[image: C:\Users\Administrator\Desktop\GCP临床试验专栏-最新\参考资料\timg.jpg]                                   V1.0   20240508

试验医疗器械的验收说明

医学工程部、手术室：
[bookmark: _GoBack]XX科室 XX （PI）承接的 XXXXXX项目，已于XX年XX月在临床试验机构完成立项，试验期间需使用如下试验医疗器械：
	医疗器械名称：
	
	

	生产厂家：
	
	

	规格：
	
	

	型号：
	
	


临床试验机构确认该科室拟开展该项临床试验，需使用如上试验医疗器械进入手术室使用。立项时，临床试验机构已充分审核该试验医疗器械的注册检验（或自检报告、委托检验报告），生产厂家的证照信息。试验医疗器械来院时，科室器械管理员严格根据《医疗器械管理SOP》的验收流程进行验收，注意核对数量/型号/保存条件/检查报告等，如无误，才可验收入库。
根据我院临床试验《医疗器械管理SOP》，经临床科室GCP项目器械管理员签字确认后试验医疗器械验收表，请医学工程部协助审阅是否同意进入我院手术室使用。

                                             临床试验机构（盖章）
                                            XXXX年XX月XX日
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The First Affiliated Hospital, Sun Yat-sen University




