医用橡胶手套检验样品数量
	检验依据：GB 10213-2006

	标准条款
	检验项目
	样品数量（单项）
	备注

	6. 1
	尺寸
	13副
	 

	6.2
	不透水性
	200副
	 

	6.3
	拉伸性能
	老化前
	13副
	 

	
	
	热老化后
	13副
	 

	6.4
	灭菌
	3副
	如有

	检验依据：GB 24788-2009

	标准条款
	检验项目
	样品数量（单项）
	备注

	4.1
	水抽提蛋白质的限量
	6副
	

	4.2
	表面残余粉末的限量
	6副
	

	全性能检测合计 （非全性能请参见单项样品数量）
	260副
	


一次性使用灭菌橡胶外科手套检验样品数量
	检验依据：GB 7543-2006

	标准条款
	检验项目
	样品数量（单项）
	备注

	4. 1
	尺寸
	13副;
	 

	4.2
	不透水性
	200副
	 

	4.3
	拉伸性能
	老化前
	13副;
	 

	
	
	热老化后
	13副;
	 

	4.4
	灭菌
	3副;
	 

	检验依据：GB 24788-2009

	标准条款
	检验项目
	样品数量（单项）
	备注

	4.1
	水抽提蛋白质的限量
	6副
	

	4.2
	表面残余粉末的限量
	6副
	

	全性能检测合计 （非全性能请参见单项样品数量）
	260副
	


医用防护口罩检验样品数量
检验依据：GB 19083-2010
	标准条款
	检验项目
	样品数量（单项）
	备注

	4.1
	基本要求
	3
	

	4.2
	鼻夹
	3
	

	4.3
	口罩带
	4
	

	4.4
	过滤效率
	6
	老化前（3）
老化后（3）

	4.5
	气流阻力
	
	

	4.6
	合成血穿透阻隔性
	3
	

	4.7
	表面抗湿(沾水)
	3
	

	4.8
	消毒／灭菌
	3个独立包装
	

	4.9
	环氧乙烷残留量
	2个独立包装
	如有

	4.10
	阻燃性能
	3
	

	4.11
	皮肤刺激性
	见生物学送样须知
	

	4.12
	密合性
	20
	

	全性能检测合计
（非全性能请参见单项样品数量）
	单包装灭菌级50只，
单包装消毒级45只；
非单包装灭菌级8个独立包装，且数量至少50只；非单包装消毒级8个独立包装，且数量至少45只。
	


医用外科口罩检验样品数量
检验依据：YY 0469-2011
	标准条款
	检验项目
	样品数量（单项）
	备注

	4.1
	外观
	3
	

	4.2
	结构尺寸
	3
	

	4.3
	鼻夹
	3
	

	4.4
	口罩带
	3
	

	4.5
	合成血液穿透
	3
	

	4.6.1
	细菌过滤效率（BFE）
	5
	

	4.6.2
	颗粒过滤效率（PFE）
	3
	

	4.7
	压力差
	5
	

	4.8
	阻燃性能
	3
	

	4.9
	消毒／灭菌
	3个独立包装
	

	4.10
	环氧乙烷残留量
	2个独立包装
	如有

	4.11
	皮肤刺激性
	见生物学送样须知
	

	4.12
	细胞毒性
	
	

	4.13
	迟发型超敏反应
	
	

	全性能检测合计（不包括生物学评价项目）
（非全性能请参见单项样品数量）
	单包装灭菌级至少27只，
单包装消毒级至少25只；
非单包装灭菌级至少8个独立包装，且数量至少27只；
非单包装消毒级至少6个独立包装，数量至少25只。
	


一次性使用医用口罩检验样品数量
检验依据：YY/T 0969-2013
	标准条款
	检验项目
	样品数量（单项）
	备注

	4.1
	外观
	3
	

	4.2
	结构与尺寸
	3
	

	4.3
	鼻夹
	3
	

	4.4
	口罩带
	3
	

	4.5
	细菌过滤效率（BFE）
	5
	

	4.6
	通气阻力
	5
	

	4.7
	微生物
	3个独立包装
	

	4.8
	环氧乙烷残留量
	2个独立包装
	如有

	4.9
	生物学评价
	见生物学送样须知
	

	全性能检测合计（不包括生物学评价项目）
（非全性能请参见单项样品数量）
	单包装灭菌级至少25只，
单包装消毒级至少23只；
非单包装灭菌级至少8个独立包装，且数量至少25只；
非单包装消毒级至少6个独立包装，数量至少23只。
	


医用防护服检验样品数量
检验依据：GB 19082-2009
	标准条款
	检验项目
	样品数量（单项）
	备注

	4.1
	外观
	３
	

	4.2
	结构(推荐)
	1
	

	4.3
	号型(推荐)
	３
	

	4.4.1
	防水性(静水压)
	１
	

	4.4.2
	透湿量
	１
	

	4.4.3
	合成血液穿透
	１
	

	4.4.4
	沾水等级
	１
	

	4.5
	断裂强力
	1
	

	4.6
	断裂伸长率（推荐）
	1
	

	4.7
	过滤效率
	３
	

	4.8
	阻燃性能（推荐）
	１
	

	4.9
	抗静电性
	１
	

	4.10
	静电衰减性能
	1
	

	4.11
	皮肤刺激性
	见生物学送样须知
	

	4.12
	消毒／灭菌
	３
	

	4.13
	环氧乙烷残留量
	２
	如有

	全性能检测合计
（非全性能请参见单项样品数量）
	灭菌级25件独立包装样品；
消毒级10件独立包装样品。
	


天然胶乳橡胶避孕套检验样品数量
检验依据： GB 7544-2009
	标准条款
	检验项目
	样品数量（单项）
	备注

	5.3
	尺寸
	13
	

	6
	爆破体积和压力
	200
	

	7
	稳定性
	无
	客户需要提供连续3批自测稳定性（爆破体积和压力）报告

	8
	针孔检验
	315
	可合并

	9
	可见缺陷
	315
	

	10
	包装完整性
	32
	

	全性能检测合计
（非全性能请参见单项样品数量）
	至少600
	


医用防血栓袜检验样品数量
检验依据：YY/T 0851-2011
	序号
	检验项目
	标准条款
	所需数量
	备注

	1
	压缩力
	4
	1双
	*

	2
	公称尺寸和标准规格
	5
	2双
	

	3
	足跟
	6
	1双
	

	4
	易于检验
	7
	
	

	5
	接缝
	8
	
	

	6
	袜边
	9
	
	

	7
	压缩力系的实现
	10
	
	

	8
	可伸展性
	11.1
	2双
	

	9
	实际伸展率
	11.2
	2双
	*

	10
	比占压力
	11.3
	
	

	11
	持久性
	11.3
	4双
	

	12
	包装
	12
	1双
	

	总计
	全性能检测合计
（非全性能请参见单项样品数量）
	13双
	


注：备注符号一样的项目可合并样品进行检测。
医用静脉曲张压缩袜检验样品数量
检验依据：YY/T 0853-2011
	序号
	检验项目
	标准条款
	所需数量
	备注

	1
	压缩力
	4
	1双
	*

	2
	公称尺寸和标准规格
	5
	2双
	

	3
	足跟
	6
	1双
	

	4
	接缝
	7
	
	

	5
	袜边
	8
	
	

	6
	压缩力系的实现
	9
	
	

	7
	可伸展性
	10.1
	2双
	

	8
	实际伸展率
	10.2
	2双
	*

	9
	比占压力
	10.3
	
	

	10
	持久性
	10.4
	4双
	

	11
	松紧度
	10.4
	1双
	

	12
	包装
	11
	1双
	

	总计
	全性能检测合计
（非全性能请参见单项样品数量）
	14双
	


注：备注符号一样的项目可合并样品进行检测。
一次性使用手术衣、垫单检验样品数量
检验依据：YY/T 0506.2-2009
	序号
	检验项目
	所需数量
	备注

	1
	阻微生物穿透，干态（产品非关键区域）
	5件
	

	2
	阻微生物穿透，湿态（产品关键区域）
	5件
	

	3
	洁净度，微生物
	3件
	

	4
	洁净度，微粒物质
	5件
	可合并，
如样品尺寸小需
增加送样量

	5
	落絮
	5件
	

	6
	抗渗水性
	3件
	

	7
	胀破强度，干态
	3件
	可合并

	8
	胀破强度，湿态
	3件
	

	9
	拉伸强度， 干态
	3件
	可合并

	10
	拉伸强度，湿态
	3件
	

	11
	无菌
	3件
	

	12
	环氧乙烷残留量
	2件
	

	总计
	全性能检测合计
（非全性能请参见单项样品数量）
	37件
	


注：无菌产品可不做洁净度微生物项目
接触性创面敷料检验样品数量
	标准条款
	检验项目
	所需数量
	备注

	YY/T 0471.1
	液体吸收性
	10件
	无膨胀吸收量与液体吸透量各需10件样品

	YY/T 0471.2
	水蒸气透过率
	5件
	

	YY/T 0471.3
	阻水性
	3件
	

	YY/T 0471.4
	舒适性
	6件
	

	YY/T 0471.5
	阻菌性
	3件
	

	YY/T 0148
	持粘性
	5件
	

	YY/T 0148
	剥离强度
	5件
	

	
	无菌
	3件
	

	
	环氧乙烷残留量
	2件
	

	合计
	42件
	


