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试验/对照医疗器械-实物验收确认表 V1.0 20251113
	科室
	
	PI
	

	临床试验名称
	

	  申办者/CRO
	


	验收日期
	       年       月       日

	验收依据
（含器械详细信息）
	请验收人确认以下文件已备齐并在手边：
□ 本批次《试验/对照医疗器械-使用申请表》
□ 本批次《试验/对照医疗器械交接单》
□ 本批次《批检验报告》
温馨提示：临床科室器械管理员需验收检查《试验/对照医疗器械-使用申请表》中涉及的所有器械/医用设备/医用耗材是否合格！

	验收检查清单（请逐项检查并勾选“是”或“否”，任何一项“否”均需在备注说明）

	验收环节
	检查项目与操作指引
	是否
符合要求
	备注

	（一）验收准备
	1. 环境准备：验收区域干净、整洁，温度湿度适宜，符合器械存放要求。
2. 张贴标签与上锁：器械应存放于已上锁且贴有“临床试验专用”标签的储存柜中；若因体积等特殊原因无法入柜，则须房间上锁，确保器械安全。



	□是 □否
	

	（二）包装与运输
	3. 运输包装完整性：查看运输纸箱，无严重压痕、破裂、潮湿、污渍。
	□是 □否
	

	
	4. 运输温湿度记录（如适用）：
(1) 查看有效期内的温湿度监控设备的校准证书。
(2) 立即导出或查看温湿度记录，确认从发货到收货的全程温湿度均在器械管理SOP或生产厂家说明书规定的范围内。
(3) 重要：将温湿度记录报告和校准证书原件/复印件存入研究者文件夹。
	□是 □否
□NA
	

	（三）开箱核对
	5. 产品直接包装：打开运输纸箱后，检查产品直接包装（如吸塑盒、塑料袋）是否密封完好，无破损、穿孔、撕裂。
温馨提示：研究者在使用无菌器械前应检查无菌屏障系统是否破损，如有破损不得使用。
	□是 □否
	

	
	6. 标签清晰度：检查器械本身或产品直接包装上的所有标签，字迹清晰、内容完整、无脱落。
	□是 □否
	

	
	7. 信息一致：请将器械实物标签、《试验/对照医疗器械交接单》、《批检验报告》 三者放在一起，逐项核对以下信息是否完全一致：
	

	
	7.1产品名称一致
	□是 □否
	

	
	7.2 规格/型号一致
	□是 □否
	

	
	7.3生产批号/序列号（如适用）一致
	□是 □否
	

	
	7.4 灭菌批号（如适用）一致
	□是 □否 □NA
	

	
	7.5生产厂家一致
	□是 □否
	

	
	7.6有效期至（年月日）一致
	□是 □否
	

	
	7.7 数量一致
	□是 □否
	

	
	8. 效期管理：核对实物标签上的“有效期至”，确保：
（1）产品有效期能覆盖本项目预计使用时间。
（2）严禁将过期产品用于临床试验。
	□是 □否
	

	
	9. 组成部件完整性：根据产品说明书或装箱单，清点箱内所有部件、配件、工具、电缆（如适用）等，种类和数量均齐全、正确。
	□是 □否
	

	最终验收结论（根据第1-9条检查项目结果选择）

	□验收合格，该批器械准予接收，可用于本项目临床试验。
□验收不合格，该批器械不予接收。立即隔离，并通知申办者/CRO和机构质控员协商退货/换货。

	本人已审核验收的医疗器械符合器械GCP法规、《试验/对照医疗器械资料审批、实物验收SOP》和器械管理手册/SOP要求。

临床科室器械管理员签字：                          日期：

	本人已审核验收的医疗器械符合器械GCP法规、《试验/对照医疗器械资料审批、实物验收SOP》和器械管理手册/SOP要求。

主要研究者（PI）或 Sub-I签字：                    日期：


[bookmark: _GoBack]备注：本表与验收文件（试验/对照器械交接单、批检报告、温湿度记录、温湿度设备校准证书等）需存入研究者文件夹。
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