山东邦众无源医疗器械产品送检要求
一、常规要求：
1、 委托检验单（附件1）
2、 产品技术要求
3、 符合性声明（附件2）
4、 产品信息（包括产品分类、组成、材料组成、规格型号的描述、结构示意图、预期用途、产品照片）
（1） 高分子材料类产品送检要求
   例如：一次性使用医用输液，输血，注射器类产品，一次性使用导管导丝类产品，鼻氧管，吸氧面罩，导尿管，颅脑引流管等引流系列产品
（1） 注册检验需提供产品技术要求，产品说明书，标识结构组成，各组件用途及各部位材质成分明细
（2） 如组件尺寸或质量无法满足测试要求，需要提供原材料测试的，同时需要提供同材质同加工声明
（3） 如果产品结构及适用范围有显著差异，需提供所有型号规格的样品，进行差异性能验证
（2） 手术器械类产品送检要求
例如手术刀、剪、钳，腹腔穿刺器，吻合器，缝合针等金属材料制品
（1） 除需明确各部件金属成分外，还需明示表层涂层材料明细
（2） 明示产品接触人体部位及最大接触时长
（3） 如果产品结构及适用范围有显著差异，需提供所有型号规格的样品，进行差异性能验证
（3） 医用敷料类产品送检要求
例如：各种热敷贴，磁疗贴，胶原蛋白面膜，医用修护敷料
（1） 送检企业在填写申请表时需要注意样品信息一定要与包装标识保持一致，并同时提供使用说明书
（2） 样品的送检数量要根据技术要求中的项目和方法提供足量的样品，并保证送检样品是同批次的产品
（3） 如果产品涉及水蒸气透过量、持粘性等物理性能，一般产品实际尺寸很难满足实验取样要求，建议企业提供所需检验所需基材。
例如：医用纱布、缝合线、部分性能指标需使用产品的原材料
（4） 医用防护类产品送检要求
例如：医用口罩，防护面具，防护服，手术衣等
（1） 根据产品检验用途确认送检样品量
委托抽样送检：需注明生产数量、批次、生产日期，涉及抽样数量的确定（2）明示产品的关键区域和非关键区域，并做出详细的说明信息（有些产品还需要根据不同的手术过程，手术时间，机械应力和承受能力大小来明确产品的性能水平，分为标准性能和高性能）
（2） 产品若以组合包形式提交注册，送检时应包含组合包中所有产品，需要提供相关产品说明书和备案凭证
（5） 定制式义齿送检要求
（1） 送检企业在填写申请表时需要注意样品信息一定要与包装标识保持一致，并同时提供产品技术要求，原材料清单、注册证/金属检测报告（需检测金属成分时再提供）
（2） 送检义齿产品盒装需包括义齿模型、产品设计单
（3） 必要时需提供义齿的比色板
（4） 若有金瓷结合项目，需提供杨氏模量+金瓷结合试样至少6个，尺寸应符合YY 0621.1-2016的要求

二、洁净厂房检验要求：
1、 委托检验单（附件1）
2、 洁净厂房平面图
3、 委托检验洁净室（区）明细表（附件3）
三、生物学性能检验要求：
1、生物学试验方法
2、样品信息表（附件4）
[bookmark: _Hlk119918197]3、产品信息（包括产品分类、组成、材料组成、规格型号的描述、结构示意图、预期用途、产品照片）
[bookmark: _Hlk119918558]4、若产品存在吸附性如：纱布、医用脱脂棉、医用敷料等，需要提供产品的吸附量或吸附比例
5、如委托检验细胞相关试验如：体外细胞毒性、体外哺乳动物细胞染色体畸变等试验必须保证产品无菌；
四、申请医疗器械检验对样品的要求
1、检品数量要求
一般情况下，检品数量应为一次检验用量的三倍。高值样品特殊情况，送检人在委托检验单上注明”不申请复验”可酌情减量，但不得少于检验及复试用量。
2、检品状态要求
检品应包装完整、有完整标签，标签内容应符合国家局医疗器械标签说明书相关文件规定，无正规标签的样品，必须贴有临时标签，标签应注明检品名称、批号或者编号、型号或者规格、生产日期或有效期、生产单位。标签内容应与委托单、申报资料相应一致。
3、样品效期要求
样品剩余效期一般应满足2个检验周期，除特殊情况外（如进行稳定性考察），已过效期或者效期内不能满足2个检验周期的样品不予受理。

5、 检验流程
[image: dccead518f4df632e5ab5a49c6041d3]

六、其他：
1、样品受理阶段，以上资料提供盖章纸质文件，产品技术要求、产品信息、产品照片发放我公司邮箱：bz053167984890@163.com，邮件主题为:公司名称+产品名称。
（合同、检验委托单纸质版需盖章签字，缺一不可！合同编号不允许手改！委托单若有分包时，应在分包一栏填写完全；无分包时，应用“/”填充）
2、样品检验阶段，如科室/企业通知修改，请用不同颜色标记出修改部分!将PDF格式的产品技术要求、生物性能委托检验单等，发送电子版文件到
bz053167984890@163.com，邮件主题:检测编号+修改科室。如: Y2022010101+生物、化学。
3、检验完成阶段，需将最终版的PDF格式的产品技术要求、生物性能委托检验单等，发送电子版文件到 bz053167984890@163.com，邮件主题:检测编号+最终版。如:Y2022010101+最终版。
注意 (1)请用不同颜色标记出修改部分! 
(2)请不要发错邮箱、格式!
(3)一封邮件有多个PDF文件时，请分别用检测编号+修改科室/最终版来命名PDF文件!
4、样品邮寄地址
山东省济南市高新区大正路1777号路药谷产业园6号楼405
收件人：邦众检测业务部
联系电话: 0531-67984890
5、其他事宜请咨询业务受理电话： Tel:0531-67984890
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	受理编号NO:☑Y/□B
	合同编号NO：HT

	[bookmark: _1577694020]1、委托方信息

	★公司名称
	
	★联系人
	

	★公司地址
	

	★联系电话
	

	
	
	★电子邮箱
	

	★报告抬头
（此信息将呈现在报告中）
	★名称（与委托方相同     其他                                             ）
★地址（与委托方相同     其他                                             ）

	2.开票信息                   6%增值税专用发票         6%增值税普通发票  

	★发票抬头
	
	★统一信用代码  
	

	★注册地址
	
	★电话（开票用）
	

	★开户行
	
	★银行账号
	

	3、服务类型★
	 普通服务            加急服务：加收50%附加费        特急服务：加收100%附加费

	4、检测目的★

	非公正性
	[bookmark: _1583936666][bookmark: _1583936746][bookmark: _1583936582][bookmark: _1583936622][bookmark: _1583936645][bookmark: _1583936826]内部质控            贸易交易         教学研发       非标检测         其他：               

	公正性
	[bookmark: _1583936893][bookmark: _1583936911][bookmark: _1583936871][bookmark: _1583936850]注册检测            依法抽检         司法仲裁       社会公正         其他：               

	5、样品信息（如注册人与生产单位相同，按照标签信息填写，请务必确认与来样标签的一致性，不涉及的信息用“/”标记）

	★注册人
	
	★生产单位
	

	★生产地址
	

	★产品名称
	
	★规格型号
	

	★生产批号
	
	★生产日期
	

	★样品数量
	
	★样品储存特殊要求
	

	★交付方式
	委托方寄样                委托方送样             现场取样    

	★余样处理
	邮寄退回（到付）          自取                   检测方处理               

	★检验项目、检验标准及判定依据/判定规则
	见附件一

	6、报告要求

	★报告类型
	不带标                   CMA报告                CNAS报告                其他

	★报告语言
	中文                     英文：加收      元          中英文对照：加收      元 

	7、其他信息

	★是否接受检测项目分包
	是，同意分包报告合并         否 （如未勾选视为接受）       其他：               

	★委托是否涉及法律纠纷
	否                       是：（请说明） 

	8、检测费用

	见委托合同 

	（以上信息由委托方填写）为保证您的合法权益，请您仔细阅读并准确填写各项信息，如有不明确之处，请在填写前与我司工作人员沟通。

	双方合约
	1.本委托检验单需经双方签字盖章，委托方和承检方各执一份。
2.委托方应提供有关技术资料，对合同书内容准确性负责。
3.本单同时为取报告及退样凭证，报告复议期为7天。
4.检验中心只对来样负责，样品不够检测数量三倍时，不提供复测。
5.发出检测报告90日内仍未取回的样品，本检测机构不负保管责任，并可按规定处理样品。
6. 委托方确认本协议书上所填信息准确、真实，对承检方所提供的一切资料、样品信息及其生产方等相关信息的真实性负责。同意按此协议内容进行检验，并按时缴纳检验费及提供必要的合作。

	

委托方（盖章）/授权代表（签字）：                               检测方（盖章）/授权代表（签字）：
                                             
日期：     年    月   日                                        日期：    年     月    日

	备注：1因客户提供样品不能满足检测中心规定数量，与客户商议此批样品不复测、不留样。
2.检验过程中需补送有关样品、资料或试验样品出现整改，视情况后会适当延长检验周期。




联系地址：山东省济南市高新区大正路1777号药谷产业园6号楼405-2
电话：（0531）67984890/13011712357
邮政编码：250101                                                                               

受理编号NO:□Y/□B                     合同编号NO：HT                          
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	产品名称
	规格型号
	检测项目
	检验标准
	判定依据/判定规则

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	







附件2           符合性声明
我公司              有限公司 现申请 产品：        医疗器械首次注册，本单位郑重声明：
（一）本产品符合《医疗器械注册管理办法》相关要求；
（二）声明本产品符合《医疗器械分类规则》进行的分类；
（三）声明本产品符合现行国家标准、行业标准：
1、
2、
3、
............


（四）本申请表中所申报的内容和所附资料均真实合法。如有不实之处，我单位愿负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。



公司名字：
（盖章）


年     月     日









附件3             委托检验洁净室（区）明细表
	序号
	项目名称
	房间名称
	级别
	房屋尺寸
(长×宽×高)
	
出风口尺寸
（长×宽）
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	










附件4                     样品送检表
	特别约定：
1本表格是山东邦众医疗器械检验检测中心有限公司《委托检验检测/技术服务合同》的组成部分。
2.本表格仅适用于生物学测试。
3.本表格约定了测试服务中所涉及的样品信息，包括名称、型号、批号、预期用途、特征等。
4.项目开案前您可以联系业务员对您进行表格填写说明，业务人员的指导仅作为建议，委托方需对表格最终内容负责。
5.因委托方填写确认本表不当造成项目进度延误所产生的后果与损失应由委托方承担。
6.每一种样品均需要单独填写一份表格，对照样品需单独填写一份表格。
7.本表格需在样品送达前或者与样品一起寄送给我公司。
8.因委托方寄送样品信息不当导致的项目延误与损失本公司不承担责任。
9.本公司仅对《样品送检表》信息填写正确并签字盖章后的样品履行受理责任。
10.本表格为多页时委托方应加盖骑缝章。
11.“*”项为检测项目启动的必填项，无法提供的信息用“/”划掉。
12.收件信息：
收件人：山东邦众医疗器械检验检测中心有限公司（务必备注样品室收）。
收件地址：山东省济南市高新区大正路 1777 号生物医药园中小企业产业化基地 6号楼 405 号。
联系电话：                           

	一、委托信息

	*委托编号
	请单击后输入
	与委托检验单编号一致

	*合同编号
	请单击后输入
	与委托合同编号一致

	委托方名称
	
请单击后输入	如果不提供我们将默认与《委托检验/技术服务合同》一致。

	委托方地址
	
请单击后输入	

	联系人信息
	请单击后输入姓名，电话，邮箱
	

	二、样品信息
	

	*样品类别
	请单击后选择选择其他时请单击后输入
	

	生产商名称
	
请单击后输入	生产商、生产地址与委托人不同，且客户要求在报告上体现生产商、生产地址请填写本条款。

	生产商地址
	
请单击后输入	

	*样品名称
	
请单击后输入	

	*型号/规格
	
请单击后输入	

	*样品批号或识别号等
	批号：请单击后输入
	选择多项时请按中文内容顺序填写并用“，”隔开。

	*样品数量
	请单击后输入

	*物理特征描述
	请单击后选择
	请选择检测样品的物理形态

	*样品灭菌状态描述
	请单击后选择选择其他时请单击后输入
	请提供样品状态（包括灭菌方式），我们建议与其临床应用保持一致

	*生产日期
	
请单击后输入	如不能提供请用“/”划掉此项

	*有效期或失效日期等
	
请单击后输入	如不能提供请用“/”划掉此项

	*贮存条件
	请单击后选择选择其他时请单击后输入
	请说明样品的贮存条件。请注意：您需要负责运输过程中的贮存要求

	三、检验检测要求（检验检测开始后本部分无法修改）

	*测试部位
	整体如有特别说明时，请单击此处后输入
	如果样品某些部位不需要检测，或只对某些部位进行检测，请在此项说明。如不说明默认整体检测。

	*浸提比例要求
	        选择其他时请单击后输入

	样品前处理方法
	请单击后选择选择其他时请单击后输入

	*浸提条件要求
	：请单击后选择
☒其他生物学评价试验项目请选择：（37±1）℃ （72±2）小时选择其他时请单击后输入
☐染色体畸变，基因突变等细胞学试验：//
（建议选择样品最大耐受温度，细胞相关试验除外）

	剂量
	本部分仅适用于毒理学检测（亚急性毒性、亚慢性毒性、和慢性毒性），如不涉及无需填写
临床人体最大接触剂量/mg，实验接触剂量为人体最大接触剂量的/倍
人体最大接触剂量为该产品在临床应用中在特定时间范围内与人体重复接触的可能的最大量。例如某一个样品单个重1g，临床使用中最大10个，则最大剂量为10g。实验剂量推荐为在动物可耐受的条件下50-100倍

	降解
	/                             本部分仅适用于局部植入检测，如不涉及无需填写。

	吸附
	样品属于可吸附物质（例如海绵，敷料，水胶体，分子筛等），请提供您知晓吸附量： / %

	面积或重量
	请提供单个样品的重量或总表面积，面积/cm2 重量/g

	四、*样品处置
	

	丢弃（无害化），测试过的和没有测试过的样品

	五、回寄地址

	如果样品需要直接回寄给委托人，请提供样品回寄信息（如果不提供我们将默认不回寄）：
//
如果样品需要回寄给济南总公司，请提供样品回寄信息（如果不提供我们将默认不回寄）：
/

	六、*检测项目及方法依据

	见附件 检测项目信息

	七、备注

	
/
	八、委托方确认

	委托人签字：       
日期：
委托方（盖章）

	九、*业务内勤确认

	业务内勤签字：                                    日期：

	十、枣庄分公司样品确认

	样品编号：

	样品管理员确认（签字或签章）：                    日期：

	项目管理确认（签字或签章）：                      日期：


以下空白



                                      
附件 检测项目信息
	项目编号
	试验名称
	检测依据及方法
	接触方式
	接触次数
	浸提介质
	备注

	B2022110802-01
	体外细胞毒性
	依据：医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验 GB/T 16886.5-2017/ISO 10993-5:2009/方法：附录C MTT细胞毒性试验
	双极性浸提
	单次接触
	双极性：培养基（含血清）
请单击后选择
	\

	B2022110802-02
	皮肤致敏
	依据：医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与皮肤致敏试验 GB/T 16886.10-2017/ISO 10993-10:2010/方法：7.5 豚鼠最大剂量试验（GPMT)
	双极性浸提
	单次接触
	极性：生理盐水
非极性：棉籽油
	\

	B2022110802-03
	动物皮内反应
	依据：医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与皮肤致敏试验 GB/T 16886.10-2017/ISO 10993-10:2010/方法：6.4 动物皮内反应试验
	双极性浸提
	单次接触
	极性：生理盐水
非极性：棉籽油
	\

	请单击后输入
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
请单击后选择
	\

	请单击后输入
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
请单击后选择
	\

	请单击后输入
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
请单击后选择
	\

	请单击后输入
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
	请单击后选择
请单击后选择
	\





附件5                 合同评审记录表
	项目名称
	
	合同编号
	HT

	委托单位
	
	地址
	

	受检单位
	
	地址
	

	检测周期
	  个工作日
	预计交样时间
	2023年  月  日

	业务人员
	郭玉玲 
	联系电话
	18866839176  

	合同类别
	□招标文件  □投标文件   ☑合同  □合同变更   □其他     /      

	检测类别
	☑医疗器械  □化妆品  □消毒产品  □纯化水  □日常防护用品  □洁净室
□其他        /          

	检测类型
	☑委托检测  □监督检测    □其他  /            

	部门
	重点评审内容
	评审意见
	签字/日期

	销售总监
	合同中委托方要求是否明确
	□明确    □不明确
	

	
	合同草案与客户要求是否一致
	□一致    □不一致
	

	
	合同条款及规定的技术服务项目价格是否合理
	□合理    □不合理
	

	技术
负责人
	承担此项服务的技术能力是否满足
	□满足    □不满足
	

	
	技术服务期限是否满足检测、评价要求
	□满足    □不满足
	

	
	合同的风险能否可以接受
	□接受    □不接受
	

	质量
负责人
	项目是否符合公司资质业务范围
	□符合    □不符合
	

	
	项目是否需要分包
	□分包    □不分包
	

	
	分包项目是否为客户接受
	□接受    □不接受
	

	
	交通、样品运输保存能否满足本项目要求
	□满足    □不满足
	

	相关技术负责人
	委托单位提供的资料是否满足检测、评价要求
	□满足    □不满足
	微生物/环境:


化学:


物理/环境:

	
	委托单位的要求是否符合国家有关政策、法律及标准要求
	□符合    □不符合
	

	
	检测方法是否现行有效
	□有效    □无效
	

	
	项目周期是否适当
	□适当    □不适当       
	

	
	仪器设备、试剂耗材、标准物质、人员能否满足本项目需要
	□满足    □不满足
	

	
	现场采样检测设备、人员能否满足本项目需要
	□满足    □不满足
	

	财务
负责人
	技术服务报价是否符合有关收费规定或标准
	□满足    □不满足
	

	
	付款方式等与资金和财务有关的条款是否符合要求
	□满足    □不满足
	

	技术总监/总经理
	是否同意签订本技术服务合同
	□同意    □不同意
	

	备注
	1.相关技术负责人对相关领域的6项重点评审内容逐项评审，项目周期不适当的请写明原因及正确的项目周期。
2.试毕样品处理意见：□ 取回未损耗样品   □ 委托处理   其他：






附件：检测项目明细（产品名称、规格型号、检测项目、条款及符合的相关标准等）。
合同编号：
检测项目明细
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附件6 
                                              合同编号：
委托检验/技术服务合同
                       
甲方（委托方）：                     
地址：                           
联系人：                      电话/手机：                
邮箱：         传真:        /                     
乙方（受托方）：      山东邦众医疗器械检验检测中心有限公司          
地址：   山东省济南市高新区大正路1777号生物医药园中小企业产业化基地6号楼405号    
联系人：                      电话/手机：                   
邮箱：  bz053167984890@163.com 传真:        /                
甲方自愿委托乙方对产品进行试验，根据《中华人民共和国合同法》的规定，特签订本协议如下，以供双方遵守：

1、 试验依据：           
2、 样品信息
1.生产单位：                             
产品名称：                               
规格型号：                                    样品批号：                       
生产日期：                     样品数量：                       样品存储特殊条件：                   
试验内容及试验项目：       
甲方提供的资料：                 
合同编码：
三、费用、付款时间、开票信息 
1、检验费用：    ［   （大写：      元整） ］
2、付款时间：合同签订后， 3个工作日内将全部检验费用支付到乙方的银行账户。
3、开票信息：普通发票□	专用发票□
单位名称：                            
纳税人识别号：                         
地址：                        电话：                              
开户行及账号 ：                       
4、 汇款信息
单位名称：   山东邦众医疗器械检验检测中心有限公司   
纳税人识别号：  91370112MA3CKM9Y8G      
地址 ： 山东省济南市高新区大正路1777号生物医药园中小企业产业化基地6号楼405号
电话： 0531-67984890
开户行及账号 ：  齐鲁银行济南历城支行86611726101421001665
四、 甲方责任
1、 甲方自愿委托乙方进行委托试验，并负责提供试验所需的样品及相关技术资料；
2、甲方应保证所提供样品及相关技术资料的真实性；
3、甲方保证试验进行过程中的交流畅通，并按乙方要求补充相关技术资料，必要时补充样品；
4、如因甲方产品问题造成工作重复，所产生的费用由甲方负责。
5、 按本合同规定的时间和方式向乙方支付费用，凭乙方出具的费用结清凭证或其它凭证寄送或领取报告。
五、 乙方责任
1、 按试验依据及方案进行试验，按时提供真实、客观的报告；
2、 在甲方送样且满足相应项目的检验条件后实施；
3、 乙方需对甲方所提供的样品信息及相关技术资料保密；
4、 乙方出具的检验报告仅对委托方及其所送样品负责。
5、 因不可抗力原因，导致工期延长，交报告时间顺延，乙方不需承担违约责任。
六、违约责任
1、因甲、乙双方未履行各自责任造成的法律责任和相应损失由责任方承担；
2、当一方的违约是由于对方未履行合同规定的责任而造成的，则应视双方具体违约情节减免责任；
3、若甲方单方面中途终止本合同，乙方有权要求甲方付清乙方已完成工作的相应费用；
4、若乙方单方面中途终止本合同，乙方需退还预付款；
5、上述各项赔偿金均应在责任认定后的十个工作日内，由应承担赔偿责任的一方足额向对方支付。
七、合同争议
    本合同生效后双方均应诚意信守；合同执行中若发生争议，双方应本着平等互利的原则协商解决，协商不成时，向乙方所在地的人民法院提起诉讼。
八、其他条款
1、合同自双方签字盖章之日起生效。
2、本合同一式两份，甲乙双方各执一份，具有相同的法律效力。
3、附件：/
4、其他： 此收费为预收费，最后根据具体检验项目及次数另行核算。


甲 方(盖章)： 　　　　　　　　　　　　　　乙 方(盖章)：

法定代表人/代理人（签字）：               法定代表人/代理人（签字）：                                                             

年    月    日                            年    月    日
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