质量管理体系相关资料

包括检验用设备（含标准品）配置表；用于医疗器械检验的软件，应当明确其名称、发布版本号、发布日期、供应商或代理商等信息；医疗器械注册自检检验人员信息表；检验相关的质量管理体系文件清单，如质量手册、程序文件、作业指导书等，文件名称中应当包含文件编号信息等。

医疗器械自检用设备（含标准品/参考品）配置表

	序号
	检验条款
	项目/参数
	检验开展日期
	使用仪器设备（标准品）
	是否确认(Y/N)
	备注

	
	
	项目序号
	名称
	
	名称
	编号/批号
	型号
规格
	测量范围
	扩展不确定度/最大允差/准确度等级
	溯源方式
	
	

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	

	
	
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	

	
	
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	


填表说明：是否确认（Y/N）：表示对该行栏目的所有信息准确性的确认。
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医疗器械自检检验人员信息表

	序号
	姓名
	性别
	职称
	文化程度
	所学专业
	毕业时间
	所在部门
	岗位及授权范围
	从事本岗位年限
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表说明：
1.“岗位”栏请填写实验室主任（如有）、室主任（如有）、检验员、批准人员等。
2.“从事本岗位年限”是指该人员在本实验室本岗位的工作年限，不是该人员的工龄。如果该人员在其他机构从事过本岗位工作，可在“备注”栏说明其在其他机构从事的该岗位的年限。

