湖北省医疗器械质量监督检验研究院
有源医疗器械样品送检要求

（供适用于新版GB 9706系列标准的产品检测用）
一、常规要求：
1、整体要求：送检样品外包装完好，样品及配置附件齐全，随机文件齐全。

2、标签要求：送检样品必须有中文标签（除出具IEC等英文报告外），标签内容满足国行标及耐久性要求。

3、样品数量：企业可提供多台样机同时送检，同时下达检验任务，缩短检验周期。待所需的主机和配件到齐后方可受理下达检验任务。注：有源附件类产品（手术电极、一次性使用电凝切割器等）送检，若提供多台套，须分别提供配合测试的主机。

4、送样时间：资料审核通过后，须5个工作日内将样品寄送至我院样品室（以物流信息中的寄出时间为准）。若样品不满足送检要求，请立即联系样品管理员并在2个工作日整改完成，及时补充样品/资料。

5、安装调试/退样：须开箱和/或安装调试的样机，请在样品签收后2个工作日内派人来我院开箱和或安装调试。大型设备须木箱包装运输的，请申请退样2个工作日之内派人来我院办理装箱退样。
二、特殊要求：
1、FDA 510k（UD2、UD3）检测：需提供同一型号的探头至少3个。

2、大型设备应在《产品描述》中注明尺寸、功率和重量。

3、若多台样机同时送检，每台样机随机附一份《产品描述》，同时提供样机的《样品一致性承诺》。
注：每份文件性资料分别装订，且首页加盖企业公章。
