
编号:            
赴现场检测申请表
	委托单位
	

	样品名称
	
	规格型号
	

	样品数量
	
	现场检测地点
	

	检验依据
	
	检验项目
	

	联系人
	
	联系电话
	

	性能及安全检验的配合人员
	
	EMC检验的
配合人员
	

	现场检测
原因
	（需描述样品的基本情况（大小、储存条件等）、需赴现场检测的原因、现场环境及配套设备是否满足检测需要、配套设备的校准证书等情况）
（注：以上委托方填写信息如果内容较多，可提供附页说明）
申请单位（盖章）
                                                     年　　月　　日
声明：我方确保申请内容的真实准确，配合人员能全权代表我方解决检验中发生的一切问题。

	以上信息栏由委托方填写。

	业务受理
	资料齐全核查：□ 样品照片、□ 铭牌标签
□ 附件1:承诺书

□ 附件4-1:电气安全及性能赴厂检验资料
□ 附件4-2:电磁兼容赴厂检验资料
□ 其他（按实填写）
签名及日期：

	业务办意见
	□ 请无源检测室进行技术审核

□ 请有源检测室进行技术审核
□ 请EMC检测室进行技术审核
□ 请健康医学院分部检测室进行技术审核
□ 不属于赴现场检测申请产品类别，不同意申请
签名及日期:
	检验室意见
	□ 同意赴现场检测
    现场检测人员：               
                共       人
    现场检测时间：     ～      
                共       天
· 不同意赴现场检测（简述理由）
签名及日期:

	批准人
审批意见
	审批意见：
签名:                
     年　　 月 　　日

	备  注
	申请赴现场检测，需随附合同。


附件1
承 诺 书

上海市医疗器械检验研究院：
我方承诺提供的《赴现场检测申请表》等全部材料内容真实无误，确保申请内容的真实准确，相关配合人员能全权代表我方解决检验中发生的一切问题。若在检验期间发现实际情况与提供材料不相符，产生的一切问题、责任、后果由我方承担。
我方已知悉《上海市医疗器械检验研究院赴现场检测的客户告知书》的相关要求，承诺在配合贵院指定赴现场检测人员进行现场检测过程中，将严格按照《客户告知书》中的要求开展相关工作。

我方承诺主动配合贵院执行有关廉洁从业的规定, 不向贵院相关赴现场检测人员提供礼金、有价证券及馈赠礼品，不安排贵院相关检验人员游玩，不安排贵院相关检验人员涉足娱乐场所等，对于违反上述规定的情况承担相应的法律责任。

                        申请单位名称（盖章）：_____  _______
申请单位代表（签字）：_________ ____
  年     月     日

附件2
上海市医疗器械检验研究院赴现场检测的客户告知书
尊敬的CMTC客户：

为了规范我院赴现场检测人员的行为，提高检测工作质量，进一步提升我院的客户服务水平，现将有关廉政要求告知如下：

   一、赴现场检测人员除应严格遵守国家有关纪律外，还应遵守《上海市医疗器械检验研究院赴现场检测人员工作纪律与要求》。
   二、在赴现场检测中，检验人员应坚持客观公正的原则、做到认真准确、文明有礼，禁止任何有损客户正当利益的行为。 

   三、赴现场检测费用包括：产品检测费，差旅费，住宿费，住勤费（伙食费、公杂费）及其他费用（签证费、保险费等）。
四、产品检测费按实计费。差旅费，住宿费，住勤费（伙食费、公杂费）及其他费用（签证费、保险费等）由我院按规定垫付。其中差旅费，住宿费及其他费用在最终检测费用结算时据实计收，住勤费按规定标准的人日数计收。住勤费我院会按相关规定结算给检验人员。
   五、为加强行风建设，请委托方主动配合我院执行有关廉洁从业的规定, 不要向检验人员提供礼金、有价证券及馈赠物品，不要安排检验人员游玩，不带检验人员涉足娱乐场所。 
六、委托方应在检验人员抵达现场开展检验之前，做好试验场地、环境设施和仪器设备等准备工作，确保满足现场检验条件；若因委托方准备工作不足而造成检验结果不合格或不能在规定时间内完成检验的，其结果由委托方全权负责。
七、对违反本告知书规定的检验人员，我院会按照相关规定做出处理。

八、对违反第五条规定的委托方，一经查实，我院将对检验报告的公正性进行审查，必要时追究委托方的法律责任。

九、欢迎对检验人员的工作给予监督，如发现违规行为请及时向我院反映。欢迎对我院检验工作提出宝贵意见和建议：

十、我院投诉举报电话：021-38019803 ,电子信箱：cmtcdangban@163.com

请填写《上海市医疗器械检验研究院赴现场检测人员廉政纪律调查反馈表》，邮寄至：
地址：上海市浦东新区国际医学园区金银花路1号   党办收，

电话：021-38019803        邮编：201318  
以上各项，请仔细阅知，并自觉遵守。

感谢您的支持与配合。

上海市医疗器械检验研究院

附件3
上海市医疗器械检验研究院赴现场检测工作纪律与要求
一、根据我院的工作安排，赴现场检测的检验人员应严格按照委托方与我院签订的委托书/合同内容和现场检验计划实施现场检验。
二、赴现场检测期间，应遵纪守法、廉洁正派、坚持原则、文明礼貌。
三、赴现场检测期间，不准接受礼金、有价证券及馈赠礼品；不得接受委托方或厂商的宴请；不得涉足娱乐场所，不能参加经营性娱乐活动；不准参加由委托方、厂商安排的游玩观光活动；不得携带亲友，不得借检验机会游山玩水；不得夹带进行商务活动；不得利用检验之便为自己或他人谋取利益。
四、应严格按照我院质量手册和程序文件要求，科学、准确、公正地开展现场检验工作，客观反映现场检验情况，如实记录检验数据；对委托方提供的信息资料负保密责任。
五、现场检验期间，若委托方进行合同变更或技术变更，检验人员应及时汇报请示，待重新评估和请示批准后方可继续实施检验。
六、赴现场检测的检验人员的相关费用按照院内相关规定执行。检验人员不得向委托方索取、摊派任何相关费用。
七、不以任何方式损害我院的名誉和利益。
八、如为赴境外现场检测任务，应遵守因公出国境的相关管理规定及相关外事纪律。
九、我院将采取不同的方式对检验纪律和检验情况进行回访。
上海市医疗器械检验研究院

附件4-1
电气安全及性能赴厂检验资料
申请安规性能赴厂检验请提供材料如下：
1、 现场检验条件表（模板见下页）
2、 被检样品及附件清单（样品系统一套，包括产品配套使用的附件等）
3、 产品技术要求
4、 使用、技术说明书
5、 国外检测报告（若已经进行过检测，可提供相关检测报告）
6、 安全关键件清单
7、 变压器规格书
8、 整机电路原理图
审查表中信息可能会被引入进检测报告，请委托方认真填写，确保资料的真实性和准确性。
一、现场检验条件表
1.基本情况（Basic Condition）
	样品名称：

	样品型号：

	预期检测日期：


2.试验现场条件（Testing Spot Condition）
要求：现场试验的场地及相关的电源、通风、照明、电离辐射防护条件应满足试验的要求。
	试验场地名称及地点：

	工作面积： 温、湿度： □空调 □自然状态

	电源条件：电压范围频率范围容量 
相数：□单相 □三相  □其他

	接地条件：□有专用接地系统 □有临时接地系统 □无接地系统  □接地阻抗报告

	振动噪音的防止：□无噪声源    □有噪声源     □有噪声源、但有改善措施

	电离辐射的防护：□有永久安全保护 □有临时安全保护 □无安全保护

	环境试验条件：□有环境试验箱   □无环境试验箱   □无环境试验箱，有解决方案


3.试验辅助人员（Testing Assistant）
要求：应有熟悉标准、检验操作的技术人员协助工作。
	姓名
	职务
	负责领域
	从事专业年限

	
	
	
	

	
	
	
	


4.试验仪器设备（Testing Instruments）
要求：应提供试验所需要的仪器设备
	序号
	设备编号
/序列号
	名称
	型号
	量程及准确度
	计量有效期

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	除上述仪器设备外，用于检验的其它仪器设备可补充说明：

	
	
	
	
	
	


附件4-2
电磁兼容赴厂检验资料
申请EMC赴厂检验请提供材料如下（主要针对YY 0505-2012适用的设备，实验室设备参照提供）：
1、 现场检验条件表（模板见下页）
2、 电磁兼容资料审查表（申请国内注册提供中文版，申请出口认证提供英文版）（模板见下页）
3、 产品技术要求
4、 使用、技术说明书
5、 EMC自检报告（若已经进行过EMC检测，可提供相关检测报告）
审查表中信息可能会被引入进检验报告，请委托方认真填写，确保资料的真实性和准确性。
一、现场检验条件表
表1、试验现场条件（Testing Spot Condition）
要求：现场试验的场地及相关的电源、通风、照明、电离辐射防护条件应满足试验的要求。
	试验场地名称及地点：

	试验场地识别： □工厂    □测试间     □医院或其他安装现场

	工作面积： 状态： □独立    □局部

	环境温度：相对湿度：□空调    □自然条件

	电源条件：相数： □单相       □三相
电压：    频率：    容量：

	保护接地的条件：□有专用接地系统     □有临时接地系统     □无接地系统

	电磁干扰的防止：□无干扰源    □有干扰源    □有干扰源、但有防止措施

	电离辐射的保护：□有永久安全保护     □有临时安全保护     □无安全保护


表2、被测样品状态（EUTStatus）
要求：应事先确认样品状态并提供相应照片。
	样品外观
	铭牌/标签

	
	


表3、试验辅助人员（Testing Assistant）
要求：应有现场总负责人以及熟悉标准、检验操作的技术人员协助工作。
	姓名
	职务
	负责领域
	联系方式

	
	
	
	

	
	
	
	


表4、试验仪器设备（Testing Instruments）
要求：应提供试验所需要的仪器设备
	序号
	设备编号/序列号
	名称
	制造商
	型号/规格
	下次校准日期

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	除上述仪器设备外，用于检验的其它仪器设备可补充说明：

	
	
	
	
	
	


二、电磁兼容资料审查表
样品的工作条件
温度：

℃；湿度：

%RH；大气压：

kPa；其他特殊要求：
表1、基本性能（essential performance，保持残留风险在可接受限值内的必需的性能特征）
	· 已识别基本性能
(提供风险分析文件)
	①

	
	②

	
	③

	· 未识别基本性能
	制造商未识别EUT的基本性能


备注：基本性能一般根据风险分析得出，如有，请提供风险分析报告。如未经过风险分析，请勾选“未识别基本性能”一栏。（YY 0505-2012基本性能要求：除非识别出设备或系统的基本性能，否则设备或系统的所有功能都应考虑作为基本性能进行抗扰度试验；基本性能应在随机文件中说明。）
表2、分组分类
	产品的组别和类别
（按GB 4824要求）
	FORMCHECKBOX
1组A类；  FORMCHECKBOX
1组B类；  FORMCHECKBOX
2组A类；  FORMCHECKBOX
2组B类


备注：委托方需根据产品适用范围来确定发射测试的组别（1组或2组）和类别（A类或B类），具体详见GB 4824。
——1组包括为发挥其自身功能的需要而预期产生或使用传导耦合射频能量的所有工科医设备。
——2组包括放电加工（EDM）和弧焊设备，以及为材料处理而有意产生或使用电磁辐射射频能量的所有工科医设备。
——A类设备是在非家用和不直接连到住宅低压供电网的所有设施中使用的设备。
——B类设备是家用和直接连到住宅低压供电网的所有设施中使用设备。
表3、样品信息
	样品名称
	

	样品型号
	

	样品编号／批号
	

	电源
	[image: image1.wmf]交流电源

输入电压：频率：额定输入功率或电流：

	
	[image: image2.wmf]单相


	[image: image3.wmf]L+N+PE


	[image: image4.wmf]L+N



	
	[image: image5.wmf]三相


	[image: image6.wmf]L1+L2+L3+N+PE


	[image: image7.wmf]L1+L2+L3+N


	[image: image8.wmf]L1+L2+L3+PE



	
	[image: image9.wmf]内部电源


	电池类型：
	供电电压：

	
	[image: image10.wmf]直流电源


	供电电压：
	额定输入功率或电流：

	台式设备
	[image: image11.wmf]是

[image: image12.wmf]否



	落地式设备
	[image: image13.wmf]是

[image: image14.wmf]否



	永久性安装设备
	[image: image15.wmf]是

[image: image16.wmf]否



	生命支持设备
	[image: image17.wmf]是

[image: image18.wmf]否



	样品尺寸
（长×宽×高）
	


表4、样品构成表（应包含所有组件和配件）
	序号
	部件名称
	型号/版本号
	序列号
	备注

	1 
	
	
	
	

	2 
	
	
	
	

	3 
	
	
	
	


备注：列出样品的主要组成结构和配件，建议与注册证、说明书和技术要求中的组成结构一致。若样品包含软件部分，应填写软件的版本号及名称。产品由于正常运行条件、持续时间、人机交互方式等原因制约不能实现正常运行或模拟运行时，以及产品的基本性能相关的功能在常规操作中不能被观察或验证时，应提供专业软件或类似的方法。
表5、辅助设备及测试工装
	序号
	设备编号/序列号
	名称
	生产厂家
	型号/规格
	下次校准日期

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	


备注：送样时，除样品本身包含的所有组件和配件外，还应提供产品正常运行模式或模拟运行时所需的负载或模拟装置。对主体为附件的样品进行检测时，配合使用的主机应被视作辅助设备。
表6、样品连接图
	


备注：1.需要体现主机与其他部件的连接关系（框图为佳），例如适配器，探头等。医用电气系统需要体现设备间的连接关系。
2.只有主机没有其他附件的产品不需要提供连接图。
表7、样品运行模式
	模式编号
	模式名称
	模式描述
	备注

	①
	
	
	

	②
	
	
	

	③
	
	
	


备注：列出送检样品的工作模式。模式描述包括配置，功能，具体设置和运行参数，连接模拟器状况等。
表8、样品电缆
	序号
	名称
	电缆长度（m）
	是否屏蔽
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	


备注：指送检样品外部的所有电缆，例如：电源线、适配器电缆、USB通讯线和串口线等各端口连接导线、部件间的连接线、电位均衡导线及各种患者电缆。样品的无源管路、光纤和内部电缆不需要列出。若无具体名称，可用连接部件代替，例如：控制连接扫描架电缆。电缆长度单位为米，建议保留至小数点后一位。

附件5
上海市医疗器械检验研究院赴现场检测人员廉政纪律调查反馈表
尊敬的CMTC客户：

感谢您长期以来对上海市医疗器械检验研究院工作的支持和配合，为了更好地为您提供服务，现发送《上海市医疗器械检验研究院赴现场检测人员工作纪律调查表》，请在检验人员完成现场检测后十个工作日内填写并反馈至本院。

（邮寄地址：上海市浦东新区国际医学园区金银花路1号 党办收；
电话：021-38019803；邮编：201318 ） 
本次问卷调查会对您的填写内容作严格的保密处理，所以我们希望听到您真实的反馈。真诚期望您能提出宝贵意见和建议，谢谢您的支持！
一、在现场检测期间，检验人员是否行为文明、礼貌用语。请您进行满意度评价？

(满意



(有待提高



(不满意
二、在现场检测期间，检验人员不准接受委托方、厂商的宴请或涉足娱乐场所，不准利用检验之便为自己或他人谋取利益。是否遵守了该项规定？

(遵守



(未遵守

三、在现场检测期间，检验人员不准参加由委托方、厂商安排的游玩观光活动，不得借检验机会游山玩水。是否遵守了该项规定？

(遵守



(未遵守

四、检验人员不准接受礼金、有价证券及馈赠礼品，不得向委托方索取、摊派任何相关费用。是否遵守了该项规定？

(遵守



(未遵守

五、赴现场检测时检验人员的相关费用按照院内相关规定执行，不得向委托方索取、摊派任何相关费用。是否遵守了该项规定？

(遵守



(未遵守

六、“未遵守”的情况描述、其他情况说明或建议： 

检测地点：                            报告编号：                      
电子邮件：                            联系电话：                            
委托方代表（签字）：                   委托方名称（盖章）：                   
  年     月     日

