国家食品药品监督管理局北京医疗器械质量监督检验中心
GB9706.1全项检验应送样品及资料清单

1. 样机和安全件数量
	序号
	部件名称
	数    量
	备注

	1
	样机（包括主机、应用部分电缆、

电源线、随机文件等）
	1套
	

	2
	电源模块
	3个
	指开关

电源

	3
	电源变压器 
	3+n只（n：表示次级绕组抽头数）
	其中1只

未封装

	4
	电源开关
	2个
	

	5
	初级和次级熔断器
	各20只
	如熔断器有证，变

压器需做单独试验

时仍需熔断器

	6
	熔断器座
	1个
	

	7
	热断路器或过流释放器
	2个
	

	8
	网电源部分电路板 
	1块
	若需要

	9
	应用部分电路板
	1块
	若需要

	10
	用于支撑未绝缘的网电源部件

的绝缘材料
	50mm×100mm×实际厚度

或完整部件（1个）
	

	11
	绝缘材料外壳及其它外部的绝缘部件
	50mm×100mm×实际厚度

或完整外壳（1个）
	

	12
	电线组件（插头、线和连接器）
	1套
	

	13
	应用部分与网电源部分的隔离器件（如：光电耦合器、隔离变压器）
	 设备实际用的数量
	若需要


资料：

1）电源变压器的结构图、电路原理图、参数、绝缘材料等级的说明；

2) 电源组件和应用部分电路的线路图；

3) 产品电气原理图；

4) 产品使用说明书、技术说明书及维修手册；

5）显像管的技术资料(如:3C认证证书或检验报告或合格证

说明：上述安全关键件已获安全认证证书，请提供证书复印件。经过审核，可以不送关键件样品随整机试验。
