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	设计
	应具有自主设计培养箱控制系统的设计开发团队。
	应采用计算机辅助设计软件或工具对产品结构进行设计，对关键零部件进行强度分析，确保产品使用的安全性。
	培养箱的温度和过载控制装置应具有多重保护。
	应具有数据储存和中央监视功能网络接口。
	婴儿室环境和空气循环系统的设计应方便用户清洁、维护和保养。

	材料
	产品所使用的材料应符合欧盟有害物质限制指令(RoHS)要求。
	关键电器元件需至少通过CCC、CE、VDE或UL等其中一种安全质量认证。
	脚轮应采用全塑脚轮。
	培养箱外露的金属零部件应采用耐腐蚀材料或经耐腐蚀处理。
	培养箱婴儿舱内婴儿可能触及的紧固件不得外露，需采取适当的防护措施。

	制造能力
	应具备自主的PCB自动化焊接加工能力。
	应具有核心部件的自主制造能力，并配备与之相适应的自动化生产设备。
	应具有安全环保控制措施，确保废气、废水、废渣得到有效控制和管理。

	检验能力
	应具有满足生产能力的专职检验人员。其中，从事电气安全检测的人员需经过GB 9706.1—2007的培训，持证上岗。
	应具有与生产规模相适应的检验场所，配备相应的检验和试验设备，并满足计量溯源要求和实际检测的精度要求。
	具有噪声检测和评判能力，配备符合GB/T 3767—2016要求的噪声测量室。
	具有温度、湿度、风速等检测环境的控制措施。


	技术要求
	平均培养箱温度与控制温度之差
	温度均匀性
	培养箱温度的超调量
	工作噪声
	皮肤温度传感器精度
	测量皮肤温度的皮肤温度传感器的精度应在±0.2℃内。
	重量的显示精度
	称重装置的重量显示精度应在±1％内，每次测得的称重值应清晰显示在显示屏幕上。
	培养箱内的空气质量
	其它要求
	培养箱除了符合上述条款要求以外，还应符合GB 9706.1—2007、GB 11243—2008、YY 0505—2012、和YY 0709—2009的要求。

	试验方法
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	培养箱内的空气质量
	其它要求

	检验规则
	检验分类
	检验分为出厂检验和型式检验两种类型。

	出厂检验
	每台培养箱经过检验部门检验合格后，并附有合格证方可容许出厂。
	出厂检验项目至少涵盖表2“检验项目表”中规定的出厂检验项目，抽样方案为全数检验。
	判定为不合格的产品经过返工后再次提交检验时，一般只针对原不合格项进行检验，若不合格项返工可能会影响到其它已通过试验的项目时，这些项目也应一并予以再次检验。

	型式检验
	型式检验的时机一般包括以下几种情形，但不限于：
	型式检验的项目为表2“检验项目表”中规定的型式检验项目。
	样品获取方法和判定原则：


	标志、说明书、包装、运输和贮存
	标志和说明书
	培养箱的标识、标签、说明书应符合《医疗器械说明书和标签管理规定》的要求。
	用作标记的符号应符合YY/T 0466.1—2016的要求。

	包装
	培养箱的外包装箱应能保证产品不受自然损坏，箱内应有防护措施。
	培养箱的包装标识的内容应符合《医疗器械说明书和标签管理规定》的要求。
	培养箱的包装上应有毛重和净重的标识（单位：kg）。
	培养箱的包装上应具有体积的标识（长mm×宽mm×高mm）。
	培养箱的包装上应具有“向上”、“易碎”、“怕雨”等字样、图形和符号。
	培养箱的包装内应随附合格证、使用说明书、装箱清单以及必须的附件等。
	包装箱上用作标记的图形、符号应符合GB/T 191—2008和YY/T 0466.1—2016的要求。

	运输
	按培养箱包装箱上载明的图示或文字信息要求进行。

	贮存

	质量承诺
	在遵守制造商储运、贮存和使用规则的条件下，自出厂之日起，在两年内因产品质量原因而不能正常使用时，制造商应无偿为用户维修、更换零件或产品；在保修期外，产品享受终身有偿服务。
	制造商应布局并具有完善的售后服务网络，组建售后服务团队，并在不同区域设置代理商或服务机构，积极响应和充分满足客户的服务需求，原则上应在24小时内予以响应。
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