湖北省医疗器械质量监督检验研究院
有源医疗器械资料送检要求

（供适用于新版GB 9706系列标准的产品检测用）
常规情况：
（一）预约类别：YQ、YC、KJY： 

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

3、使用/技术说明书（中文）、《GB9706.1-2020产品说明书检查核对表》（YN-8）
4、产品描述（详见YN-3）：产品描述中的“样品组成”填写内容应与实物一致，送什么填什么，应包括主体和其他组成信息。例如：如果送检产品是一体式的，以整体信息填写；如果送检产品是主机和若干附件，则分开填写信息。若同时送检N台样机，《产品描述》需一式N份。
5、关键件清单及认证资料：涉及GB9706.1标准检验的，请提交《GB9706.1-2020检验所需样品及资料清单》（详见YN-4）。
6、《GB9706.1-2020风险管理文档检查表》（YN-9）。

7、《样品一致性承诺模板》（YN-5）
8、IEC报告（若有）

9、审评中心补正通知单（若适用）
（二）预约类别：EQ、EC、KJE： 

1、委托书/协议（详见YN-1）、技术服务协议（详见YN-2，仅KJE适用）
2、使用/技术说明书（与关联的YQ/YC/KJY应一致）

3、产品描述（详见YN-3）：产品描述中的“样品组成”填写内容应与实物一致，送什么填什么，应包括主体和其他组成信息。例如：如果送检产品是一体式的，以整体信息填写；如果送检产品是主机和若干附件，则分开填写信息。若多台样机同时送检，每台样机随机附一份《产品描述》。
4、《样品一致性承诺模板》（YN-5）
5、有源医疗器械电磁兼容性检测样品送检要求（详见YN-6）
特殊情况：

送检产品的尺寸、功率、重量超出我院检测环境建设范围，或送检产品有特殊供气供水要求的，存在无法受理的风险。若满足现场检验条件，可采取现场检验受理。

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YN-7）、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。
