附件2： 

医疗器械检验机构注册检验报告统一格式编写规定
检验报告应当便于理解，在简明的前提下应当提供充足的信息。检验报告用字应规范，语言简练、准确，幅面整洁，不允许涂改。检验报告结论应当明确，一定要避免模棱两可的多意理解。

检验报告应当使用国家法定计量单位。

各中心可根据实际情况对检验报告的格式和字体进行调整，但推荐使用附件1的格式和字体。

检验报告首页的检验结论及封面落款处应当加盖承检单位名称的检验报告专用章或检验单位公章，检验报告应当加盖骑缝章。
一、检验报告的结构
检验报告的基本结构包括以下几部分：封面、封二、检验报告首页、检验报告正文、检验报告照片页。

（一）封面

1.委托方：指下达任务的单位或个人，应当与检验（试验）委托合同书中的名称相一致。
2.样品名称：指受检样品的中文全称，应当按样品标识填写。
3.型号：指受检样品的型号，应当按样品标识名称填写。

4.检验类别：分为注册检验、注册补充检验、其他检验。若为注册补充检验，应当注明原注册检验报告编号；若为其他检验，应当注明检验目的。

（二）检验报告首页

1.报告编号：指依据检验中心质量手册及程序文件的要求对检验报告的编号，应当打印在报告首页左上角。

2.样品名称：应当与封面一致。选择样品来源方式，并在相应 “（）”处划“√”。

3.样品编号：指依据检验中心质量手册及程序文件的要求对检测样品的编号。

4.商标：应当按受检样品或样品随机文件提供的注册商标填写，图形商标可不填写。

5.型号规格：指受检样品的规格、型号，应当按样品标识名称填写，如规格无法写下，需另附页注明。此处填写页码。

6.委托方：应当与封面一致。

7.检验类别：应当与封面一致。

8.委托方地址：指下达任务单位/个人的地址。

9.产品编号/批号：指受检样品标识的出厂编号/批号。

10.生产单位：指生产受检样品的单位全称，应当按照样品标识中生产企业名称填写。（包装标识）

11.抽样单编号：指安排抽样时抽样单的编号。

12.受检单位：指提供样品的单位全称。

13.生产日期：指样品生产的日期，应当按样品标识填写。

14.抽样单位：指具体抽样的单位名称。

15.样品数量：指受检样品的数量。

16.抽样地点：指抽取受检样品的地点。可包括任何简图、草图或照片。如无法写下，需另附页注明。此处填写页码。

17.抽样基数：指供抽取样品的母体基数或库存的实际数量，应当与抽样文件一致。

18.抽样日期：指抽取受检样品的日期，应当与抽样文件一致。
19.检验地点：当在本中心（所）试验室进行检验时，应当填写“本检验所（中心）试验室”。当现场检验时，应当填写检验单位检验场所详细名称。当在多处地点检验时，应当填写主要项目的检验地点。

20.收样日期：指收到样品的日期。

21.检验日期：指样品检验的起止日期。

22.检验项目：分为“全项目”和“部分项目”。如检验项目少于三项（含三项），建议将所有项目写全。

23.检验依据：当检验所依据的文件是国家标准、行业标准或注册产品标准时，应当填写标准代号、年代号及标准名称。当所依据的文件是其他法规性文件时，应当填写文件全称及年代号。检验依据的注册产品标准无标准号时，应当填写发布单位全称和标准全称。当依据一个以上标准或文件时，应当按照编号顺序填写，各文件另起一行。

注：以上条款文字填写应左齐，不适用项应用“——”线表示，空项应用“/”。

24.检验结论：应当使用明确的语言评价被检样品与标准要求的符合程度。当检验依据两个以上标准时，标准编号间应加顿号或分别评价。

（1）对样品全项目检验；

例：被检样品（不）符合GBXXXX-19XX标准要求

（2）对样品部分项目检验；

例：所检项目（不）符合GBXXXX-19XX标准要求

（3）检验依据为法规性文件时，文件的名称应当加上书名号；

例：被检样品（不）符合《药品生产质量管理规范》（XXXX年）要求

（4）检验依据为一个以上标准时；

例：被检样品（不）符合GBXXXX-19XX、GBXXXX-19XX标准要求

（5）检验依据的注册产品标准无标准号时。

 例：被检样品（不）符合×××（企业全称）×××（标准全称）标准要求

25.备注：应当填写与检验有关且需要说明的情况，有一个以上注时，每个注另起一行并且加序号。当出现偏离时，应当注明偏离情况。首页备注栏目中无内容的应划“/”。
备注通常为下列内容：

（1）对检验报告中“——”和“/”的说明；

例：报告中的“——”表示此项不适用；“/”表示此项空白。

（2）对分包检验的说明；

例：生物性能项（8.2、8.3、8.4）由×××检验。

（3）对其他检验报告的修改、补充。

例：本检验报告是对×××（报告编号）检验报告的修改/补充。

（4）检验报告中认可的项目。

例：高压电介质强度试验结果（20.3），认可企业提供的试验报告。

（5）检验报告与标准条款不一致项的说明。

（三）检验报告正文

1.报告中检验项目应当按照所依据标准中技术条款的先后顺序或按照产品性能分类进行编写。

2.检验项目：应当使用简炼的文字概括标准条款的内容。

3.标准条款：应当填写依据标准中该检验项目的条款号。

4.标准要求：应当依据标准中对该检验项目提出的技术要求，使用简练的文字进行描述，不应直接引用依据标准的条款号。

5.检验结果：应当按照下列要求的顺序优先选择，

（1）按检验依据的要求，检验结果能用数值表达时应当采用数值。

（2）检验结果不能用数值表达时，应当使用简练的文字描述检验状况或检验结果；如果不需要进行必要的说明，可使用“（不）符合要求”。

6.单项结论：应当依据标准要求对单项检验结果进行合格与否的评价，填写“符合”或“不符合”。

7.如果报告末页有空格，应当在“检验项目”栏填写“以下空白”的字样。

8.对于有源医疗器械产品的检验报告，应当包括关键元器件的信息。

9.检验报告所依据的注册产品标准复印件加盖骑缝章后作为检验报告附件。

10.各中心可根据实际检验产品要求增加附页内容。

（四）检验报告照片页

照片应当反映样品结构外形、主要部件外形、整机铭牌/标识等。照片应当清晰。对于无源类产品，建议再提供产品包装标签部分的照片。

样品描述应当写明产品的结构组成，若部件及配置有独立型号应当标注。

（五）其他信息：

根据实际需要，各检验中心可在报告中增加以下内容： 

1.评估测量不确定度的声明/信息；

2.评价与说明等。

二、检验报告的编写要求

检验报告的纸张一律使用A4 (210X297mm)幅面，检验报告应当采用打印方式。

