GB 9706.9-2008 《医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备安全专用要求》实施效果评价调查问卷
	调查说明：
[bookmark: _GoBack]本调查是问卷是 中国食品药品检定研究院 为评价国家标准  GB 9706.9-2008 《医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备安全专用要求》的实施效果而专门设计的，旨在了解  GB 9706.9-2008 自颁布实施之后的实施效果。本调查对 GB 9706.9-2008的评价和修订有重要参考价值，也有利于其更好的指导企业的生产实践。您提供的资料将被严格保密，分析报告只显现总量数据与平均数据，不会出现任何您的个人信息。我们恳请贵机构积极参与，给予配合，认真填写下列问卷。反馈问卷电子版请于2019年02月02日前发送至邮箱：tc10sc2@163.com。
     感谢您的合作!
一、基本信息
1. 贵机构的名称：                                             ；
地址：                                                      ；
Email：                                                     ；
联系人：                                                     。
2. 贵机构的类别        。
A.医疗器械监管                         
B.医疗器械审评
C.医疗器械检测
3. 贵机构与 超声诊断和监护设备 接触的频繁程度如何？
A.日常工作中接触
B.频繁接触
C.不频繁接触
D.偶尔接触
E.极少接触
二、对标准的认知情况
4.贵机构对 GB 9706.9-2008 标准熟悉的程度如何（若您选择E，则第5题不用作答）？
A.经常运用
B.用过
C.了解
D.知道
E.没听说过
5. 贵机构通过何种途径知道 GB 9706.9-2008 的相关情况？
A.主动查询   
B.国家医疗器械监管部门公告
C.医疗器械审评、检测部门介绍或要求
D.标准宣贯
E.浏览网页偶然获知或其他。
三、标准技术指标的适用性
6. 您认为GB 9706.9-2008中关键技术指标与市场发展需求的一致程度如何？ 
	技术指标
	一致
	不一致
	若不一致，请详细说明并给出修改建议

	3.101基本性能
	
	
	

	6.8.2 使用说明书增加条款
	
	
	

	6.8.3 技术说明书增加条款 
	
	
	

	35 声能（包括超声）替代条款
	
	
	

	36 电磁兼容性
	
	
	

	42 超温 关于超声换能器表面温度的要求和试验方法的内容
	
	
	

	50.2 控制器件和仪表的准确性替代条款
	
	
	

	51.2 有关安全的参数的指示
	
	
	

	51.4意外地选成过量的输出
	
	
	


（请在适合位置打√）
四、标准先进性
	7.在超声诊断和监护设备安全专用要求领域，有无国外相关标准：
A.有国际标准（仅限于IEC和ISO发布标准），相关标准号：_________________
B.有国外标准（其他国外标准化组织发布标准），相关标准号：_________________
C.没有国际或国外标准
D.不了解


8.该标准与国际标准和国外标准相比： 
	A.技术指标高于国外标准指标，详细说明： _________________

	B.技术指标与国外标准指标一致

	C.技术指标低于国外标准指标，详细说明： _________________ 


五、标准协调性
9. GB 9706.9-2008与相关法律、法规协调性： 
	A.与现行相关法律、法规协调一致

	B.与现行相关法律、法规基本协调一致

	C.与现行相关法律、法规不协调，请详细说明： _________________ 


10. GB 9706.9-2008与相关国家标准、行业标准协调性： 
	A.与现行国家标准、行业标准协调一

	B.与现行国家标准、行业标准基本协调一致

	C.与现行国家标准、行业标准不一致，请列明标准号及条款，并详细说明： _________________ 


六、对标准的运用情况
（一） 监管/审评部门
11.产品质量抽查时标准执行情况 [单选题]
	A.完全执行

	B.部分执行（原因） _________________ 

	C.不执行（原因） _________________ 


12.政策文件对对该标准引用情况 [单选题]
	A.引用，文件名： _________________ 

	B.部分引用 文件名及引用内容： _________________ 

	C.未引用

	D.不了解


13.辖区内企业产品技术要求对该标准采用情况 
	A.采用

	B.部分采用（采用部分及原因） _________________ 

	C.不采用，原因 _________________ 
（二） 检测机构


14.是否具备该产品检验资质? 
	A.是

	B.否


15.监督抽验中标准执行情况 
	A.执行

	B.部分执行（执行部分及原因） _________________ 

	C.不执行，原因 _________________ 


16.注册检验时企业产品技术要求对该标准采用情况 
	A.采用

	B.部分采用（采用部分及原因）

	C.不采用，原因


七、标准宣贯培训
17. 贵机构是否曾派人参加过 GB 9706.9-2008 的标准宣贯活动？
   A.是
   B.否
   C.不清楚或不记得
18. 贵机构是否组织过 GB 9706.9-2008 的标准宣贯活动？
A.是，组织过_________________次，参加人数共_________________人
B.否
八、相关建议
19.您对  GB 9706.9-2008 还有什么其他的意见和建议？
                                                                               
                                                                               
                                                                               
                                                                               
                                                                               
本次调查到此结束，感谢您的支持和配合! 



GB 10152-2009《B型超声诊断设备》实施效果评价调查问卷
	调查说明：
本调查是问卷是 中国食品药品检定研究院 为评价国家标准 GB 10152-2009《B型超声诊断设备》的实施效果而专门设计的，旨在了解 GB 10152-2009 自颁布实施之后的实施效果。本调查对  GB 10152-2009 的评价和修订有重要参考价值，也有利于其更好的指导企业的生产实践。您提供的资料将被严格保密，分析报告只显现总量数据与平均数据，不会出现任何您的个人信息。我们恳请贵机构积极参与，给予配合，认真填写下列问卷。反馈问卷电子版请于2019年02月02日前发送至邮箱：tc10sc2@163.com。
     感谢您的合作!
一、基本信息
1. 贵机构的名称：                                             ；
地址：                                                      ；
Email：                                                     ；
联系人：                                                     。
2. 贵机构的类别        。
A.医疗器械监管                         
B.医疗器械审评
C.医疗器械检测
3. 贵机构与 B型超声诊断设备 接触的频繁程度如何？
A.日常工作中接触
B.频繁接触
C.不频繁接触
D.偶尔接触
E.极少接触
二、对标准的认知情况
4.贵机构对 GB 10152-2009 标准熟悉的程度如何（若您选择E，则第5题不用作答）？
A.经常运用
B.用过
C.了解
D.知道
E.没听说过
5. 贵机构通过何种途径知道 GB 10152-2009 的相关情况？
A.主动查询   
B.国家医疗器械监管部门公告
C.医疗器械审评、检测部门介绍或要求
D.标准宣贯
E.浏览网页偶然获知或其他。
三、标准技术指标的适用性
6. 您认为GB 10152-2009中关键技术指标与市场发展需求的一致程度如何？ 
	技术指标
	一致
	不一致
	若不一致，请详细说明并给出修改建议

	4.2.2探测深度
	
	
	

	4.2.3侧向分辨力
	
	
	

	4.2.4轴向分辨力 
	
	
	

	4.2.5 盲区
	
	
	

	4.2.6切片厚度
	
	
	

	4.2.7横向几何位置精度
	
	
	

	4.2.8纵向几何位置精度
	
	
	

	4.2.9周长和面积测量偏差
	
	
	

	4.2.10 M模式性能指标
	
	
	

	4.2.11三维重建体积计算偏差
	
	
	


（请在适合位置打√）
四、标准先进性
	7.在B型超声诊断设备 安全专用要求领域，有无国外相关标准：
A.有国际标准（仅限于IEC和ISO发布标准），相关标准号：_________________
B.有国外标准（其他国外标准化组织发布标准），相关标准号：_________________
C.没有国际或国外标准
D.不了解


8.该标准与国际标准和国外标准相比： 
	A.技术指标高于国外标准指标，详细说明： _________________

	B.技术指标与国外标准指标一致

	C.技术指标低于国外标准指标，详细说明： _________________ 


五、标准协调性
9. GB 10152-2009与相关法律、法规协调性： 
	A.与现行相关法律、法规协调一致

	B.与现行相关法律、法规基本协调一致

	C.与现行相关法律、法规不协调，请详细说明： _________________ 


10. GB 10152-2009与相关国家标准、行业标准协调性： 
	A.与现行国家标准、行业标准协调一

	B.与现行国家标准、行业标准基本协调一致

	C.与现行国家标准、行业标准不一致，请列明标准号及条款，并详细说明： _________________ 


六、对标准的运用情况
（一） 监管/审评部门
11.产品质量抽查时标准执行情况 [单选题]
	A.完全执行

	B.部分执行（原因） _________________ 

	C.不执行（原因） _________________ 


12.政策文件对对该标准引用情况 [单选题]
	A.引用，文件名： _________________ 

	B.部分引用 文件名及引用内容： _________________ 

	C.未引用

	D.不了解


13.辖区内企业产品技术要求对该标准采用情况 
	A.采用

	B.部分采用（采用部分及原因） _________________ 

	C.不采用，原因 _________________ 
（二） 检测机构


14.是否具备该产品检验资质? 
	A.是

	B.否


15.监督抽验中标准执行情况 
	A.执行

	B.部分执行（执行部分及原因） _________________ 

	C.不执行，原因 _________________ 


16.注册检验时企业产品技术要求对该标准采用情况 
	A.采用

	B.部分采用（采用部分及原因）

	C.不采用，原因


七、标准宣贯培训
17. 贵机构是否曾派人参加过 GB 10152-2009 的标准宣贯活动？
   A.是
   B.否
   C.不清楚或不记得
18. 贵机构是否组织过 GB 10152-2009 的标准宣贯活动？
A.是，组织过_________________次，参加人数共_________________人
B.否
八、相关建议
19.您对  GB 10152-2009 还有什么其他的意见和建议？
                                                                               
                                                                               
                                                                               
                                                                               
                                                                               
本次调查到此结束，感谢您的支持和配合! 




