
无源医疗器械设备检测

产品名称 无源医疗器械设备检测

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

一、无源医疗器械设备检测流程：

1.根据产品技术资料，确定合适的检测机构。

2.同一产品申报型号较多，可以根据产品结构组成，材质，尺寸，用途等选取能覆盖产品所有性能的型
号进行检测。

3.检测样品量，可以由委托方根据产品技术要求或者生物学委托协议确定，也可以咨询检测所业务受理
确定检测样品数量，样品可以按检测用量的1.5倍提供。

4.委托合同信息：

① 委托单位及注册地址，生产单位；

② 产品名称，型号，规格，样品数量，保存条件，检测剩余样品如何处理；

③ 委托人及联系方式；

④ 检测依据及需要检测的项目；



⑤ 委托方提供的资料，如为发补，需要注明发补到期日。

5.送检资料：

① 准备产品技术要求和（或）生物学委托协议，产品说明书，检测样品，填写委托合同，按检测所要求
盖章。

② 如为补充检测，需要准备原技术要求及预评价意见，原报告，修改后的技术要求，说明书，检测样品
，填写委托合同，按检测所要求盖章。

③ 委托资料审核未通过，修改资料，签订合同，填写样品登记单，办理入库。

6.注意事项：

① 必须保证送检的所有样品是同一型号，同一规格，同生产日期，同生产批号。

② 送检的产品必须在有效期内，且距失效期至少半年以上。

检测项目如需要其它产品或工具配合检测，需要在送检时根据实际情况将配合检测的样品和工具随同样
品一起提供给检测所，最好附样品清单。

我们的检测报告得到了多方的认可。 欢迎大家前来送检认证！除了符合CE要求以外，
符合美国FDA委托测试要求， 符合国内客户研究性资料的测试要求也是我们的专业领域。
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