样品送检须知

送检流程

进入北大检验中心小程序——下载《检验委托合同》及样品清单（若有）——填写后的合同及样品清单电子版需上传小程序——纸板合同、样品清单、产品技术要求及说明书等资料盖章与样品一同寄送检验中心
一、办理送检前的准备工作 

1.确认被检样品的产品技术要求及检验项目
2.确认须办理的检验类别（各检验类别如下）: 委托检验 认证检验 周期检验 其他检验 
二、办理送检的方式
1.到中心委托：《检验委托合同》及样品清单上传小程序后，纸板合同、样品清单、产品技术要求及说明书等资料，加盖单位公章后由客户（或代表）持该合同及相关资料和样品到我中心业务室办理委托手续。

2.邮寄委托：外省市样品，可采用邮寄相关资料和样品的方式办理委托手续。 
3.我中心业务受理人员收到书面委托，并核对客户提交的检品和资料后，在《检验委托合同》上签字盖章，正式受理该项检验业务，并将《检验委托合同》复印件交客户保存。
三、送检要求

1.送检样品应是包装完好的产品。内包装、外包装均应齐全。

2.建议委托方熟悉自己的产品和产品技术要求、熟悉相关的国家和行业标准，以便在检验过程中能与检测人员顺利沟通。

3.明确产品的型号、生产厂家、产品的组成。进口产品应按要求制作中文标识，注意与原文（外文）的一致性。

4.请提供下列资料

(1)产品说明书二份，加盖公章（境外产品需中、英文各二份）。

(2)产品技术要求二份，并在封面加盖公章及各页之间加盖骑缝公章

5.注意事项
(1) 《检验委托合同》上的信息应与送检样品信息相一致。
(2)提供的所有资料均需加盖委托单位公章。

(3)合同上的检验时间从相关资料齐全并收到预交款后开始算起。

(4)合同中的产品批号、生产日期至少需填写一栏。

6.有关生物性能检测要求:

(1)生物相容性不列入技术要求，送检时需单独委托 (见附件2)，并提供产品预期用途适用范围的说明及说明书等。

(2)生物性能试样的制备要求及送样数量见(见附件2)。

7. 有关理化性能检测要求及送样数量见(见附件1)。

四、检测费支付

1.理化性能检测时根据检验项目与客户协商是否需要预付部分检测费，检验完成后结清全部费用。

2.生物性能开始检测前，需交齐全部生物性能检测费用。

3.本中心在收到预缴费用后正式开始检测。

4. 检测费可电汇付款或直接缴至北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心财务室（科研楼6层6004室）。

五、退样手续

1.取回剩余样品

2.邮寄回剩余样品

六、获取检验报告
 样品检验结束后，我中心业务办公室将及时通知客户缴齐检验费用，并按《检验委托合同》中约定的方式，发出检验报告。

七、更改报告要求

如需更改《检验报告》，请网站下载更改检验报告申请，联系电话82195747。

八、出具中英文大报告要求

如需出具中英文大报告，请提供申请表。
检验中心联系方式：

1．理化送检咨询、进度查询联系人：孙老师 010-82195438，生物咨询、进度查询联系人：戴老师5437，口腔护理用品咨询、进度查询联系人：王老师5225，受理办：5265、财务5264

2．传真：（010）62164691

3．地址：北京市海淀区中关村南大街22号

4．邮编：100081

5．送检邮箱：ypsf82195265@126.com；技术要求（带样品编号）发送邮箱：bdkqlh@163.com

附件1：        

理化性能送检样品要求

1．送检样品应为同一批号的样品,应有足够的数量。如果送检样品为注册检验样品，应将理化性能、生物性能等项目的样品一次送齐。

2. 产品包装上应有中文标识(境外注册产品在送检前应将中文标识粘贴好)。

3．送检产品如有多种规格或型号时，应列出产品清单, 并提供电子版本。

4．在填写检验依据时，应填写所依据的技术要求名称。

5．送检样品涉及多种型号或多种色号时，每种色号或型号均应尽量提供同一批号的样品，如果不能提供全部为同一批号的样品，至少要求同型号或同色号的样品为同一批号样品。

6．送检“义齿基托树脂（义齿基托聚合物）”、“牙科复合树脂充填材料”等产品时，应提供比色板。

7．送检“合成树脂牙”、“陶瓷牙”产品时，应提供比色板及模型图谱。

8．送检“齿科藻酸盐印模材料”、“牙科硅橡胶印模材料”产品时，如产品说明书中对配套“石膏产品”有要求，应在提供样品时一并提供所需石膏产品。

9．送检“光固化类的充填材料、粘合剂”等产品时，如产品说明书中对固化光源有具体要求，应提供专用光固化灯。

10．对义齿产品送检的要求

⑴ 义齿加工中心送检义齿产品时，不仅要提供需检测的义齿，同时还应提供必要的配套石膏模型及对口石膏模型。

⑵ 送检多种义齿产品时，每种义齿（包括：烤瓷冠、烤瓷桥、金属冠、整铸支架义齿、局部义齿、全口总义齿等）均应分别填写《检验委托合同》。

⑶ 送检时须提供所用原材料的医疗器械产品注册证（注：请提供复印件一份, 并加盖送样单位公章。）

⑷ 送检时须提供产品比色板一副、符合要求的模型设计单。

（5）如技术要求中有要求需按医疗机构设计单制造，请在设计单上加盖医疗机构及送样单位两个公章。

(6) 送检固定义齿，需要检测孔隙度时，需提供包含两只前牙及两只后牙的样品。

附件1

理化性能送样量

	序号
	产品
	送样数量
	特殊制样项目、

尺寸要求及数量

	1
	托槽
	全口包装产品，每个型号至少提供7盒全口产品；

牙位包装产品，每个型号至少提供5盒牙位包装的产品。
	耐腐蚀试验——金属离子溶出量:

用产品所用原材料，加工2片

尺寸34mm×l3mm×l.5mm的矩形试样。

	2
	正畸丝
	化学成分:10g

成品:3盒
	机械性能——拉伸试验:
5米的盘状样品，或90cm/根×6根

	3
	合金
	1000g
	贵金属、钛及钛合金产品需由

送样方制备检测用试样

	4
	瓷粉
	每个色1瓶

主色需提供400g
	/

	5
	种植体及

附件
	化学成分:15g

各尺寸每个5盒

疲劳极限：3套（种植体+配套上部结构）

配合、抗扭性能、紧固扭矩:16套
	1．疲劳极限：需提供试验信息表

（请网站下载）

2．送检“种植体及基台”等产品时，应提供测量产品尺寸的相关图纸或图表，并应标注清晰。

	6
	氧化锆

瓷块
	每个规格5盒，放射性300g粉末
	如测挠曲强度、化学溶解性、线热膨胀系数、断裂韧性项目需要制备试样

	7
	骨粉
	50g
	若有测量装量的，每种规格再给5个包装的，若有测量粒径的，每种粒径再多送2克左右。

	8
	树脂类
	40g
	/

	9
	义齿基托

产品
	粉500g，液500ml
	/

	10
	固定/活动义齿
	 1. 瓷瓷、金瓷结合试样6个

2. 需要对口模型
3. 检测孔隙度，需提供包含两只前牙及两只后牙的样品、桩核、贴面提供4个。
	1.产品注册证复印件加盖送样单位公章

2.比色板 

	11
	液体类样品
	50g
	/

	12
	其它
	微生物（无菌包装）10g、无菌12个单独包装、热原15g、内毒素6g
	如技术要求有微生物、无菌、热原、内毒素试验要求请在委托合同上特殊注明



	13
	矫治器
	成品20套，膜片原材料10片或厂家提供制备好的试样并写声明
	/

	14
	牙科膜片
	两个包装
	/


附件2

生物学评价送样须知
一、无特殊情况，送检样品应为成品。
二、试验项目选择
   根据GB16886.1和YY0268规定，我们根据产品的接触性质以及接触时间来确定所需试验，初次委托请咨询戴老师（dai_zn@163.com）。
三、检验依据
   生物学评价试验均依据现行有效标准进行，若委托方有特殊需要，请在受理时提出。

四、提供的资料
1.说明书  固化类的产品如无特殊说明，由本中心根据说明书制样
2.英文信息 如果需要出具英文报告，请提供如样品名称型号、厂家生产地址等英文信息(请网站下载出具英文报告信息表)。 
3.一致性声明 若样品为非成品,请声明样品与成品的一致性，包括材质、表面处理、加工工艺、灭菌方式等。
4.制样及灭菌方式 如果有特殊需求，请提供声明。
五、特殊试验注意事项
    委托时请与老师联系，确定相关内容
   皮下及骨植入试验

1.需提供对照品（已上市无刺激的同类型材料），数量尺寸与试验品一致。
2.粉末颗粒型样品需提供内经1.5mm，长度5mm的高密度聚乙烯管。
3.临床使用前需要调和的产品由本中心制备试样。
   牙科应用类试验

4.需提供对照品（已上市无刺激的同类型材料），数量与试验品一致。
5.牙胶尖产品需提供配套根充糊剂，根充糊剂需提供配套牙胶尖。
  植入型亚慢性全身毒试验
      需提供人体最大植入量，并出具声明。
生物试验项目送样量及检验依据
	/
	固定尺寸样片
（如金属，陶瓷）
	表面积
（膜状、片状样品）
	重量
（如种植体、托槽、液体、膏状）
	检验依据

	细胞毒试验
	滤膜法
	(Ф5mm×2mm) 20个
	/
	10g以上 （固化类）
	YY/T 0127.9
GB/T 16886.5

	
	MTT法
	(Ф20mm×1mm) 4个
	厚度＜0.5mm 70cm2；
厚度≥0.5mm，35cm²。
	5g
	GB/T 16886.5
ISO 10993.5

	刺激试验
	皮内、皮肤、阴道、阴茎、直肠
	(Ф20mm×1mm)  8个
	厚度＜0.5mm 100cm2；
厚度≥0.5mm，50cm²。
	5g
	GB/T 16886.10
ISO 10993.10

	
	黏膜
	(Ф5mm×≤2mm)  8个
	／
	8g
	YY/ T 0127.13
GB/T 16886.10
ISO 10993.10

	致敏试验
	(Ф20mm×1mm) 20个
	厚度＜0.5mm 240cm2；
厚度≥0.5mm，120cm²。
	15g
	GB/T 16886.10
ISO 10993.10

	遗传
毒性
试验
	细菌回复突变试验
	(Ф20mm×1mm) 10个
	厚度＜0.5mm 100cm2；
厚度≥0.5mm，50cm²。
	5g
	YY/T 0127.17
GB/T 16886.3
ISO 10993.3

	
	TK
	(Ф20mm×1mm) 10个
	厚度＜0.5mm 100cm2；
厚度≥0.5mm，50cm²。
	5g
	YY/T 0127.16
GB/T 16886.3
ISO 10993.3

	急性全身毒
	静脉
	(Ф20mm×1mm) 15个
	厚度＜0.5mm 100cm2；
厚度≥0.5mm，50cm²。
	5g
	YY/ T 0127.14
GB/T 16886.11
ISO 10993.11

	
	经口
	(Ф20mm×1mm) 50个
	厚度＜0.5mm 600cm2；
厚度≥0.5mm，300cm²。
	20g
	


	/
	固定尺寸样片
（如金属，陶瓷）
	表面积
（膜状、片状样品）
	重量
（如种植体、托槽、液体、膏状）
	检验依据

	亚慢性全身毒
	经口
	(Ф20mm×1mm) 
极性浸提：2800个
非极性浸提：1400个
两种浸提介质：
4200个
	厚度＜0.5mm 
极性浸提：36000cm²
非极性浸提：18000cm²
两种浸提介质：54000cm²

厚度≥0.5mm 
极性浸提：18000cm²
非极性浸提：9000cm²
两种浸提介质：27000cm²

	极性浸提：1200g
非极性浸提：600g
两种浸提介质：1800g
	YY/ T 0127.15
GB/T 16886.11
ISO 10993.11

	
	静脉途径
（28天）
	(Ф20mm×1mm) 800个
	厚度＜0.5mm 10000cm2；
厚度≥0.5mm，5000cm²。
	350g
	

	
	静脉腹腔双途径（14天）
	(Ф20mm×1mm) 500个
	厚度＜0.5mm 6000cm2；
厚度≥0.5mm，3000cm²。
	200g
	

	
	植入
	提供人体最大使用量
	

	骨植入试验
	(Ф2mm×6mm) 40个
	50cm２
	20g
	YY/ T 0127.4
GB/T 16886.6
ISO 10993.6

	皮下植入试验
	(Ф10mm×≤1mm)或
(Ф1.5mm×5mm)  40个
	300cm２
	20g
	YY/ T 0127.8
GB/T 16886.6
ISO 10993.6

	溶血试验
	(Ф5mm×2mm）或（Ф20mm×1mm）小尺寸均可
	120 cm²
	20g
	YY/T 0127.1

	牙科应用类试验
	根管内应用
	/
	/
	10g
	YY/T 0127.3

	
	盖髓
	/
	/
	10g
	YY/T 0127.11

	
	牙髓牙本质
	/
	/
	10g
	YY/T 0127.7


