湖北省医疗器械质量监督检验研究院
无源医疗器械样品送检要求

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，标签上至少标示以下几个方面的内容：产品名称（与技术要求名称一致）、规格型号（与技术要求中的分类保持一致）、生产日期或生产批号、消毒/灭菌级别及方式（若适用）、生产企业名称。

3、样品数量：一般依据产品技术要求中要求和试验方法来确定检验量，原则上要求送检样品的数量至少为检验量的1.5-2倍，贵重品种可适当酌减。对于需做无菌或微生物指标的产品，还需注意满足检验数量的要求。（检验量：是指根据产品技术要求中检验方法或规则规定的单项的检验量；检验数量：是指一次试验所用样品最小包装容器的数量。）例如：50个/包的口罩样品，可以满足一次试验的检验量，但因无菌试验需要11个独立小包装的样品，故不能满足无菌检验数量的需要。

4、产品描述：信息须与样品实物内容保持一致。

5、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。
二、特殊要求：
1、体外诊断试剂：送检样品需包括主检批样品、批间差和稳定性试验所需用的样品，满足检测需要的标准品/校准品、质控品、线性范围用高值血清。

2、有抑菌/杀菌性能检验的，需提交试验中需用到的对照样品。

3、其他信息填写要求：若有配合测试的试剂、仪器设备等，请在产品描述中注明相关信息（例如：名称、型号规格、数量等）。

4、样品退还要求：无源样品属于检验消耗品，原则上不退样。若需退还，请在产品描述备注中注明。

注：每份文件性资料分别装订，且首页加盖企业公章。
