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	科室
	
	PI
	

	临床试验名称
	

	  申办者
	


	试验
医疗器械
	产品名称
	

	
	规格/型号
	

	
	批号
	

	
	序列号/出厂编号
	

	
	有效期至
	

	
	数量
	

	
	生产厂家
	

	
	计划使用地点
	 □ 手术室   □ 其他           

	对照
医疗器械
	产品名称
	

	
	规格/型号
	

	
	批号
	

	
	序列号/出厂编号
	

	
	有效期至
	

	
	数量
	

	
	医疗器械注册证号
	

	
	生产厂家
	

	
	是  否  使用我院已有器械
	是  否   免费为受试者提供

	试验配套使用已上市器械
（设备）
	产品名称
	

	
	规格/型号
	

	
	序列号/出厂编号
	

	
	有效期至
	

	
	数量
	

	
	医疗器械注册证号
	

	
	生产厂家
	

	
	是  否  使用我院已有器械
	是  否   免费为受试者提供

	试验配套使用已上市器械
（耗材1）
	产品名称
	

	
	规格/型号
	

	
	批号
	

	
	序列号/出厂编号
	

	
	有效期至
	

	
	数量
	

	
	医疗器械注册证号
	

	
	生产厂家
	

	
	是  否  使用我院已有器械
	是  否   免费为受试者提供

	试验配套使用已上市器械
（耗材2）
	产品名称
	

	
	规格/型号
	

	
	批号
	

	
	序列号/出厂编号
	

	
	有效期至
	

	
	数量
	

	
	医疗器械注册证号
	

	
	生产厂家
	

	
	是  否  使用我院已有器械
	是  否   免费为受试者提供

	临床科室
意见
	医疗器械入院验收实行主要研究者（PI）负责制。
根据试验方案规定，本项目需要使用医疗器械如上所示。临床科室已审核器械入院文件资料（如批次检验报告、交接单等），并将在器械入院前，严格按照《试验/对照医疗器械验收SOP》进行实物验收，验收合格后方可用于临床试验。

临床科室器械管理员签字：	      日期：
PI或Sub-I签字：	                  日期：

	临床试验机构意见
	经审核，确认该科室拟开展的临床试验项目器械入院文件资料齐全。同意临床科室按SOP流程进行实物验收。

机构质控员签字：	              日期：                   
                          药物/医疗器械临床试验机构盖章

	医工部意见
（*仅适用试验过程需使用我院医工部已采购的医疗器械）
	
本临床试验项目需要使用我院医工部已采购的医疗器械如上表所示。请医工部协助提供材料附后：
①医疗器械注册证□ ②海关报关单（进口产品适用）□ ③合法采购渠道证明□ ④准入证明□/购置证明□ ⑤器械使用说明书 ⑥批次质检报告□⑦合格证/强检/校准计量证明□ ⑧设备性能检测报告□。

经办人签字：	                  日期：                   
                                      医学工程部盖章
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