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产品名称 手术台申请白俄罗斯医疗器械认证产品需要经过
什么测试标准？

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务商

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13148813770 13148813770

产品详情

申请白俄罗斯医疗器械认证的手术台产品通常需要经过一系列的测试，以确保其符合相关的安全性、有
效性和质量标准。以下是可能涉及到的一些测试标准：

机械安全性测试： 包括手术台的结构强度、稳定性、移动性、调节性等方面的测试，通常参考ISO
11197等标准。

电气安全性测试： 如果手术台具有电气部件或功能，需要进行相关的电气安全测试，如绝缘测试、电气
耐压测试等，通常参考IEC 60601系列标准。

生物相容性测试：
包括材料的生物相容性测试，以及产品与人体接触时可能产生的反应的评估，通常参考ISO
10993系列标准。

医疗器械标志性能测试：
包括手术台的标志和标识的测试，以确保其清晰可读、持久耐用，符合相关标准要求。

功能性能测试： 包括手术台的各项功能是否正常、操作是否方便等方面的测试。

清洁和消毒性能测试：
手术台的表面材料应具有良好的清洁性能，并且能够耐受常规消毒方法，需要进行相关测试。

辐射防护性能测试（如果适用）： 如果手术台具有辐射防护功能，需要进行相关的辐射防护性能测试。

其他特定测试： 根据手术台的特点和用途，可能还需要进行其他特定的测试，如影像透射性能测试等。

以上是一般情况下可能涉及到的测试标准，具体的测试要求会根据手术台的类型、用途和设计特点而有
所不同。建议您在申请认证前，详细了解白俄罗斯的相关法规和标准要求，并确保产品能够通过相应的
测试。
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