-
2：2024

扩项

眼科仪器基本要求和试
验方法 第5部分 光危害

防护  ISO 15004-
2：2024

扩项

174.5 1类仪器的 辐射限值

眼科仪器基本要求和试
验方法 第9部分 光危害

防护  ISO 15004-
2：2024

扩项

174.6 2类仪器建议的最大辐射量

眼科仪器基本要求和试
验方法 第10部分 光危
害防护  ISO 15004-

2：2024

扩项

174.7 辐射限值和建议的最大辐射量

眼科仪器基本要求和试
验方法 第11部分 光危
害防护  ISO 15004-

2：2024

扩项
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174.8
2类仪器：达到最大曝光的时
间和脉冲数目的测量导则

眼科仪器基本要求和试
验方法 第12部分 光危
害防护  ISO 15004-

2：2024

扩项

174.9 制造商提供的信息

眼科仪器基本要求和试
验方法 第13部分 光危
害防护  ISO 15004-

2：2024

扩项

175.1 全部参数

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.2 通用要求

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175
高频治疗
设备

175.3 ME设备试验的通用要求

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.4 ME设备和ME系统的分类

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.5 ME设备识别、标记和文件

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.6 ME设备对电击危险的防护

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.7
ME设备和ME系统对机械危险的

防护

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.8
对不需要的或过量的辐射危险

的防护

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.9 对超温和其他危险的防护

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.10
控制器和仪表的准确性和危险

输出的防护

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.11 ME设备危害处境和故障条件

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项
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175.12 可编程医用电气系统

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.13 ME设备的结构

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.14 ME系统

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

175.15 ME设备和ME系统的电磁兼容性

医用电气设备 第2-3部
分：短波治疗设备的基
本安全和基本性能专用
要求  GB 9706.203-

2020

扩项

五 化妆品

259 化妆品

259.29
体外皮肤变态反应 人细胞系

活化试验

国家药监局关于将油包
水类化妆品的pH值测定
方法等21项制修订项目
纳入化妆品安全技术规
范（2015年版）的通告
2023年 第41号 附件9

扩项

259.30
皮肤变态反应：局部淋巴结试

验：DA

国家药品监督管理局发
布关于将化妆品中游离
甲醛的检测方法等9项检
验方法纳入化妆品安全
技术规范（2015年版
）的通告  2019年 第

12号  附件3

扩项

259.31
28天重复剂量经口毒性试验方

法

国家药监局关于将化妆
品毒理学试验方法样品
前处理通则等19项制修
订项目纳入化妆品安全
技术规范(2015年版)的
通告  2024年第12号 附

件8

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

一 诊断试剂

276

体外诊断
检验系统
性能评价
方法 第
5部分

：分析特
异性

276.1 全项目

体外诊断检验系统 性能
评价方法 第5部分：分
析特异性  YY/T1789.5-

2023

扩项

277

体外诊断
检验系统
性能评价
方法 第
6部分:定
性试剂的
精密度、
诊断灵敏
度和特异

性

277.1 全项目

体外诊断检验系统 性能
评价方法 第6部分:定性
试剂的精密度、诊断灵

敏度和特异性
YY/T1789.6-2023

扩项

278

液相色谱
-质谱法
测定试剂
盒通用要

求

278.1 全项目
液相色谱-质谱法测定试
剂盒通用要求  YY/T

1870-2023
扩项

279

Rh血型
C、c、
E、e抗原
检测卡
（柱凝集
法）

279.1 全项目
Rh血型C、c、E、e抗原
检测卡（柱凝集法）
YY/T 1883-2023

有国家标准品 扩项

280
Y染色体
微缺失检
测试剂盒

280.1 全项目
Y染色体微缺失检测试剂
盒  YY/T 1893-2023

扩项

281

白介素
6（IL-
6）测定
试剂盒
（标记免
疫分析法

）

281.1 全项目
白介素6（IL-6）测定试
剂盒（标记免疫分析法
）  YY/T 1916-2023

扩项

282

抗Xa测定
试剂盒
（发色底
物法）

282.1 全项目
抗Xa测定试剂盒（发色
底物法）  YY/T 1917-

2023
扩项

283

肠道病毒
EV71核酸
检测试剂

盒

283.1 全项目
核酸扩增检测用试剂

（盒）  YY/T1182-2020
有国家标准品 扩项

284

肠道病毒
CA16核酸
检测试剂

盒

284.1 全项目
核酸扩增检测用试剂

（盒）  YY/T1182-2020
有国家标准品 扩项

285

戊型肝炎
病毒核酸
检测试剂

盒

285.1 全项目
核酸扩增检测用试剂

（盒）  YY/T1182-2020
有国家标准品 扩项

286
幽门螺杆
菌抗原检
测试剂盒

286.1 全项目
胶体金免疫层析法检测
试剂盒  YY/T 1713-

2020
有国家标准品 扩项

287
轮状病毒
抗原检测
试剂盒

287.1 全项目
胶体金免疫层析法检测
试剂盒  YY/T 1713-

2020
有国家标准品 扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

288

EB 病毒
衣壳抗原
IgM 抗体
检测试剂

盒

288.1 全项目
酶联免疫吸附法检测试
剂盒  YY/T 1183-2024

扩项

289

EB 病毒
衣壳抗原
IgG 抗体
检测试剂

盒

289.1 全项目
酶联免疫吸附法检测试
剂盒  YY/T 1183-2024

扩项

五 化妆品

339 化妆品

339.523 壬二酸及其盐类

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
8.4 化妆品中壬二酸及
其盐类的检验方法
（2015年版）

扩项

339.524 非那西丁

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
2.39 化妆品中非那西丁
的检验方法  （2015年

版）

扩项

339.525 羟基癸酸

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
3.14 化妆品中羟基癸酸
的检验方法  （2015年

版）

扩项

339.526 双氟拉松-17-丙酸酯
化妆品中双氟拉松丙酸

酯的测定  （BJH
202402）

扩项

339.527 双氟拉松-21-丙酸酯
化妆品中双氟拉松丙酸

酯的测定  （BJH
202402）

扩项

八 牙膏

342.1 pH值

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.11牙膏pH值的检验方
法  （2015年版）

扩项

342.2 汞

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.12牙膏中汞的检验方
法  （2015年版）

扩项

342 牙膏

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.3 铅

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.13牙膏中铅的检验方
法  （2015年版）

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

342.4 砷

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.14牙膏中砷的检验方
法  （2015年版）

扩项

342.5 镉

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.15牙膏中镉的检验方
法  （2015年版）

扩项

342.6 锂

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.7 铍

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.8 钪

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.9 钒

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.10 铬

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.11 锰

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.12 钴

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.13 镍

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.14 铜

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

342.15 铷

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.16 锶

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.17 银

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.18 铟

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.19 铯

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.20 钡

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.21 铊

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.22 铋

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.23 钍

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.24 镧

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.25 铈

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.26 镨

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

342.27 钕

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.28 镝

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.29 铒

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.30 铕

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.31 钆

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.32 钬

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.33 镥

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.34 钐

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.35 铽

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.36 铥

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.37 钇

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项

342.38 镱

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
1.16牙膏中锂等37种原

料的检验方法
（2015年版）

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

342.39 二噁烷

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
2.37 牙膏中二噁烷的检
验方法  （2015年版）

扩项

342.40 甲醇

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
2.38 牙膏中甲醇的检验
方法  （2015年版）

扩项

342.41 游离甲醛

《化妆品安全技术规范
（2015年版）》第四章
4.10 牙膏中游离甲醛的
检验方法  （2015年版

）

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

二 食品

3.18 地塞米松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.38 地西泮

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.94 渗透压
食品中渗透压的测定
GB 5009.301-2025

扩项

3.96 壬基酚
食品中壬基酚的测定
GB 5009.302—2025

扩项

3.99 双酚A
食品中双酚A、双酚F和

双酚S的测定
GB5009.305—2025

扩项

3.1110 对乙酰氨基酚

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1111 氨基比林

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1112 甲氧苄啶

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1113 安替比林

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1114 磺胺甲恶唑

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1115 非那西丁

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1116 氯苯那敏

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1117 曲安西龙

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1118 罗通定

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1119 泼尼松龙

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

3.1120 泼尼松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1121 氢化可的松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1122 可的松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1123 盐酸苯海拉明

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1124 甲基泼尼松龙

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1125 异丙安替比林

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1126 倍他米松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1127 氟米松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1128 倍氯米松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1129 曲安奈德

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1130 氟氢缩松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1131 曲安西龙双醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1132 泼尼松龙醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1133 氢化可的松醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1134 氟米龙

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

3.1135 氟氢可的松醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1136 地夫可特

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1137 泼尼松醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1138 可的松醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1139 酮洛芬

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1140 甲基泼尼松龙醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1141 倍他米松醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1142 布地奈德

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1143 氢化可的松丁酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1144 地塞米松醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1145 氟米龙醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1146 氢化可的松戊酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1147 曲安奈德醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1148 氟轻松醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1149 二氟拉松双醋酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

3.1150 倍他米松戊酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3 食品

3.1151 哈西奈德

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1152 泼尼卡酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1153 保泰松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1154 安西奈德

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1155 阿氯米松双丙酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1156 氯倍他索丙酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1157 氟替卡松丙酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1158 倍他米松双丙酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1159 甲芬那酸

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1160 莫米他松糠酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1161 倍氯米松双丙酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1162 氯倍他松丁酸酯

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1163 氯唑沙宗

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1164 阿司匹林

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

3.1165 布洛芬

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1166 安乃近

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1167 氟氢可的松

饮料酒、饮料、茶叶及
代用茶中对乙酰氨基酚
等60种化合物的测定

BJS 202404

扩项

3.1168 奥昔嘌醇
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1169 别嘌醇
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1170 托匹司他
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1171 氯沙坦
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1172 磺吡酮
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1173 雷西纳德
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1174 曲尼司特
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1175 阿卤芬酯
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1176 非布司他
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1177 苯溴马隆
食品中别嘌醇、苯溴马
隆、非布司他等化合物
的测定  BJS 202402

扩项

3.1178 托拉塞米
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1179 美托拉宗
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1180 依普利酮
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1181 托伐普坦
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1182 坎利酮
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1183 乙酰唑胺
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1184 精磺胺
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项
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一、批准中国食品药品检定研究院(国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
、中国药品检验总所)检验检测的能力范围
证书编号：240020349788

地址：北京市东城区天坛西里2号

序号
类别(产
品/项目
/参数)

产品/项目/参数 依据的标准（方法）名
称

及编号（含年号）
限制范围 说明

序号 名称

3.1185 氯噻嗪
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1186 氢氯噻嗪
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1187 氯噻酮
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1188 甲氯噻嗪
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1189 依匹噻嗪
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1190 苄噻嗪
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1191 环噻嗪
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1192 泊利噻嗪
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1193 苄氟噻嗪
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1194 环戊噻嗪
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1195 呋塞米
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1196 丙磺舒
食品中托拉塞米等19种
利尿剂的测定  BJS

202409
扩项

3.1197 灭活菌数

中国营养保健食品协会
团体标准  后生元（乳
酸菌类）灭活菌数检验
T/CNHFA 437—2024

扩项

3.1198 灭活动物双歧杆菌乳亚种数目

中国营养保健食品协会
团体标准  后生元（乳
酸菌类）灭活菌数检验
T/CNHFA 437—2024

扩项

3.1199 双酚F
食品中双酚A、双酚F和

双酚S的测定
GB5009.305—2025

扩项

3.1200 双酚s
食品中双酚A、双酚F和

双酚S的测定
GB5009.305—2025

扩项

3.1201 酵母β-葡聚糖
食品安全国家标准 食品
中酵母β-葡聚糖的测定

GB 5009.303-2025
扩项

3.1202 大肠埃希氏菌
食品中大肠埃希氏菌计
数  GB4789.38-2025

扩项

3.1203 食品用菌种
食品用菌种安全性评价
程序  GB31615.2-2025

仅做微生物法 扩项
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