湖北省医疗器械质量监督检验研究院

无源医疗器械资料送检要求
常规情况：

委托书/协议（详见W-1）、技术服务协议（详见W-2，仅KJW适用）
产品技术要求（按国家局模板编写）、编制说明（若有）

产品描述（详见W-3）
使用说明书
审评中心补正通知单(若适用） 
无源产品最小销售单元的标签符合性声明 （详见W-4）
现场检验要求（如有需求）：现场检验申请（无模板，写明需求和原因）、现场检验条件调查表（详见W-5）、所用仪器计量证书

特殊情况：

洁净厂房检验需提交的资料：

委托书/协议（详见W-1）、技术服务协议（详见W-2，仅KJW适用）
洁净厂房平面图

洁净室（区域）一览表（详见W-6）
定制式义齿检验需提交的资料：

委托书/协议（详见W-1）、技术服务协议（详见W-2，仅KJW适用）
产品技术要求（按国家局模板编写）、编制说明（若有）

产品设计单（设计单中至少有以下内容：牙色、牙位、规格型号）

产品描述（详见W-3）
无源产品最小销售单元的标签符合性声明 （详见W-4）
体外诊断试剂检验需提交的资料：

委托书/协议（详见W-1）、技术服务协议（详见W-2，仅KJW适用）
产品技术要求（按国家局模板编写）、编制说明（若有）

产品描述（详见W-3）
上机参数/产品说明书

溯源性资料

必要的分析性能评价研究资料

现场检验要求（如有需求）：现场检验申请（无模板，写明需求和原因）、现场检验条件调查表（详见W-5）、所用仪器计量证书

注：每份文件性资料分别装订，且首页加盖企业公章。

